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Vacunas

Al escribir sobre vacunacién rutinaria (como siempre que se me pide opinion al respecto), mi
Unico propdsito es compartir datos y reflexiones sobre este importantisimo y delicado
asunto. No es mi propdsito manifestar o promover una “decidida” posicién a favor o en
contra. Este tipo de polarizaciones rigidas en asuntos de salud publica en nada benefician el
clima de tolerancia y colaboracién deseable para un provechoso intercambio de impresiones,
conocimientos y experiencia entre responsables de la Sanidad Pdblica, profesionales
sanitarios con distintos enfoques, usuarios de la vacunacién, etc. Tampoco es mi intencién
alarmar o de otra forma perturbar.

Ya entrando en materia, vemos levantarse ampollas cada vez que alguien cuestiona
plblicamente la eficacia o seguridad de las vacunas. O cuando los medios de comunicacion
se hacen eco de (supuestos) graves efectos adversos post-vacunacién. Todos los esfuerzos
se dirigen entonces a tranquilizar a la poblacién, lo que es muy loable, pero pocos a
reconocer su existencia. Pareciera que todo el programa de vacunacién se veria amenazado
si las autoridades sanitarias o los especialistas reconocieran piblicamente tales efectos.
<0 no? Pues no necesariamente. En EEUU, por ejemplo, se sigue vacunando la mayoria de la
poblacidn, pero

Tras la aprobacidon del Decreto Nacional para la Indemnizacion de los Dafios por Vacunacion Infantil,
en 1986, todo médico que administra vacunas estd obligado a informar a los padres acerca de los
posibles peligrosa de una reaccién adversa antes de administrar la vacuna DTP -difteria, tétanos, tos
ferina. Coulter y Fisher: DTP: A shot in the dark, 1991.

Nada mds hacer ya se le empieza a vacunar al bebé. Urge que desarrolle defensas contra
cada vez un mayor nimero de enfermedades, y cuanto antes mejor. Pero a tan temprana
edad estdn ain madurando los sistemas inmunolégico y nervioso, quizds los mds vulherables
al dafio vacunal.

El aplazamiento en Japon de la vacunacion DTP hasta los 2 afios de edad resulté en un espectacular
descenso de hasta el 907% de los graves y mortales efectos adversos vacunales. Neustaedter: The
Inmunization Decision, 1990.

Al mismo tiempo que parece haber un consenso sobre la urgencia de vacunar cuanto
antes, desconocemos la incidencia real de las enfermedades correspondientes en
poblaciones, como la nuestra, en que la vacunacion es masiva. Si sabemos que las grdficas de
mortalidad por tos ferina, sarampidn, etc., SIGUEN disminuyendo desde que se vacuna
contra ellas, como ya venian disminuyendo desde el siglo XIX, desde mucho antes de la
vacunacion.

En la provincia de Barcelona, donde hace afios se suspendid la vacunaciéh BCG, se conoce el Riesgo
Anual de Infeccidn, que para el afio 1984 era de 0,21/100.000. Al resto del pais le vendria bien una
politica sanitaria que decidiese la supresion de la vacunacion indiscriminada, lo que facilitaria las
cosas a medio plazo, permitiendo establecer en pocos afios la situacion real de la enfermedad
(tuberculosis). R. Rey Durdn: Boletin de Informacién Terapéutica de la Seguridad Social, 1987.

Tampoco podemos reconocer con razonable certeza qué individuos estdn mds expuestos a
verse afectados por graves efectos vacunales a corto, medio y largo plazo. Alguien pudiera



decir: Entonces, vacunemos a toda la poblacidn, pues los afectados son minoria. Pero este
mismo argumento apoyaria, con al menos tanta légica, un proceder bien distinto: como no se
puede prevenir que los mds susceptibles reciban grave dafio, mejor serd reservar la vacuna
para los mds expuestos a contraer la enfermedad correspondiente, que serdn (excepto
quizds en riesgo de epidemia) una minoria.

Proteccion vacuno-dependiente

Muchas son las cuestiones de orden epidemioldgico, bioldgico, sanitario, econdmico y
social que habrdn de ser replanteadas y actualizadas. Sabemos, por ejemplo, de las trabas a
nifios no vacunados segun el calendario vacunal para entrar en ciertas guarderias y escuelas.
Cuesta comprender por qué constitucionalmente no se puede discriminar a hadie por razén
de sexo, raza, efc., y si por no estar vacunado. El pequefio que recibe la vacuna oral
antipoliomielitica expulsa por las heces, y durante un periodo de hasta seis a ocho semanas,
virus vivos capaces de contagiar la polio a otras personas. Afortunadamente, el riesgo
estadistico es infimo, pero recae en el no vacunado, a quien poco le protege entonces la a
menudo invocada inmunidad de grupo. Temo que no todas las empleadas cuyo trabajo incluye
cambiar pafiales son conscientes de esta posible contagiosidad.

