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RESUMEN

El personal sanitario se encuentra incluido cada afio entre los grupos de riesgo con
indicacion para vacunarse frente a la gripe. No obstante, las coberturas vacunales entre el
personal sanitario en nuestro pais son muy bajas no superando el 25%.Convencidos de que
una de las mejores herramientas para aumentar estas coberturas entre los profesionales de
nuestro pais son las evidencias cientificas, 19 Sociedades Cientificas y Asociaciones
Profesionales que agrupan a los profesionales sanitarios més directamente relacionados con
la gripe como problema de salud, asi como el Consejo General de Enfermeria, se han
reunido para debatir y elaborar este documento de consenso con el objetivo de concienciar
al personal sanitario sobre la conveniencia de su vacunacién frente a la gripe y de los
beneficios que de ella se derivan para si mismos, para sus pacientes y para el resto de la
poblacién. Esta recomendacion esta basada en 3 pilares bésicos: argumento de necesidad,
de ética y de ejemplaridad.
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LOS 10 PUNTOS CLAVE

1.

10.

Este documento ha sido consensuado por 19 Sociedades Cientificas y Asociaciones Profesionales,
que agrupan a los profesionales sanitarios mas directamente relacionados con la gripe como
problema de salud, asi como por el Consejo General de Enfermeria.

Las recomendaciones que se realizan en este documento van dirigidas a todo el personal médico,
enfermeros, auxiliares de enfermeria, cuidadores, celadores y el resto de personal que esté en
contacto con pacientes de cualquier centro donde se brinde asistencia sanitaria, transporte o
residencia a personas incluidas en los grupos de riesgo como ancianos, enfermos crénicos o
inmunodeprimidos, entre otros muchos.

La gripe estacional representa una importante carga de enfermedad a nivel mundial, siendo
responsable de un elevado ntimero de ingresos hospitalarios asi como de muertes que en nuestro
pais se estiman entre 1,61 y 3,37 por 100.000 habitantes y afo. La gran mayoria de las muertes se
dan en personas mayores de 64 afios y en aquellas que por determinadas condiciones
fisiolégicas, o de enfermedad, son mas susceptibles a sufrir las complicaciones de la gripe.

En Espafa la cobertura vacunal frente a la gripe en la poblaciéon mayor de 64 afios la pasada
temporada 2010/11 fue del 56,9%, la mas baja en los tltimos 15 afios y muy alejada del objetivo
de la OMSy la UE establecido en un 75%.

El personal sanitario forma parte de los grupos de riesgo en los que la vacunacion esta indicada,
pero las coberturas vacunales en nuestro pais apenas alcanzan el 25%.

La eficacia y efectividad de la vacuna frente a la gripe es variable cada afio pues depende, entre
otros factores, del grado de coincidencia entre la cepa circulante y la cepa prevista en la vacuna
de esa temporada asi como del grupo poblacional vacunado ya que la edad y el estado
inmunitario condicionan la respuesta a la vacuna.

La vacuna de la gripe retine la menor tasa de notificaciones de acontecimientos adversos al
sistema VAERS en el periodo de 1990 a 2005 tras 747 millones de dosis administradas durante
ese periodo en EE.UU.,, representando una de las vacunas disponibles méas seguras.

La recomendacion vacunal al personal sanitario se sustenta, en primer lugar, en un argumento
de necesidad para lograr la autoproteccion, y los beneficios que de ella se derivan, en un
colectivo laboral que se encuentra muy expuesto a la transmisién del virus. Varios estudios han
mostrado reduccion en la proporciéon de gripe y absentismo por infeccién respiratoria en el
personal sanitario vacunado.

En segundo lugar, existe un argumento ético al actuar el personal sanitario como potencial fuente
transmisora de la gripe para pacientes en los que la enfermedad puede expresarse con mayor
gravedad y ser causa de muerte con mayor frecuencia. Se han mostrado importantes descensos
en la incidencia de la enfermedad y en la mortalidad de pacientes institucionalizados e
ingresados tras aumentar las coberturas vacunales entre el personal sanitario.

En tercer lugar, existe un argumento de ejemplaridad pues el convencimiento cientifico de la
utilidad y seguridad de la vacuna de la gripe por el sanitario, y su propia vacunacion, aportan
confianza -tanto en el sanitario como en la vacuna- entre la poblacién general y los grupos de
riesgo, lo que redunda en mejores coberturas vacunales. Ademds contribuye a un mejor
conocimiento de esta herramienta preventiva lo que favorece su empleo pues, se ha mostrado
que los médicos vacunados son hasta 3 veces méas proclives a recomendarla a sus pacientes y les

proporcionan mayor informacion, la cual es cada vez méas demandada por éstos.
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OBJETIVO

El personal sanitario es un pilar fundamental a la hora de aportar informacién a los
pacientes y de realizar recomendaciones en salud que se hace més evidente cuando
aparecen mensajes confusos entre la poblacion. La propia opinién, y el ejemplo del personal
sanitario, sobre la vacunacién pueden resultar fundamentales en el aumento o descenso de
las coberturas vacunales de la poblacion general(1-3). En el caso de la gripe ademas, la
vacunacién del personal sanitario juega un papel muy importante en la proteccién del
trabajador y sus familias y en la transmision de la enfermedad a sus pacientes(4-6).

El objetivo de este documento es precisamente concienciar al personal sanitario sobre la
conveniencia de su vacunacion frente a la gripe y de los beneficios que de ella se derivan
para si mismos, para sus pacientes y para el resto de la poblaciéon. Para conseguirlo 19 de
las principales Sociedades Cientificas y Asociaciones Profesionales de sanitarios de nuestro
pais y el Consejo General de Enfermeria se han unido con objeto de discutir y elaborar un
documento cientifico donde se argumente dicha recomendacién.

LA GRIPE COMO PROBLEMA SANITARIO

Carga e impacto de la gripe

Actualmente la gripe es la enfermedad inmunoprevenible mas habitual en los paises
desarrollados. El virus infecta cada afio a una media del 10-15% de la poblaciéon de
cualquier edad(7). Solo en EE.UU. la gripe provoca anualmente mas de 31 millones de
consultas médicas(8), genera mas de 200.000 ingresos hospitalarios(9) y deja mas de 25.000
muertos(10). Si la unimos a la neumontia, juntas constituyen la séptima causa de mortalidad
en ese pais -por encima de las provocadas por el VIH- y se encuentran entre las diez
primeras causas de mortalidad para cada década de la vida(11). En Europa, el European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) ha estimado que la mortalidad anual

atribuible a la gripe varia entre 5400 en los afios mds benignos y 79.200 en los peores, con
una media de 38.500(12).