¢Cudntas vacunas hecesitard recibir una persona para estar protegida? ¢Cudntos
gérmenes y proteinas extrafias habrd que introducir en le organismo para estar mds sano, y
durante cudnto tiempo permanecen los mismos en el organismo una vez inoculados? Nos
preocupa le ecologia del medio ambiente, pero ¢qué hay del medio interno? ¢Cudntas
generaciones mds habrdn de someterse a las miltiples y cada vez mds numerosas series de
vacunaciones masivas? ¢Y a qué precio para la salud global del individuo y de la especie? Son
preguntas pertinentes de padres que legitimamente han optado por no vacunar a sus hijos o
vacunarles solo contra algunas enfermedades.

Cuando prepara la comida de su bebé, la madre se esmera en tener las manos bien limpias y en hervir
bien el biberdn, para evitar gérmenes. Y luego le lleva al médico a que le inocule gérmenes, virus y
toxinas, para que su nifio esté sano. Navarro: Danger of Serums and Vaccines, OMHI-International
Congress, 1990.

Mi impresidn es que, dentro de no mucho, tendrdn lugar debates mucho mds amplios,
serios y objetivos sobre la vacunacidn indiscriminada y obligatoria que los presenciados
hasta ahora. De ellos tendrian que derivar conclusiones adaptables a huestras necesidades
actuales, pues la tendencia general es a que sean los propios interesados quienes tfomen
decisiones bien informadas, libres y responsables sobre todo lo concerniente a su salud y la
de sus hijos, incluidas (¢por qué no?) las vacunas.

Publicado en Panacea, Revista del ICOM de Navarra, N° 55, Octubre de 2001



Mimetismo molecular y autoinmunidad

Introduccion

Los trastornos autoinmunes afectan aproximadamente al 3% de las poblaciones europea y
norteamericana y en mds del 75% de los casos al sexo femenino. El sistema inmune ataca
moléculas propias como consecuencia de la pérdida de tolerancia frente a antigenos
especificos. Bajo esta denominacion se incluyen mdiltiples alteraciones, que van desde
trastornos especificos de dérgano, como miastenia gravis o tiroiditis de Hashimoto, a
enfermedades sistémicas, como artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico (LES),
esclerodermia, etc. Asimismo, se ha implicado a la autoinmunidad en diversos problemas de
salud publica, entre otros arteriosclerosis, esquizofrenia y ciertos tipos de infertilidad.

Susceptibilidad y reactividad

Diversas alteraciones autoinmunes se han asociado a factores predisponentes de tipo
genético, infeccioso o ambiental. En sintesis, se piensa que sobre la base de una
susceptibilidad genética actuarian, como desencadenantes del proceso auto-reactivo,
antigenos que alteran la tolerancia de linfocitos T o B frente a lo "propio”, mediante varios
mecanismos propuestos.

En lo concerniente a la susceptibilidad genética, varios estudios parecen demostrar que
las personas portadoras de ciertos alelos HLA (ver Glosario) tienen mds riesgo de
presentar enfermedades autoinmunes especificas que las no portadoras.

Respecto a los desencadenantes, puede decirse que, si bien se conoce mucho en términos
generales acerca de los pardmetros moleculares y celulares de los procesos autoinmunes,
es menos lo que se conoce respecto a los mecanismos desencadenantes, con las limitaciones
y reservas afiadidas al extrapolar datos experimentales surgidos de modelos animales (con
frecuencia murinos) a la patologia humana. Actualmente, se piensa que agentes infecciosos
de todo tipo (virus, bacterias, hongos, pardsitos) y ambientales (se ha implicado a diversos
contaminantes ambientales en el deterioro de la capacidad reproductiva del varon)
actuarian expresando epitopes que mimetizan antigenos propios en el comienzo o
mantenimiento de la reaccion autoinmune. En el caso de los microorganismos se habla del
sentido ontogenético de este comportamiento: en el transcurso de su propia evolucion,
ciertos virus (en particular aquellos con alta prevalencia de infeccion y con capacidad de
producir infeccién prolongada, como el citomegalovirus), habrian “capturado” y modificado
genes celulares inmuno-moduladores, interfiriendo asi con la respuesta inmune del huésped.
Muy diversas estrategias servirian a este propdsito: imitacién de proteinas similares al
sistema de complemento, de citoquinas o del Complejo Mayor de Histocompatibilidad.

Respecto a los mecanismos patogénicos que vinculan infeccion microbiana y destruccidn
tisular, estarian en primer lugar los no inmunes, como la destruccién directa de células
infectadas por virus. Entre los mecanismos inmunes de muerte celular propuestos por los
autores cito los siguientes:

1.- Mimetismo molecular (molecular mimicry).

2.- Activacién del “"espectador inocente” (bystander activation).
3.- "Yo erréneo” (mistaken-self).

4.- Activacion linfocitica de superantigenos.



5.- Persistencia antigénica.
6.- Presentacién de auto-epitopes cripticos inducidos por inflamacion.