En Espafia, durante la temporada 2011/12 se registr6 una menor actividad gripal con una
incidencia semanal méxima de onda epidémica de 252,1 por 100.000 habitantes(13). En
nuestro pais el exceso de hospitalizaciones por cualquier causa asociadas a la gripe por
semana y 100.000 habitantes se situ6 en 3,40 y 5,95 en las temporadas 2001/02 y 2002/03,
respectivamente(14). Una media del 70% de las hospitalizaciones asociadas a gripe en
nuestro pais se producen por neumonia seguida de cuadros de bronquitis crénica(14). En
un periodo de 28 temporadas epidemiolégicas en Esparia (1980/81-2007/08) se ha estimado
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un exceso medio anual de defunciones por gripe y neumonia de 1043 (limites 0-4389), lo
que supone una tasa media de 3,37 y 1,61 defunciones por 100.000 habitantes para las
temporadas en las que circul6 el virus A (H3N2) y A (HIN1), respectivamente(15). El 89,4%
de las muertes se produjeron en mayores de 64 afios.

El virus es muy estable en condiciones de baja humedad y temperatura, condiciones que a
su vez favorecen las actividades de interior y el contacto estrecho entre personas,
favoreciendo atn mas su transmisién. Los colegios, residencias de ancianos, centros de
cuidados especializados y hospitales facilitan el contacto mantenido y suelen ser origen de
brotes de enfermedad que pueden diseminarse al resto de la comunidad. Durante la
temporada gripal las tasas de ataque en estos centros se sittan entre 20-60% (16, 17).

La reciente pandemia del afio 2009 introdujo un nuevo subtipo viral que presenté algunas
diferencias en sus caracteristicas clinicas (mayor afectacién de joévenes sanos y
embarazadas, por ejemplo) y, lo mas preocupante, diferencias en el patrén de resistencias y
en la plasticidad de su genoma que hacen temer la potencial aparicién en el futuro de un
subtipo viral resistente frente a todos los antivirales disponibles actualmente(18).
Recientemente, un grupo de investigadores encabezado por miembros de los Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) de EE.UU. ha mostrado mediante un modelo
probabilistico estratificado por edad que la mortalidad por causas respiratorias y
cardiovasculares asociada al virus de la gripe A/HIN1 de la pandemia del afio 2009 fue 15
veces mayor a la registrada (de 18.500 muertes con confirmacioén por laboratorio a 201.200
muertes respiratorias mas 83.300 cardiovasculares asociadas al virus)(19). En Espana los
casos graves de gripe A/H1NT1 asistidos en las UClIs registraron una mortalidad que oscil6
entre el 20-30% en la poblacion general y fue superior atin en los pacientes que requirieron
ventilacion mecédnica(20, 21). En este contexto, las medidas preventivas, como la
vacunacién, adquieren mayor valor, si cabe, mientras se disefian otras estrategias
terapéuticas.

Grupos de riesgo

Existen personas con un mayor riesgo de adquisicion de la gripe, de facilitar su transmisiéon
o de sufrir complicaciones. Estas dltimas, por ejemplo, se presentan con mayor frecuencia
entre los 265 afios, nifios <2 afos, enfermos crénicos, inmunodeprimidos y embarazadas(7).
Entre los pacientes ancianos, por ejemplo, la mortalidad puede alcanzar hasta el 55%(22).
Estos, y algunos otros, constituyen los grupos de riesgo para la vacunacién frente a la gripe.
En la tabla 1 se muestran los grupos en los que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad recomendé la vacunacién en la pasada temporada (2011/12)(23).
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Coberturas vacunales en la poblacion general y en sanitarios

La OMS establecié como objetivo para el afio 2010 alcanzar una cobertura vacunal en la
poblacion general 265 afios del 75%(24). Los estados miembros de la Unién Europea (UE)
hicieron suyo también este objetivo para la temporada 2014/15(25). Los datos del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para la pasada temporada de gripe
(2010/11) muestran una cobertura vacunal en adultos 265 afios en Espana del 56,9%(26).
No solo estd muy alejada del objetivo de la OMS o la UE y de las coberturas de otros paises
de nuestro entorno como Reino Unido, Alemania o Francia(27), sino que es la mas baja en
nuestro pais en los altimos 15 afios y un 15% mas baja que la de la temporada 2005/06(28).
En la figura 1 se muestran las coberturas vacunales en varios paises europeos en distintos
grupos de riesgo en las temporadas 2006/07 y 2007 /08.

No obstante, en Espafia existen notables diferencias en los porcentajes entre las distintas
Comunidades Auténomas (CC.AA.) que van desde el 70% en Castilla y Leén al 33% en
Melilla (Tabla 2)(28). Este hecho pone de relieve que las distintas estrategias empleadas por
cada CC.AA. deben ser evaluadas para implementar aquellas que mejor funcionan entre
nuestra poblacion. Baste como ejemplo que la propia edad de indicacién de vacunacion
varia de 60 afios en diez de las CC.AA. a 65 afios en el resto.

El personal sanitario forma parte de los grupos de riesgo en los que la vacunacién frente a
la gripe estd indicada y su cobertura ideal deberia ser del 100% en aquellos que no
presenten contraindicaciones(29). El porcentaje que se ha estimado como necesario para, al
menos, generar inmunidad de grupo e interrumpir la transmision de gripe en los centros
sanitarios es del 80%(30). En cambio, y paradéjicamente, las coberturas vacunales en el
personal sanitario se encuentran entre las mas bajas. En un importante estudio en once
paises europeos de nuestro entorno el porcentaje més alto no superaba el 26,3%, mientras
que el de Espafia se estimo en el 25,4%(27). Recientes estudios en Espafia muestran también
porcentajes bajos entre el 24,2% y el 49,7%(31-35). No obstante, algunos estudios mostraban
una tendencia al alza, en uno incluso de forma estadisticamente significativa (OR 1,17;
IC95% 1,02-1,33) entre las temporadas 2005/06 (21,8%; 1C95% 17,1-27,4%) y 2009/10 (31,1%;
IC95% 25,3-37,5%)(33).

Desgraciadamente, las bajas coberturas vacunales frente a la gripe entre el personal
sanitario no son tnicamente un problema nuestro sino que se trata de un fenémeno comun
en todo el mundo(36). Conscientes de la repercusion que tiene la vacunacion del personal
sanitario sobre la salud de la poblaciéon general en EE.UU. se han marcado -por ejemplo-
como ambicioso objetivo para el afio 2020 una cobertura en sanitarios del 90% dentro del
programa Healthy People(37). Seria deseable que nuestro pais que -gracias a la encomiable
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labor de afios de distintos profesionales médicos y enfermeros y responsables de salud
publica- ha sido modelo, y envidia, del resto por sus histéricamente altas coberturas
vacunales en la poblacion pedidtrica, nos marcasemos un objetivo similar.

Dentro del personal sanitario existen diferencias en el grado de aceptaciéon de la
vacunaciéon. Hopman et al. encontraron en el analisis multivariante que los sanitarios de
edad superior a 40 afios y con enfermedades crénicas tenian, respectivamente, 2,65 y 3,37
veces mas probabilidades de vacunarse frente a la gripe que el resto(38). Otros factores
asociados con mayor vacunacién en el andlisis univariante fueron el sexo masculino (2,08),
trabajadores de turno de mafiana (2,18) o aquellos con mas de 20 afios trabajados (1,54)(38).
Por otro lado, los médicos se vacunan hasta 5,48 veces méas que el personal de enfermeria lo
que ha sido descrito en varios paises incluido el nuestro con variadas diferencias(38-40).

Entre las razones de los sanitarios para no vacunarse el miedo a los efectos adversos (20%)
o las dudas sobre la eficacia vacunal (15%) se encuentran a la cabeza en la mayoria de los
estudios(34, 41, 42), aunque una reciente encuesta del afio 2012 a 336 sanitarios de todo el
pais sefialan por delante de estas razones otras como no considerarse persona de riesgo, la
falta de preocupacion o la falta de tiempo(3) que se sefialaron en porcentajes muy similares
a otros estudios espafioles(34). En una encuesta a sanitarios de Singapur, curiosamente 1 de
cada 8 médicos o dentistas y 1 de cada 5 enfermeros/as declaré que no se vacunaba por
miedo al pinchazo en si mismo cuando ellos estaban manejando agujas a diario(43).

VACUNAS DISPONIBLES

Tipos de vacunas

Existen distintos tipos de vacunas. Las disponibles en Espafia son todas de virus
inactivados (muertos) que proporcionan inmunidad sin provocar ningtn sintoma ni signo
de infeccion. Se pueden agrupar en vacunas de virus fraccionados, las de antigenos de
superficie, las virosomales y la adyuvada con emulsiones de aceite en agua (MF59)(44, 45).
La mayoria se administran por via intramuscular salvo Intanza® que se administra por via
intradérmica. Algunas de éstas no estdn actualmente autorizadas para la poblacion infantil

(Tabla 3).

Todos los preparados comerciales llevan las mismas 3 cepas del virus de la gripe que son
recomendadas por la OMS y la UE cada afio de acuerdo a las tendencias registradas en la
difusion de virus gripales circulantes en la red de vigilancia epidemiolégica desplegada en
mas de 80 paises donde se incluye Espafia. Se trata, por tanto, de vacunas trivalentes
compuestas por 2 virus de la gripe A y 1 de la gripe B.
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Actualmente todas las vacunas disponibles en Espafia se desarrollan en cultivo en huevos
de gallina embrionados y ninguna contiene timerosal u otro derivado mercurial como
conservante. En algunas pueden existir trazas de antibiéticos como gentamicina, neomicina
o polimixina B.

En el futuro inmediato se esperan mas novedades como la incorporaciéon de la vacuna de
virus atenuados intranasal, vacunas tetravalentes con una segunda cepa de virus de gripe
B, nuevas vacunas adyuvadas y vacunas desarrolladas en cultivos celulares.

Eficacia y efectividad vacunal

La eficacia y efectividad vacunal varian de afio a afio ya que depende de las variaciones
antigénicas de la cepa circulante, de la proximidad del pico epidémico (momento de
maxima actividad gripal) de la temporada, de la edad y del estado de salud e inmunitario
del vacunado ya que no todas las personas responden igual.

De acuerdo a una revision sistematica(46) que incluy¢6 25 estudios con casi 60.000 sujetos, la
eficacia de las vacunas inactivadas parenterales en adultos sanos para evitar casos
confirmados serolégicamente de gripe fue del 70% (IC 95%; 56-80%). Asi mismo reducia de
forma estadisticamente significativa los dias de absentismo laboral (0,16 dias por episodio
de gripe). Cuando hay buena homologia entre las cepas circulantes y las cepas vacunales
previstas para ese afio, la vacunacion estacional de la gripe reduce los casos de gripe
confirmada en adultos sanos en aproximadamente un 75% (46).

En los pacientes de edad més avanzada se ha podido comprobar que la eficacia vacunal
disminuye(29). Asi Baxter et al. la estimaron para personas entre 50-64 afios en 12,4%
(IC95%; 1,6-22,0) y para 265 afos en 8,5% (IC95%; 3,3-13,5%)(47). En cambio, en el grupo
etario de 50-64 afios, Herrera et al. encontraron una eficacia vacunal frente a gripe del 60% y
48% en pacientes sin y con factores de riesgo, respectivamente. La eficacia frente a
hospitalizacion fue del 90% y 36%, respectivamente(48). No obstante, la tltima revisiéon
sistematica de la base Cochrane sobre la eficacia en 265 afios no pudo interpretar los
resultados por la baja calidad de los datos de los 75 estudios incluidos, aunque se describen
reducciones de hospitalizacién por neumonia y gripe del 27-33%(49).

En el resto de los grupos de riesgo ocurre algo parecido. Una reciente revision sistematica
no logré encontrar evidencia ni a favor ni en contra de la eficacia frente a cuadros
compatibles con gripe en nifios <2 afios, ancianos con comorbilidad, asmaticos,
bronquiectasias, mucoviscidosis, enfermedad coronaria, diabetes, enfermedad renal,
infeccién por VIH, lupus o trasplantados(29), para algunas de estas variables se determiné
como resultado “enfermedad tipo gripal” (producida por varios virus respiratorios) -y no
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“gripe probada”- por lo que la eficacia real probablemente es mayor. Es mas que posible
que las nuevas vacunas tetravalentes, adyuvadas y/o atenuadas (en aquellos casos en los
que no estén contraindicadas) cambien este escenario en un futuro inmediato.

En nuestro pais, recientemente se han publicado los resultados en Navarra de efectividad
de la vacuna estacional para la temporada 2010/11 utilizando un modelo de regresién de
Cox ajustado por sexo, edad, contacto con nifios, residencia urbana o rural, comorbilidad,
vacunacién pandémica y neumocdcica, consultas médicas y hospitalizaciones en el afio
anterior(50). La efectividad se estimé en 58% (IC95%; 16-79%).

Seguridad vacunal

Las reacciones adversas mas frecuentemente descritas son locales, especialmente el dolor en
el lugar de administracién que afecta al 10-64%, dura menos de 48 horas(51) yparecen
disminuir con las dosis posteriores(52). Los ensayos controlados con placebo no han
logrado mostrar una mayor proporcién de reacciones adversas sistémicas graves en
vacunados(51). En un ensayo controlado, aleatorizado y a doble ciego en 7611 sujetos
durante 2 temporadas consecutivas de gripe, se apreciaron como reacciones adversas mas
frecuentes de forma estadisticamente significativa entre vacunados respecto al grupo
placebo reacciones locales como dolor en el lugar de administracion (51% vs 14%),
enrojecimiento (13% vs 6%) e induracién (11% vs 3%) y reacciones sistémicas como
cansancio (20% vs 18%), mialgias/artralgias (18% vs 10%) y fiebre (3% vs 1%)(53).