Mimetismo molecular

He revisado la bibliografia reciente en base a los siguientes criterios:
- Término de busqueda: molecular mimicry
- Base de datos: Medline
- Material: restimenes o articulos completos.
- Periodo: Septiembre de 1998 a Octubre de 2000.

Son mdltiples los dmbitos estudiados en los que parece que el mimetismo molecular (MM)
desempefia un papel, desde su empleo en la comunicacién entre microorganismos hasta su
actividad en la inmunoterapia fumoral. He prestado atencién a trabajos que versan sobre su
papel en la patologia autoinmune, destacando algunos que me han parecido interesantes.

Mimetismo molecular y autoinmunidad

En condiciones ordinarias, solo los linfocitos T y B intensamente auto-reactivos son
eliminados o inactivados en los érganos linfoides correspondientes. Los que escapan a esta
seleccién negativa se mantienen bajo control mediante mecanismos reguladores mal
comprendidos. Cuando estos mecanismos fallan, tales linfocitos serian activados por
complejos formados por ciertas moléculas del sistema HLA y determinados péptidos
propios o auto-antigenos. En lo concerniente al referido binomio infeccién-enfermedad
autoinmune, la hipdtesis del MM plantea que durante una infeccién los linfocitos T, que
reconocen tanto al antigeno microbiano como a un péptido propio relacionado o mimetizado,
se activarian y producirian reaccion autoinmune mediante reactividad cruzada autoinmune
(RCT).

Sin embargo, la sola existencia de epitopes capaces de activar RCI no implicaria
necesariamente patologia mediada por MM y autoinmunidad. La RCI seria un fendmeno
relativamente frecuente, seglin Maier y cols®. Dos trabajos ilustran este aspecto. En el
primero, Vodjani y cols? objetivan RCI entre Candida albicans y diversos tejidos humanos.
En el segundo, Gebhardt?® demuestra la existencia de epitopes antigénicos comunes al virus
del herpes simple y al receptor de la acetilcolina, y anuncia que estdn en marcha estudios
para intentar determinar el significado patolégico de este hallazgo.

Un paso mds alld de esta forma de RCI de consecuencias patoldgicas adn no claramente
establecidas estaria la fase de expresién clinica de la misma. Se han descrito miltiples
asociaciones entre microorganismos, epitopes o antigenos compartidos y enfermedad
autoinmune. En ocasiones el mismo microorganismo se asocia a diferentes entidades
nosoldgicas, y a la inversa, una misma entidad se ha asociado a infeccion por diferentes
microorganismos, lo que probablemente permite destacar la importancia del medio en el que
se desarrolla la infeccion.

Autoinmunidad y vacunas
¢Estaria implicado el MM como mecanismo patogénico en los efectos adversos post-

vacunales? Se han asociado reacciones autoinmunes a diversas vacunas. Tras vacunacién
antigripal (VAG) se han descrito casos de sindrome de Guillain-Barré, LES, artritis



reumatoide, poliarteritis microscépica y otras vasculitis. Pérez y cols* presentan un caso de
arteritis de células gigantes (ACG) tras VAG en un paciente previamente sano HLA DRB104
positivo (variante de HLA asociada a susceptibilidad para desarrollar ACG). De nuevo, la
hipotesis que plantean los autores es que la interaccién entre, de una parte antigenos de
VAG y una variante de HLA en las células presentadoras de antigenos con, de otra,
linfocitos CD4 helper, produciria una reaccion autoinmune dirigida contra (en este caso) la
arteria temporal, manifestdndose clinicamente como ACG.

En su investigacién de la etiopatogenia de otra enfermedad considerada autoinmune, la
esclerosis mlltiple (enfermedad desmielinizante en la que desempefia un papel la inmunidad
anti-mielina), Atkins y cols® plantean la hipétesis de que infecciones viricas transitorias
(frente a la mds extendida hipétesis patogénica de infeccién virica contraida antes de la
adolescencia) serian el factor desencadenante de las recaidas caracteristicas de una forma
evolutiva de esta enfermedad, y en este sentido sugieren que la vacuna triple virica
(sarampidn-parotiditis-rubéola) sea modificada para evitar la posibilidad de inducir auto-
inmunidad antimielina.

Son varios los estudios publicados en esta linea de investigar la hipétesis del MM como
posible mecanismo patogénico en entidades concretas, asi como la analogia de éstas con las
reacciones inducidas por vacunhas. Asi, Kowal y cols® proponen su papel en LES. Su trabajo
es el primero que analiza y secuencia un panel completo de anticuerpos anti-neumocécicos
(AAN) inducidos tras la administracion de vacuna polivalente de polisacdridos neumocécicos
(VPPN). Hallan que un determinado idiotipo se expresa tanto en los AAN de individuos no
autoinmunes vacunados con VPPN como en el 99% de los anticuerpos anti-DNA bicatenario
de pacientes con LES. Y recuerdan la observacion clinica de que, a menudo, las respuestas
antivirales y antibacterianas se acompafian de auto-reactividad.