El sistema VAERS (Vaccine Adverse Event Report System -sistema de farmacovigilancia de
EE.UU. basado en la notificacién pasiva por cualquier persona de eventos adversos tras la
administracién de una vacuna guarde relacién o no con dicha vacuna-) no ha detectado
ninguna alerta de seguridad desde 1990 a 2005, de hecho en ese periodo se administraron
747 millones de dosis y la tasa de incidencia de reacciones adversas fue la menor de todas
las vacunas disponibles (2,4 notificaciones al VAERS por 100.000 dosis) de las que solo un
14% se consideraron graves(54). Entre las notificaciones se encuentra el Sindrome de
Guillain-Barré (SGB). No obstante, el riesgo estimado de SGB asociado a la vacunacion es
de 0,7 casos por millén de personas vacunadas mientras que la incidencia anual “natural”
del SGB es de 10-20 casos por millén de adultos(51). El riesgo de sufrir SGB tras la infecciéon
por el virus gripal es de 4-7 veces mayor que tras vacunarse(55). Tampoco parece mayor el
riesgo de recaida en personas que han sufrido un episodio previo de SGB. En un estudio
con un seguimiento de 33 millones de personas-afio no se produjo ni un solo caso de
recaida tras la vacunacion frente a la gripe(56). La potencial asociacién entre SGB y vacuna
antigripal se monitoriza de forma continua por un grupo especifico.

El Institute of Medicine of the National Academies de EE.UU. ha publicado en el ano 2012
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la compilacion de sus informes de revision sobre evidencias y causalidad de
acontecimientos adversos tras la vacunaciéon. Para la gripe ha evaluado exhaustivamente
hasta 27 patologias sin encontrar asociaciéon causal alguna entre la vacuna y 25 de ellas
(Tabla 4)(57). Tan solo se encontraron evidencias de asociaciéon con la anafilaxia en alérgicos
al huevo y con el sindrome oculorespiratorio en 2 vacunas concretas utilizadas durante 3
afos en Canada.

Los casos de anafilaxia tras la vacunacién son extremadamente raros en adultos y nifios. No
obstante, el riesgo puede existir aunque practicamente se limita a los alérgicos al huevo ya
que alguna vacuna podria contener trazas residuales de proteinas del huevo derivadas del
proceso de fabricacion(29). Actualmente ninguna de las vacunas disponibles en Espafia
contiene timerosal ni otro derivado mercurial como conservante.

Contraindicaciones y precauciones

No deben administrarse, y por tanto estan contraindicadas todas las vacunas de la gripe
disponibles en Espafia a personas con hipersensibilidad anafilactica conocida al huevo o a
las proteinas del huevo (p.ej. ovoalbiimina) o a otros componentes vacunales salvo que se
hayan desensibilizado(51).

Entre las precauciones, es conveniente evitar la administracién de cualquier vacuna de la
gripe en las personas con enfermedad aguda -febril o no- moderada o grave hasta que los
sintomas hayan disminuido. La presentacién de un SGB en las 6 semanas posteriores a una
dosis previa de la vacuna de la gripe debe considerarse una precaucion para el uso de estas
vacunas aunque no se ha establecido ninguna relacion causal entre la vacuna y el SGB(51).

Aunque la vacuna intranasal de virus atenuados no estd comercializada atn en nuestro
pais, dado que se trata de un tipo diferente de vacuna, conviene tener en cuenta que esta
contraindicada ademdas en inmunodeficientes por afecciones o tratamientos
inmunosupresores y en nifios y adolescentes menores de 18 afios que reciben tratamiento
con salicilato y debe evitarse, como precaucion, en nifios y adolescentes con asma grave o
sibilancias activas(58). Ademads, por su potencial de transmision, los receptores de esta
vacuna concreta deben evitar el contacto con personas gravemente inmunodeprimidas
durante 1-2 semanas tras la vacunacién. La actual ficha técnica en Europa limita su uso a
nifios entre 2 y 18 afios, por lo que el personal sanitario no seria susceptible de vacunarse
con ella, pero en caso de modificarse en el futuro este rango etario seria importante tener
presente esta precaucion.
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RECOMENDACIONES AL PERSONAL SANITARIO

La OMS define en su Informe sobre la salud en el mundo de 2006, al personal sanitario como
“todas las personas que llevan a cabo tareas que tienen como principal finalidad proteger y
mejorar la salud en sus respectivas comunidades”(59). Esta definiciéon puede variar
dependiendo del contexto de que se trate. Las recomendaciones que se realizan en este
documento van dirigidas a personal médico, enfermeros, auxiliares de enfermeria,
cuidadores, celadores y el resto de personal que esté en contacto con pacientes de cualquier
centro donde se brinde asistencia sanitaria, transporte o residencia a personas incluidas en
los grupos de riesgo como ancianos o enfermos crénicos, entre otros.

Existen numerosas evidencias cientificas que hacen incuestionable la recomendaciéon de
vacunacion frente a la gripe en el personal sanitario. Las mas importantes se resumen y
agrupan a continuacién en tres argumentos fundamentales: el argumento de necesidad (la
autoprotecciéon en un colectivo mdas expuesto), el argumento de ética (la conciencia de
posible fuente transmisora para pacientes en los que la gripe puede expresarse con mayor
gravedad y ser causa de muerte con mayor frecuencia) y el argumento de ejemplaridad (el
convencimiento cientifico de su utilidad y seguridad por el sanitario aporta confianza a la
poblacién general y grupos de riesgo lo que redunda en mejores coberturas vacunales).

1. Argumento de necesidad
Medice, cura te ipsum. ‘Sanitario’, ciirate a ti mismo (San Lucas 4, 23)

Numerosos estudios de encuestas a sanitarios coinciden en sefialar la autoprotecciéon como
el principal motivo para vacunarse, incluso muy por delante de la proteccion del
paciente(3, 31, 34, 41, 60). Ciertamente, el personal sanitario estd mds expuesto que
cualquier otro colectivo al virus circulante por lo que el riesgo de sufrir la enfermedad, y
sus complicaciones, es mayor con tasas de ataque que pueden alcanzar un 59% (61, 62). Este
riesgo es mayor en los trabajadores con factores de riesgo como enfermedades crénicas,
obesidad o embarazo. Ademas este hecho se asocia a absentismo laboral que, dado el
caracter estacional y epidémico de la gripe, puede llegar a comprometer gravemente la
asistencia clinica en los centros sanitarios por falta de personal que obliga al cierre de
unidades completas en uno de los momentos en que mds necesarios son(63, 64) o a su
sustitucion por personal no suficientemente capacitado. Entre el personal sanitario, los
médicos parecen tener mayores tasas de infeccién y, dentro de éstos, los que trabajan en los
servicios de urgencias(65).