Dada la existencia de datos a veces contradictorios entre observaciones clinicas e
investigacion experimental, el debate cientifico actual en torno al binomio vacunacion-
autoinmunidad estd impregnado de polémica. En efecto, en contra de lo sugerido por la
observacion clinica se alza el Unico estudio controlado publicado hasta febrero de 2000 en
un modelo animal, en el que se investigé la posible relacion causal entre vacunas y hallazgos
autoinmunes. Se inmunizé a cachorros sanos con una variedad comin de vacunas. Se
documentaron diversos anticuerpos pero ninguna enfermedad autoinmune franca. No
obstante lo cual, creemos prudente, en el estado actual, mantener alerta la vigilancia de las
posibles relaciones entre vacunas y autoinmunidad, e intentar avanzar en nuestra capacidad
de predecir qué individuos estarian mds expuestos a presentar reacciones post-vacunales
graves.

Son muchas las cuestiones planteadas para la investigacion futura sobre una patologia en
cierfo sentido emergente, como la autoinmune. ¢Qué factores determinan el “salto”
cualitativo entre una RCI asintomdtica, y al parecer relativamente comdn, hasta la florida
expresion clinica de la patologia autoinmune en sus miltiples entidades? ¢Bajo qué
condiciones anticuerpos artificialmente inducidos con intencidn protectora se vuelven ellos
mismos factores patogénicos? ¢Qué mecanismos inmuno-moduladores estdn implicados en
las aparentes paradojas descubiertas? Una de ellas es la sefialada por Stefferl y cols.”
Segln estos autores, una respuesta encefalitogénica a la glicoproteina de la mielina del
oligodendrocito (proteina que, en modelo animal, induce enfermedad autoinmune
desmielinizante del sistema nervioso central superponible a la esclerosis miltiple) puede
ser tanto inducida como (una vez comenzada por ofro desencadenante distinto) suprimida



como consecuencia de reaccioh cruzada con determinado dominio de la proteina de la leche
butirofilina.

Y, como clinicos, una cuestion para nosotros fundamental, que nos plantea un reto para los
préximos afios: ¢cémo obtener la mejor individualizacion preventiva y terapéutica para
nuestros pacientes a partir de todos estos datos clinicos y experimentales?

Aude sapere, nos recuerdan los cldsicos.

GLOSARIO

Anergia: una forma de tolerancia inmunoldgica potencialmente reversible en la que los linfocitos se
vuelven funcionalmente arreactivos.

Apoptosis: una forma especifica de muerte celular mediada por degradacién enzimdtica del ADN y
que, en contraste con la necrosis, ho se asocia con signos de inflamacién.

CMH: Complejo Mayor de Histocompatibilidad. Un antigeno es procesado intracelularmente en
péptidos cortos mediante proteolisis antes de ser presentado por moléculas del CMH en la superficie
de células dendriticas a los linfocitos T, proceso que da comienzo a la respuesta inmune adaptativa.
Epitope: la estructura antigénica que es reconocida por uh receptor antigénico (anticuerpo o receptor
de linfocito T).

HLA: del inglés Human Leukocyte Antigen. Antigenos presentes en membranas celulares. Participan
en las interacciones celulares durante la respuesta inmune. Es la versién humana del CMH.

Idiotipo: un determinante antigénico dentro del sitio de unién de un anticuerpo que es reconocido por
otro anticuerpo.

Linfocito T citotdxico: un linfocito T que mata a su célula diana reconociendo complejos de péptidos
y moléculas del CMH sobre la membrana de la célula diana.

Linfocito T helper: un linfocito T que secreta las diversas citoquinas necesarias para la actividad
funcional de otras células del sistema inmune.

Tolerancia: arreactividad inmunoldgica especifica que ocurre tanto centralmente (en los drganos
linfoides primarios médula ésea y timo: tolerancia central) como periféricamente, en cualquier otra
localizacién (tolerancia periférica), y que es inducida principalmente por deleccién clonal (implicando
apoptosis) o por anergia clonal.
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Gripe, inmunidad y enfermedad:
Hacia una perspectiva global de la salud

Cada afio, la poblacion recibe, con abundante apoyo institucional, la oferta de mdltiples
vacunas, entre ellas la antigripal. Tal como ha sucedido con otras, las primeras
recomendaciones para la aplicacién de la vacuna a determinados grupos de riesgo se van
ampliando hasta incluir progresivamente a buena parte de la poblacion adulta. Y, de igual
modo, las reticencias iniciales para su aceptacion son finalmente superadas, ante el
perseverante empuje comercial de sus fabricantes aunado al apoyo incondicional y acritico
que la poblacién, salvo excepciones, otorga a este aspecto de la medicina preventiva de
nuestra época.