De acuerdo a varias revisiones sistematicas, los sanitarios vacunados pueden ver reducida
la gripe de un 68%-90% (66) y los dias de absentismo laboral en un 28%-40% (67, 68). Entre
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los estudios a destacar, Wilde et al. realizaron un ensayo controlado, aleatorizado y doble
ciego en 264 jovenes sanitarios durante 3 temporadas de gripe consecutivas(69). El estudio
mostré una eficacia vacunal del 88% (IC95%; 47-97 %) frente a gripe A y del 89% (1C95%; 14-
99%) frente a gripe B definidas serologicamente, pero no se alcanz6 significacién estadistica
ni en la reduccién de sintomas ni en los dias de absentismo. Salgado et al. encontraron un
descenso estadisticamente significativo en la proporciéon de casos de gripe relacionada con
la asistencia sanitaria en trabajadores y pacientes en un hospital de 600 camas en el que la
cobertura vacunal entre sanitarios habia aumentado del 4% al 67% en 12 afios(70). El
analisis de regresion logistica confirmé esta asociacion inversa. Demicheli et al. en una
revision sistemadtica encontraron que la vacunacién en sanitarios podria disminuir su
absentismo en 0,4 dias de trabajo por persona con buena salud vacunada (IC95%; 0,1-
0,8)(68). Saxen et al. mostraron también una reduccién estadisticamente significativa en el
absentismo por infeccion respiratoria de 1,0 dias/persona en vacunados comparada con 1,4
en no vacunados (p=0,02)(67), resultados muy similares a los del Chan (1,0 vs 1,75
dias/persona, NS) que si encontré significacion estadistica en el porcentaje de absentismo
(55% en no vacunados y 30% en vacunados, p=0,034)(71). Finalmente Kheok et al. en
Singapur obtuvieron datos similares de eficacia sobre la enfermedad y el absentismo a
pesar de tratarse de un pais situado en el trépico donde no se da el caracter estacional de la

gripe(72).

Por otro lado, no hay diferencias en la seguridad de la vacuna en este colectivo comparado
con la poblacién general. Weingarten et al. apreciaron en un ensayo diferencias entre los
que recibieron la vacuna y el placebo en el porcentaje de dolor en el brazo (51% vs 7%) y
eritema (11% vs 0%)(73). Demicheli et al. también encontraron el doble de probabilidad de
dolor en el brazo en vacunados que en no vacunados [RR=2,1 (IC95%; 1,4-3,4)](68). No
obstante, también se pueden obtener datos de encuestas aunque con las limitaciones y
sesgos que ello puede comportar. En un reciente estudio, 1996 sanitarios espafioles
declaraban un porcentaje de acontecimientos adversos del 25% tanto en la temporada
2009/10 como 2010/11(31). Ninguno sufrié reacciones alérgicas ni efectos adversos graves,
principalmente se trat6 de dolor y molestias en el lugar de la administracién que eran mas
frecuentes en los menores de 45 afios (p<0,01). En este mismo estudio, los sanitarios que
ademas recibieron la vacuna pandémica si reportaron efectos adversos en un porcentaje
muy superior (80%)(31).

2. Argumento de ética
Primum non nocere. Primero, no hacer daiio (Hipdcrates)

Se estima que el 30-50% de los casos de gripe pueden ser asintomaticos por lo que muchos
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sanitarios siguen trabajando sin saber que pueden estar transmitiendo la gripe a los
pacientes y comparieros proximos(38, 74). Incluso aquellos sintomaticos que no acuden a
trabajar pueden ser fuente de infeccion pues el virus se comienza a eliminar 24 horas antes
de aparecer las manifestaciones clinicas(75). Esta transmisiéon desde el personal sanitario
puede ser origen de importantes brotes de gripe relacionada con la asistencia sanitaria con
tasas de ataque de hasta un 54,8% y letalidad de hasta un 25% (76-80).

El curso clinico de la gripe se manifiesta de diferente forma en cada grupo de pacientes,
siendo los mas vulnerables los hospitalizados, ancianos, inmunodeprimidos, pacientes
criticos y los nifios, en los cuales la gripe puede ser mas prolongada, grave y mortal(74). Por
lo tanto, la transmisién nosocomial de la gripe puede acarrear mayor morbi-mortalidad en
unidades como geriatria, oncologia, hematologia, trasplante, cuidados intensivos, pediatria,
urgencias o primaria, entre otras(74, 81). Ademas este tipo de pacientes son los que mas
tiempo pasan en los centros sanitarios. Por otro lado, distintas revisiones sistematicas han
puesto en evidencia que la eficacia y efectividad vacunal en algunos de estos pacientes
(como ancianos e inmunodeprimidos) es menor que en la poblaciéon general(47, 82-85),
mientras que otros no pueden ni siquiera ser vacunados (lactantes menores de 6 meses o los
que presentan contraindicaciones), lo que le da mayor valor a la inmunidad de grupo. No
obstante, en un estudio no se pudo demostrar inmunidad de grupo con la vacunacién
exclusiva del personal sanitario(86), lo que se sugiere que cada sanitario adicional
vacunado protege una porcion adicional de pacientes y que para lograr este efecto se debe
vacunar a todas las personas del entorno del paciente (familiares, cuidadores, sanitarios,
etc.).

Distintos autores han descrito importantes descensos en la mortalidad de pacientes
institucionalizados tras vacunar al personal sanitario incluso con coberturas bajas entre
estos lo que convierte a la vacunacion en una de las medidas mads efectivas para evitar
brotes nosocomiales. Los dos primeros ensayos relevantes sobre la influencia de la
vacunacién en sanitarios para reducir la gripe en pacientes de riesgo se realizaron en
Glasgow. Potter et al. encontraron tras vacunar a 653 sanitarios (61%) de 12 centros
geridtricos una reduccion en la mortalidad de los pacientes de 10-17% (p=0,013) [OR 0,56
(IC95%; 0,40-0,80)] y en los casos compatibles con gripe [OR 0,57 (IC95%; 0,34-0,94)](6).
Carman et al., que utilizaron el ensayo anterior como piloto con un total de 20 centros,
encontraron una reduccion en la mortalidad de los centros donde se vacunaron el 50,9% de
los sanitarios comparado con aquellos donde solo se vacunaron el 4,9% (de 13,6% a 22,4%,
respectivamente, p=0,014) [OR 0,58 (IC95%; 0,40-0,84)] durante un periodo de 6 meses(5).
No obstante, el namero de centros aleatorizados fue pequefio y no se pudo demostrar que
el descenso en la mortalidad se relacionase con la actividad de gripe. Salgado et al.
encontraron un descenso estadisticamente significativo en la proporcién de casos de gripe
relacionada con la asistencia sanitaria en trabajadores y pacientes tras aumentar las
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coberturas, como se menciond en el apartado anterior(70). Hayward et al. realizaron un
ensayo clinico aleatorizado en 44 residencias contando con 1700 sanitarios y 2600
ancianos(17). Consiguieron demostrar un descenso en la incidencia y hospitalizaciones por
cuadros compatibles con gripe asi como un descenso en la mortalidad y el ntimero de
consultas médicas. Estimaron que vacunando frente a la gripe a ocho sanitarios se podia
prevenir la muerte de un anciano [NNT 8,2 (5,8-20,4)] y vacunando a cinco se prevenia un
caso compatible con gripe [NNT 4,5 (2,9-13,6)]. También encontraron descenso en las
consultas [NNT 5,8 (3,4-20,4)] y hospitalizaciones [NNT 20,4 (13,6-102,1)] por caso
compatibles con gripe. La reduccioén era equivalente a prevenir 5 muertes por cualquier
causa y 9 casos, 7 consultas y 2 ingresos por cuadros compatibles con gripe por cada 100
ancianos institucionalizados durante el periodo de actividad de la gripe. Van den Dool et al
desarrollaron un modelo matemaético con el que encontraban una clara relacién lineal
inversa entre el nimero de sanitarios vacunados en residencias y el de casos de gripe
esperados en pacientes(86). Asumiendo una eficacia vacunal en el personal sanitario del
73%, estimaron que solo era necesario vacunar a siete trabajadores para prevenir un caso de
gripe. En un escenario real, calcularon una eficacia del 60% en la reduccion de gripe entre
pacientes si se vacunaran todos los sanitarios al reducir la tasa de ataque en pacientes de
0,25 a 0,10. Este mismo grupo adaptd posteriormente el mismo modelo a sanitarios de
centro hospitalario encontrando en la mayoria de los escenarios el mismo o mayor impacto
que en el estudio anterior(87). Lemaitre et al. partieron de 40 residencias incluyendo a 2000
sanitarios y 3500 pacientes en su estudio y encontraron en el andlisis multivariante ajustado
un descenso en la mortalidad del 20% (p=0,02) en los centros donde se vacuné el 69,9% de
los sanitarios frente a los centros control (donde solo se vacunaron el 31,8%) y una fuerte
correlacion (0,42, p=0,007) entre la cobertura vacunal de los sanitarios y la mortalidad por
cualquier causa de los pacientes(88).

Thomas et al. realizaron una revision sistemética con la base de datos Cochrane en el afio
2006 sobre la eficacia de la vacunacién del personal sanitario para reducir la gripe y sus
complicaciones en ancianos institucionalizados(89). Encontraron una reduccién de la
mortalidad por cualquier causa del 32% (IC95%; 16-45%) y de enfermedad compatible con
gripe del 29% (IC95%; 10-45%). En el afio 2010, Thomas et al. realizaron de nuevo la
revisiéon con los mismos objetivos y metodologia pero afiadiendo un nuevo ensayo clinico y
no hallaron evidencias en la reduccién de incidencia para los principales objetivos (gripe
probada por laboratorio, neumonia o muertes por neumonia) salvo si se vacunaban tanto
sanitarios como ancianos(90). La vacunaciéon reducia objetivos secundarios como los
cuadros compatibles con gripe, las consultas médicas por éstos y la mortalidad por
cualquier causa en 260 afios. No obstante, en ambas revisiones reconocian la presencia de
varios posibles sesgos e instaban a la realizacion de mds ensayos clinicos. Sin embargo, el
mero planteamiento de dichos ensayos clinicos no superaria la mayoria de los comités
éticos(91) ademdas de requerir un tamafio muestral desorbitado(86) por lo que la
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convergencia de resultados de los estudios observacionales puede seguir siendo de gran
ayuda. Uno de los tltimos estudios de casos y controles publicados este afio mostraba en el
analisis multivariante que la vacunacion de méas del 35% del personal sanitario en unidades
de corta estancia era un factor protector para los pacientes frente a la gripe confirmada por
laboratorio (OR 0,07 [IC95% 0,005-0,98]) independientemente de la temporada de gripe,
edad del paciente y de la presencia de una potencial fuente de gripe(92).

Los ensayos respecto a la eficacia en centros hospitalarios son escasos, pero Voirin et al.
realizaron un estudio, partiendo de 28 publicaciones sobre brotes de gripe relacionada con
la asistencia sanitaria, y comprobaron que en 10 de ellos estuvieron directamente
implicados sanitarios como probable fuente del brote(93).

La consistencia del impacto de la vacunacién en el personal sanitario mostrada por los
estudios mencionados anteriormente habla a favor del tremendo efecto positivo que esta
herramienta preventiva tiene para reducir la mortalidad de pacientes institucionalizados y
hospitalizados.

3. Argumento de ejemplaridad
Docendo discimus. Aprendemos ensefiando (Séneca)

Nuestra propia vacunacion no solo evitard que enfermemos y transmitamos la gripe a
nuestros pacientes, como se ha expuesto en los dos apartados anteriores, sino que nos
ayudara a conocer mejor esta herramienta preventiva y nos mentalizard a nosotros mismos
para tenerla presente a la hora de su recomendacién. Por otro lado, nuestro ejemplo servira
a la poblacién general para tomar conciencia sobre la importancia de la vacunacién y
aumentar la confianza en ella asi como en nosotros mismos pues, en un reciente estudio,
hasta el 85% de las personas encuestadas consideraban que la vacunacién del personal
sanitario protege a los pacientes(3).

Existen determinados grupos de riesgo para la vacunaciéon de la gripe muy identificados
por los médicos, como son aquellos con enfermedades respiratorias, enfermedades crénicas
y los mayores de 60 afios. Pero otros grupos importantes como los inmunodeprimidos,
diabéticos, embarazadas o el propio personal sanitario no siempre estan en la mente del
médico o la enfermera a la hora de recomendar la vacuna(3).

Los médicos vacunados frente a la gripe son mas proclives a recomendar encarecidamente
a sus pacientes la vacunacion (en un estudio hasta 3,2 veces mas)(94) y en Espafia ante la
recomendacion del médico el 83% de los pacientes se vacuné de acuerdo a una encuesta de
este mismo afio(3), porcentaje muy similar al encontrado en otros estudios(l). Ademas
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muchas de las personas que no se vacunan lo harian si conociesen los riesgos que asumen
al no hacerlo. Esta labor informativa hacia los pacientes debe ser, precisamente, una parte
fundamental de nuestra préctica asistencial en materia preventiva, pero solo una tercera
parte de los médicos, y menos de la mitad de los enfermeros, dedicamos tiempo en la
consulta, en parte por falta del mismo, a dar explicaciones al paciente sobre la necesidad de
la vacunacion lo que contribuiria con seguridad a mantener unas alta coberturas(1, 95).