La gripe y su vacuna, la vacunacién en general como estrategia preventiva, los supuestos
tedricos y los datos experimentales y estadisticos que la apoyan, los mismos conceptos
actuales de salud, enfermedad y curacién, de enfermedad infecciosa y de inmunidad que le
dan sentido, son subsidiarios de un enfoque particular de la sanidad que, no obstante sus
notables logros en los dltimos ciento cincuenta afios, es considerado por muchos como
reduccionista. Un enfoque es reduccionista cuando, en el estudio de la realidad que aspira a
comprender, prescinde de hechos, conocimientos e incluso métodos de observacién y
actuacién que no puede abarcar dentro de su reducido marco tedrico-conceptual.

Por ejemplo, si hablamos de métodos, un excesivo énfasis en el método analitico, que
disecciona los objetos y fenémenos en partes cada vez menores, en perjuicio del método
sintético, que trata de comprender las partes en su funcionamiento global y en su
interaccién con el entorno, seria la marca de un enfoque reduccionista. Si, ante la
enfermedad considerada infecciosa, todos nuestros esfuerzos se dirigen a conocer el
microbio asociado a ella para mejor matarlo o neutralizarlo, prescindiendo de tantos otros
factores que condicionan la presentacion, gravedad y evolucion de la enfermedad
infecciosa, entonces estamos aplicando a la realidad infecciosa un enfoque reduccionista. Y,
antes o después, los excesos y limitaciones de cualquier enfoque reduccionista se hacen lo
suficientemente evidentes como para hacer necesaria una ampliacién del mismo. A la luz de
los datos actuales, puede que estemos abocados a asimilar semejante ampliacién de
enfoque.

Una opinion

Yo agradezco a la Liga por la Libertad de la Vacunacién, y en particular al doctor Xavier
Uriarte, la invitacién para acudir a esta charla. Debo decir, de entrada, que carezco de
autoridad en el campo de las enfermedades infecciosas o de la vacunologia. Como médico,
hago mi trabajo en los campos de la homeopatia y la medicina interna. Como padre, hube de
tomar en su momento (y tendré que tomar en el futuro) decisiones respecto a la aplicacién
a mis hijos del calendario vacunal pedidtrico propuesto por la administracién sanitaria.
Como usuario de la sanidad publica, decido si me aplico o no las vacunas disponibles. No
estoy por principio ni “en contra” ni “a favor" de las vacunas, como tampoco lo estoy



respecto del jarabe para la tos o de la vasectomia, y si tuviera que posicionarme en contra
de algo seria de la usurpacion del derecho del individuo a decidir en lo relativo a su salud.

A esto se reduce mi curriculum vacunal. Mis palabras tienen el valor nominal de opiniones
personales. Y, si me permiten la sugerencia, formen las suyas al respecto. Sea cual sea la
decision final a la hora de aceptar o rechazar las vacunas, para si mismo o para los suyos, si
procede de un sentido de la libertad y de la responsabilidad en la salud asumido y ejercido,
serd buena. Esa persona tendrd la conciencia tranquila, y probablemente sienta que no debe
a nadie otras justificaciones acerca de su decisién que las que voluntariamente quiera dar.

Como tampoco se le piden explicaciones a quien decide vacunar en base Unicamente al
temor, la rutina o la inercia. No olvidemos que las vacunas recibidas o rechazadas son parte
de la historia clinica de cada persona, por tanto informacién que deberia ser confidencial, y
que, en el caso de los nifios, corresponde a sus padres o tutores legales salvaguardar esta
confidencialidad. Y quienes de entre Uds. han pasado por ello, o estén pasando por ello,
convendrdn conmigo en que, en contraposicién a la via fdcil de dejarse llevar por la
corriente, esta via de la libertad y de la responsabilidad a la hora de decidir es la via dificil
de actuacion en el asunto concreto de las vacunas, por el tiempo y atencién que requiere
informarse, reflexionar y, finalmente, decidir.. asumiendo en cualquier caso un inevitable
factor de incertidumbre.

Esto en cuanto a la teoria. En la prdctica, vemos que esto de informarse, reflexionar y
decidir no es “para todos los estémagos”, valga la expresion. Hoy por hoy, factores
emocionales condicionan poderosamente la actitud de buena parte de la poblacién hacia las
vacunas. De entre estos factores emocionales el principal es el miedo. Sin embargo, un
ndmero creciente de usuarios de la sanidad quiere hacer justamente eso, informarse,
reflexionar y decidir en cuestiones relativas a la salud, incluidas, ¢por qué no?, las vacunas.
Y, evidentemente, no toda la informacion nos va a llegar por los cauces habituales; a veces
tendremos que ir a buscarla fuera de ellos. En este sentido, la Liga por la libertad de
Vacunacion merece el crédito de ofrecer informacion complementaria y promover el debate
abierto respecto a este asunto.

Revista de prensa: excesos y limitaciones de un enfoque reduccionista

Con todo y la importancia de, como digo, ampliar nuestras fuentes de informacién, a fin
de contrastar datos y opiniones, no tfenemos que ir muy lejos para hallar elementos de
reflexion y critica en lo referente a vacunas. Los hallamos dentro de la prensa convencional.
Veamos algunos titulares de noticias aparecidas recientemente y, a partir de ellos, algunos
comentarios:

- Eduardo VI murié de tuberculosis desencadenada por el sarampién

El virus del sarampion y algunos virus vivos de su vacuna suprimen la inmunidad a la tuberculosis.
Diario Médico, 5 de Julio de 2001

Comentario (C): prevenir de una enfermedad mediante su vacuna podria conllevar,
debido a la alteracion inmunitaria producida, el riesgo de desarrollar otra
enfermedad, en ocasiones grave.

- El virus del sarampién parece originar (lceras aftosas recurrentes

Los paciente habian sufrido Ulceras unas dos veces al mes, durante mds de dos afios, todos habian
sido vacunados contra el sarampién y todos presentaban infeccion por el virus del sarampidn,
mientras que los controles no mostraban signos del virus.



Diario Médico, 26 de Junio de 2000
Comentario: infecciones sucesivas por microbios para los que un individuo ha recibido la
vacuna correspondiente podrian condicionar enfermedades distintas a aquellas que se
pretende evitar con dicha vacuna.

- Discuten la seguridad de la vacuna de la fiebre amarilla. Algunos casos terminan en muerte
Diario Médico, 13 de Julio de 2001.

C. La seguridad real de cualquier vacuna solo puede establecerse después de su empleo
en las condiciones de aplicacion a la poblacion, mas allé de las condiciones ideales
utilizadas en las fases experimentales pre-comercializacion. Un aspecto fundamental
en este sentido es la reconocida infra-notificacion de efectos adversos de los
farmacos en general, mucho menor alin en productos que, a menudo, se prejuzgan
seguros, como es el caso de las vacunas.

- La vacunacién de DPT (difteria, tos ferina, tétanos) o MMR (sarampién, parotiditis, rubéola)
eleva el riesgo de convulsién febril infantil.

Diario Médico, 3 de Septiembre de 2001.

C: efectos adversos emergentes en vacunas combinadas.

- Meningitis: Los problemas en Salud Piblica, un serio aviso

El Consejo Econdmico y Social (CES) resalta que la adopcion de una pauta vacunal por una comunidad
provoca que se extienda a todas las autonomias, “independientemente de cudl fuera la indicacion
sanitaria para tal actuacion”. Segun el CES, este hecho ha dado pie a que determinadas casas
comerciales dedicadas a la fabricacién de vacunas promuevan su uso en alguna comunidad como la via
mds segura para generalizar su uso en el Sistema Nacional de Salud.

Diario Médico, 29 de Junio de 2000.

C: factores, intereses y estrategias en absoluto basados en la salud de la poblacion a
la hora de comercializar vacunas y disefiar calendarios vacunales.

- Espafia consume 300.000 vacunas contra la alergia, cuestionadas por los neumélogos

Los neumdlogos denuncian presiones econdmicas para aplicar la vacuna.

Diario Médico, 21 de Marzo de 2000

C: cuestionamiento, dentro del ambito sanitario convencional, de la necesidad real de
un tipo concreto de vacunacion (inmunoterapia antialérgica), asi como alusion directa a
presiones econdémicas para su implantacion.

- Gripe: vacunar a los nifios puede inducir una inmunidad colectiva

La vacunacion de los nifios en edad escolar frente al virus de la gripe puede ser una medida
igualmente eficaz para proteger y reducir la mortalidad por esta infeccion en las personas mayores.
El Mundo, 24 de Mazo de 2001

C: la supuesta proteccion de una parte de la poblacion estimulando el sistema inmune
de otra, cortocircuitando el interés sanitario concreto de cualquier individuo
determinado.

- Vacunar a adultos de B. pertussis reduciria la incidencia (de tos ferina) en lactantes

Diario Médico, 20 de Junio de 2001

C: la inversa de la referencia anterior, el mismo espiritu de “proteger” masas.
Transgresion flagrante del principio de individualidad.

- Proponen extender la vacunacion de la varicela a nifios sanos
En Espafia, la vacuna es de uso hospitalario y tiene unas indicaciones muy concretas. El Comité Asesor
de la Asociacién Espafiola de Pediatria propone llevar a cabo campafias masivas de vacunacion.



Diario Médico, 25 de Junio de 2001
C: nuevo ejemplo del proceso comin de extender la aplicacion de una vacuna con
indicaciones iniciales muy concretas a todo un sector de la poblacion.

- La vacuna conjugada heptavalente protege de la infeccién invasora infantil por neumococo
Fernando Moraga, del Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria, ha apuntado
que este organismo apoya y contempla que la vacuna se incluya en el futuro en el calendario
sistemdtico de vacunacidn espafiol.

Diario Médico, 13 de Julio de 2001

C: vacunas emergentes en el proceso de desarrollar y aplicar para cada microbio su
vacuna.

- La lucha contra la meningitis B precisard inmunizacién “a la carta”

Teniendo en cuenta las variaciones en los serosubtipos que presenta esta bacteria entre las
poblaciones de distintos paises.