Estas deficiencias de comunicacién en la consulta provoca, por ejemplo, que durante la
pandemia de 2009 fueran muchos los pacientes, pero también los sanitarios, que se
informaron de la vacunacion exclusivamente a través de los medios de comunicacién y se
pudo comprobar que estos sanitarios eran mads reticentes a vacunarse que el resto(39, 96),
(97). El tratamiento inadecuado de algunas noticias o la atencion a determinados grupos
oportunistas detractores de la vacunacion en éstos medios juega un importante papel, tal y
como se ha puesto de manifiesto en la reciente pandemia de gripe(39). Los grupos
antivacunacion eran practicamente desconocidos en nuestro pais, pero su presencia se esta
haciendo notar cada vez mds e, incomprensiblemente, un porcentaje no despreciable, tanto
de pacientes como de médicos, estdn dando cierta credibilidad a sus argumentos(3). No
solo debemos cuidar nuestra formacién continuada sino tener muy en cuenta las fuentes de
las que nos nutrimos para formarnos e informarnos.

Por tanto, conocer las caracteristicas de las vacunas disponibles, y sus beneficios, partiendo
de fuentes cientificas y veraces ayudard a vacunarnos y a vacunar a los pacientes a nuestro
cargo en los que esté indicada pues nuestro criterio, y ejemplo, siguen siendo muy
reconocidos por la mayoria de los pacientes en nuestro pais.

CONCLUSIONES

Las Sociedades Cientificas y Asociaciones Profesionales firmantes en este documento de
Consenso recomiendan encarecidamente, en base a las evidencias cientificas disponibles, la
vacunacion frente a la gripe entre el personal sanitario pues de ella se derivan importantes
beneficios para si mismos, para sus pacientes y para el resto de la poblacion.
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Tabla 1. Grupos de poblacion a los que los grupos de técnicos del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud recomiendan la vacunacién en la temporada 2011/12.
(Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad)(23).

1. Personas de 65 o mas afios de edad. Se hard especial énfasis en aquellas personas que conviven en instituciones
cerradas.

2. Menores de 65 afios que, por presentar una condicidn clinica especial, tienen un alto riesgo de complicaciones
derivadas de la gripe o en los que la enfermedad pudiera provocar una descompensacién de su condicién médica:

e Nifias/os (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades crénicas cardiovasculares o pulmonares, incluyendo:
displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma.

¢ Nifias/os (mayores de 6 meses) y adultos con enfermedades metabdlicas cronicas, lo que incluye: diabetes mellitus;
obesidad morbida (indice de masa corporal igual o superior a 40); insuficiencia renal; hemoglobinopatias y anemias;
asplenia; enfermedad hepatica crénica; enfermedades neuromusculares graves o inmunosupresién, incluida la
originada por la infeccién de VIH o por farmacos o en los receptores de trasplantes; situaciones que conllevan
disfuncién cognitiva: sindrome de Down, demencias y otras. En este grupo se hard un especial énfasis en aquellas
personas que precisen seguimiento médico periédico o que hayan sido hospitalizadas en el afio precedente.

e Personas que conviven en residencias, instituciones o en centros que prestan asistencia a enfermos crénicos de
cualquier edad.

e Nifas/os y adolescentes, de 6 meses a 18 afos, que reciben tratamiento prolongado con 4cido acetilsalicilico, por la
posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.

® Mujeres embarazadas.

3. Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de presentar complicaciones:

e Trabajadores de los centros sanitarios, tanto de atencién primaria como especializada y hospitalaria; ptblica y
privada. Se haré especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pacientes de algunos de los grupos de alto
riesgo anteriormente descritos.

e Personas que por su ocupacion trabajan en instituciones geriatricas o en centros de atencién a enfermos crénicos,
especialmente los que tengan contacto continuo con personas vulnerables.

® Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o ancianos.

® Personas que conviven en el hogar, incluidos nifias/os, con otras que pertenecen a algunos de los grupos de alto
riesgo, por su condicién clinica especial (citados en el punto 2).

4. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los siguientes subgrupos:
O1. Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional, autonémica o local.
OII. Bomberos.
OIIIL Servicios de proteccion civil.
OIV. Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.
OV. Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento por resolucién judicial.

¢ Viajeros internacionales: Personas que presentan mayor riesgo de complicaciones de gripe, por su edad o por su
condicién clinica especial, que no fueron vacunadas durante la temporada gripal, y que se dirigen a zonas tropicales
en cualquier época del afio o viajen al hemisferio sur entre los meses de abril a septiembre.

e Asi mismo, deberan ser vacunadas de gripe todas las personas que se dirijan a zonas donde existen brotes de gripe
aviar altamente patogénica y puedan estar en contacto estrecho con granjas de aves de corral o con probabilidad de
exposiciones intensas a aves.

e Personas que, por su ocupacién, pueden estar en contacto con aves sospechosas o conocidas, de estar infectadas por
virus de gripe aviar altamente patogénica, especialmente:

OLas personas que estdn directamente involucradas en las tareas de control y erradicacion de los brotes
(destruccién de los animales muertos, limpieza y desinfeccién de las areas infectadas).

OLos ciudadanos que viven y/o trabajan en granjas de aves donde se han notificado brotes, o se sospecha su
existencia.

Pagina 21



Consenso sobre la vacunacion frente a la gripe en el personal sanitario Documento final

Tabla 2. Cobertura de vacunacion antigripal en poblaciéon 265 afos en Espafia. Temporada
estacional 2010/11 (Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad)(26).

Andalucia 1.216.920 617.190 50,7
Aragon 273.331  161.622 59,1
Asturias 241.538  142.244 58,9
Baleares 147.711  76.086 51,5
Canarias 253.997  147.510 58,1

Cantabria 108.520  68.745 63,3

O | ERVARCI BN 578.069  407.295 70,5
o] IEY R\ ElalgFs1378.451  214.613 56,7

Catalufia 1.145.682 618.235 54,0
(OMAVE [ [FTa -l 834.235  437.353 52,4
[SUCINECV - W, 272.440 189.132 69,4

Galicia 619.708  343.256 55,4
Madrid 921.347  559.824 60,8
Murcia 261.789  134.314 51,3
Navarra 110.570  66.451 60,1
La Rioja 56.642 39.472 69,7

Ceuta 8.756 4.176 47,7
Melilla 7.863 2.569 32,7

TOTAL 7.437.569 4.230.087 56,9
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Tabla 3. Presentaciones comerciales de las vacunas frente a la gripe disponibles en
Espafia*(44, 45).

ESPECIALIDAD LABORATORIO PRESENTACIONES AYUVANTE

EDAD
INDICACION

Chiroflu®

Novartis

Vacunas de virus fraccionados e inactivados

15 pg de hemaglutinina de 3 cepas del virus de la

gripe.
Jeringa precargada de 0,5 ml (im)

Sin adyuvante

>6 meses

Pasteur®

Chiromas®

MSD

INovartis

de 3 cepas del virus de la gripe.