Diario Médico, 19 de Febrero de 2001

C: inquietante perspectiva preventiva, segin la cual una vacuna solo protegeria dentro
de un determinado pais, requiriendo una persona tantas vacunas como paises vaya a
visitar.

- La polio, en el alcantarillado francés

El virus atenuado de la polio se emplea en vacunas orales y suele detectarse en el 20% de las
muestras de aguas residuales de Paris.

El Mundo, 25 de Noviembre de 2000

C: la posibilidad de que algunas personas contraigan la polio a través del virus vacunal
con el que se ha intentado proteger a otras. En cierta manera, un sinsentido de la
medicina preventiva.

Valgan estas referencias para ilustrar algunos aspectos del proceso de vacunacion masiva
y extensiva actualmente en curso, en cuya implantacion, hay que recordarlo, la poblacién
"diana” carece de voz y voto, ni en lo individual (insisto, salvo excepciones) ni en lo
colectivo.

Ampliando perspectivas

Yo quiero presentarles ahora, para que la discutamos, la siguiente idea, que es un poco el
nidcleo de lo que hoy queria comentar con Uds.

El proceso de vacunacion, tal como lo conocemos actualmente, es la aplicacion
consecuente del enfoque sanitario predominante al problema de la enfermedad
infecto-contagiosa. Si este enfoque evoluciona hacia otro mds amplio, que incluya
aportaciones actualmente poco consideradas, entonces la necesidad, incluso la
pertinencia del proceso de vacunacion masiva, sistemdtica y extensiva, actualmente en
curso, resultaria, cuando menos, revisable.

Si esto es asi, cabe hacernos dos preguntas:
1%: (Cudles son los referentes de dicho criterio predominante en lo relativo a la
enfermedad infecto-contagiosa que justifican la vacunacion?, y
2% ¢Qué aportaciones ampliarian este criterio, que hemos considerado reduccionista, de
modo que quedaria cuestionada la necesidad de la vacunacién?
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Es éste un asunto amplisimo, que animaria muchas charlas, ha dado para muchos libros y
dard para mucha investigacién cientifica cuando estén disponibles los recursos técnicos,
humanos y econémicos necesarios. Afortunadamente para nosotros, hoy estamos limitados
de tiempo, por lo que me voy a referir en forma casi esquemdtica a algunos de estos
referentes y aportaciones, en particular respecto a la enfermedad infecciosa.

Referentes de un criterio reduccionista

- Lasalud: el silencio de los érganos.

- Concepto localista de la enfermedad (enfermedad cutdnea, intestinal, etc.),
estdtico (sin ningun significado en el desarrollo vital del individuo) y mecanicista (el
cuerpo como simple agrupacidn de mecanismos).

- Dicotomia mente-cuerpo.

- La enfermedad como algo externo, casi ajeno al paciente. En el caso de la
enfermedad infecto-contagiosa, algo invade el cuerpo o prolifera desde su interior.
Para cada "bicho” su antimicrobiano y, si es posible, su vacuna.

- Estandarizacién diagndstica y terapéutica. Asistencia centrada en grupos
poblacionales.

- El sintoma como algo molesto, a suprimir, a menudo a cualquier precio, y cuanto
antes mejor: medicalizacion y farmacologizacion de la salud.

- Atomizacion de la asistencia sanitaria: multiples especialistas para las mdltiples
"enfermedades” que puede "fener” una persona.

- Curacion (o prevencién) como retorno al (o mantenimiento del) silencio de los
organos.

Aportaciones para un criterio ampliado

- Globalidad de los procesos bioldgicos.

- Unidad e individualidad de cada persona.

- La salud como equilibrio de funciones dindmico y, en ocasiones, “ruidoso”:
manifestaciones reactivas, adaptativas o defensivas, tanto de la persona hacia su
entorno como para consigo misma.

- El sintoma como expresion de mecanismos defensivos. A apoyar, quizds, a
favorecer, a encauzar, siempre que ello no suponga riesgo.

- Importancia relativa de los microbios respecto al terreno en el que se desarrollan.

- Importancia primordial de los factores de salud: alimentacidn, ejercicio, entorno
afectivo, laboral, social, etc.

- Superioridad de los beneficios de la inmunidad natural sobre la artificial, tanto en
los individuos como en la especie (aportaciones de la medicina evolucionista).

- Asistencia integral, centrada en el paciente: posible necesidad de varios
especialistas, pero con una visién unitaria de sus problemas de salud.

- La salud como mantenimiento y refuerzo (no supresién) de los mecanismos reactivos
y adaptativos.

- Curacién como retorno al equilibrio dindmico, global e individual.