Jeringa precargada de 0,5 ml (im)

Vacuna de antigenos de superficie

15 pg de hemaglutinina de 3 cepas del virus de la
gripe.

MF59C.1 (9,75
mg de

Fluarix® GlaxoSmithKline [Antigenos equivalentes a 15 ug de hemaglutinina| Sin adyuvante | 26 meses
de 3 cepas del virus de la gripe.
Jeringa precargada de 0,5 ml (im)
Gripavac® Sanofi Pasteur- |Antigenos equivalentes a 15 g de hemaglutinina| Sin adyuvante | =6 meses
MSD de 3 cepas del virus de la gripe.
Jeringa precargada de 0,5 ml (im)
Intanza 9 ug® e  [Sanofi Pasteur- |Antigenos equivalentes a 9y 15 ug de Sin adyuvante | 218 afios
Intanza 15 ug®  MSD lhemaglutinina de 3 cepas del virus de la gripe.
Jeringa precargada de 0,1 ml (id)
Mutagrip® Sanofi Pasteur- |Antigenos equivalentes a 15 ng de hemaglutinina| Sin adyuvante | >6 meses
MSD de 3 cepas del virus de la gripe.
Jeringa precargada de 0,5 ml (im)
'Vacuna antigripal [Sanofi Pasteur- [Antigenos equivalentes a 15 ug de hemaglutinina| Sin adyuvante | 26 meses

>65 afos

Jeringa precargada de 0,5 ml (im)

Jeringa precargada de 0,5 ml escualeno)
Inflexal V® Crucell 15 pg de hemaglutinina de 3 cepas del virus de la| Virosomas 26 meses
gripe.
Jeringa precargada de 0,5 ml (im)
Influvac® /Abbott 15 pg de hemaglutinina de 3 cepas del virus de la| Sin adyuvante | =6 meses
Healthcare gripe.

*Existen otras vacunas autorizadas para toda Europa pero que aln no estdn comercializadas en nuestro pais:

ok wN e

vacuna de antigenos de superficie [Certat® (Novartis)];
vacuna de antigenos de superficie de cultivo celular [Optaflu® (Novartis)];

vacuna de antigenos de superficie adyuvada con MF59[Dotaricin® (Novartis)] y
vacuna de virus atenuados intranasal [Fluenz® (Medlmmune)].

vacunas de virus fraccionados e inactivos [Evagrip® (Chiron Vaccines) y Preflucel® (Baxter)];
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Tabla 4. Resumen de las evaluaciones epidemiolégicas y del mecanismo asi como de las

conclusiones de causalidad sobre la asociaciéon de la vacuna de la gripe y acontecimientos

adversos tras la vacunacion estudiados por el Institute of Medicine of the National

Academies de EE.UU(57).
Evento adverso estudiado Evaluacion Estudios  Evaluacion del Casos en Conclusién de
epidemioldgica (EE) enlaEE  mecanismo (EM) la EM causalidad

Encefalitis Insuficiente Ninguno |Débil 1 Inadecuada

Encefalopatia Insuficiente Ninguno |Débil 2 Inadecuada

Convulsiones Moderada (nula) 4 Ausente Ninguno |Inadecuada

Encefalomielitis diseminada  |Insuficiente Ninguno |Débil Ninguno |Inadecuada

aguda

Mielitis transversa Insuficiente Ninguno  |Débil Ninguno |Inadecuada

Neuritis 6ptica Limitada 2 Débil 2 Inadecuada

Neuromielitis 6ptica Insuficiente Ninguno [Ausente Ninguno |Inadecuada

Esclerosis multiple (inicio en  |Limitada 2 Ausente Ninguno |Inadecuada

adultos)

Esclerosis multiple (recaida en |Limitada 2 Ausente Ninguno |Inadecuada

adultos)

Sindrome de Guillain-Barré Moderada (nula) 9 Débil 1 Inadecuada

Polineuropatia diseminada Insuficiente Ninguno  |Débil 2 Inadecuada

inflamatoria crénica

Parélisis de Bell Alta (nula) 2 Ausente Ninguno |Favorece rechazo

Neuritis braquial Insuficiente Ninguno [Ausente Ninguno |Inadecuada

Neuropatia de fibras pequefias |Insuficiente Ninguno |Ausente Ninguno |Inadecuada

Anafilaxia Limitada 1 Fuerte 22 Se sostiene

convincentemente

Exacerbacion asma (nifios y Alta (nula) 9 Débil 6 Favorece rechazo

adultos) y vacuna inactivada

Exacerbacion asma (nifios <5 |Moderada (nula) 6 Débil Ninguno |Inadecuada

afios) y vacuna atenuada

Exacerbacién asma (personas |Moderada (nula) 5 Débil 9 Inadecuada

>5 afios) y vacuna atenuada

Inicio o exacerbacién lupus Limitada (exacerbacién) |4 Ausente Ninguno |Inadecuada

eritematoso sistémico Insuficiente (inicio) Ninguno

Inicio o exacerbacién vasculitis |Limitada (exacerbacién) |2 Débil (exacerbacién) 2 Inadecuada

Insuficiente (inicio) Ninguno |Ausente (inicio) Ninguno

Poliarteritis nodosa Insuficiente Ninguno [Ausente Ninguno |Inadecuada

Inicio o exacerbacion artropatia |Insuficiente Ninguno  |Débil 1 Inadecuada

Ictus Moderada (descenso) 1 Ausente Ninguno |Inadecuada

Infarto de miocardio Moderada (descenso) 1 Débil (v. atenuada) Ninguno |Inadecuada
Ausente (v. inactivada) |[Ninguno

Fibromialgia Insuficiente Ninguno |Ausente Ninguno |Inadecuada

Mortalidad por cualquier causa|Moderada (descenso) 1 Débil (v. atenuada) Ninguno |Inadecuada
Ausente (v. inactivada) |Ninguno

Sindrome oculorespiratorio Moderada (aumento)? 3 Intermedia _ 2 Favorece

aceptacion

1El Comité atribuye el efecto a 2 vacunas en particular utilizadas durante 3 afios concretos en Canada.

2Debido al empleo de la misma muestra de poblacién en varios estudios es probable que algunos de los casos se presentasen en mas de una publicacién, por lo tanto es dificil

determinar el niimero de casos tnicos.
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Figura 1. Porcentajes de cobertura vacunal en grupos de riesgo durante dos temporadas de
gripe en distintos paises europeos. a) mayores de 65 afios sin enfermedades cronicas. b)
enfermos crénicos menores de 65 afios de edad. c) enfermos crénicos mayores de 65 afos.
d) individuos fuera de los grupos diana. Barras de error: Intervalos de confianza al 95%;
valores de p: diferencia entre las temporadas 2006/07 y 2007/08. (Tomado de Blank et
al.(27))
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