Resumiendo y terminando

Podriamos continuar comparando aspectos de ambos enfoques, el que hemos llamado
reduccionista, que justifica unas determinadas actitudes sanitarias en nuestro medio
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cultural, y el que podemos llamar ampliado, que plantea actitudes diferentes a partir de la
incorporacién de conocimientos y métodos de investigacién complementarios. Al primero no
le falta mérito. Con él hemos obtenido razonables cotas de bienestar y éxito en nuestra
lucha contra la enfermedad en general y contra la enfermedad infecciosa en particular, en
el dltimo siglo y medio. Ni como médico ni como usuario pienso renunciar a ello. Sin
embargo, mantener una misma perspectiva mds alld del tiempo y las circunstancias en que
resulta adecuada solo puede llevar a excesos y limitaciones. Es entonces cuando hay que
replantearse los problemas sanitarios a la luz de los ftiempos actuales. Y en esa coyuntura
estamos. En forma honesta e independiente estamos replanteando algunos de estos
problemas y tratamos de llevar a nuestra prdctica profesional lo que creemos que vamos
aprendiendo. En el terreno concreto de las vacunas, estos argumentos nos invitan a
plantearnos si vamos a dar crédito absoluto y apoyo acritico a su implantacion creciente y
extensiva o vamos a trabajar por su reubicacién en el lugar que sin duda les corresponde,
pero quizds en un plano de subsidiariedad respecto a otros factores de salud.

Por otra parte, vamos hacia un modelo de relacién médico-paciente en el cual el médico ya
no es el “sabio” que decide y el paciente el lego que consiente pasivamente, entre temeroso
y sumiso. En el modelo emergente, el médico (y, por extension, todo el sistema sanitario)
comparte con su paciente lo mejor de su conocimiento referido al problema consultado, y es
el paciente (y, por extension, el posible usuario de cualquier producto sanitario) quien, de
forma libre y responsable, debe decidir.

Nosotros estamos por ese respeto al principio de autonomia del paciente. Y, en este
sentido, yo espero que esta charla les resulte Gtil, en cuyo caso el tiempo y la atencion que

Uds. y yo la hemos dedicado habrdn merecido la pena.

Muchas gracias.
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Charla. BioCultura, Barcelona. Mayo de 2.002
Publicada en Revista Espafiola de Homeopatia, N° 13:13-18. Otofio 2002

Eficacia y seguridad:
Vacunas en su contexto

Una descripcion en profundidad aporta algo de lo que una persona estd haciendo. Va mds alld del
mero hecho y de las apariencias superficiales. Presenta el detalle, el contexto, la emocién y las redes
sociales que unen a unas personas con otras. Esta descripcion evoca emocion y sentimientos. Inserta
la historia en la experiencia. Establece el significado de una experiencia, o de una secuencia de
acontecimientos, para la persona o personas en cuestion.

En una descripcion de este tipo se oyen las voces, los sentimientos, las acciones y los significados
de los individuos que interactuan. Denzin NK. Interpretive interactionism. Newbury Park, CA, Sage,
1.989

Introduccion

Desde hace mds de dos siglos, las vacunas forman parte de nuestros recursos frente a la
enfermedad, pero es a partir de la segunda mitad del siglo XX cuando comienzan a adquirir
el protagonismo que mantienen en nuestros dias. Las vacunas se desarrollaron inicialmente
para la prevencién de algunas enfermedades infecto-contagiosas. Hoy dia, este objetivo ha
sido ampliado, mds alld de la prevencién, hacia su erradicacion. ¥ ya hay quien estd
planteando que la erradicacién de una enfermedad no basta para suspender su vacunacion
masiva.

Ademds, se estd trabajando en vacunas contra enfermedades inflamatorias, autoinmunes,
degenerativas y tumorales. En distintas fases de desarrollo hay vacunas terapéuticas,
entre otras, contra la diabetes mellitus tipo 1, el virus del papiloma humano, la enfermedad
de Alzheimer y diversos tipos de cdncer. Un asunto como éste, con su prolongada
permanencia entre nosotros como recurso sanitario, con su empleo extensivo, con su
trascendencia sanitaria, social y econdmica, y ademds no exento de polémica, bien merece
nuestra atencion, como profesionales y como usuarios de la sanidad.

El tema de las vacunas se presta como pocos a posiciones extremas. Vemos personas
decididamente a favor de prdcticamente cualquier vacuna que sale al mercado, convencidas
de su bondad incondicional y de sus absolutas eficacia y seguridad. ¥ vemos irredentos
detractores de las mismas, para quienes hingln argumento pro-vacunal serd nunca
convincente.

Bueno, son, como digo, posiciones extremas, y nos sirven para acotar el espectro posible
de actitudes respecto a este tema, y, entre ellas, posiblemente, las suyas y la mia. Yo, como
creo que buena parte de mis colegas, no tuve grandes “dilemas” durante afios. Para mi eran
suficientes la buena fe de los fabricantes, el consenso de los expertos, el visto bueno de
las autoridades sanitarias y la aceptacion piblica. Hoy, estos factores me parecen
necesarios, pero no suficientes. Cuando tuve que tomar decisiones personales respecto a
las vacunas, decidi revisar el tema. Una revisién con cierta profundidad obliga a analizar,
entre otros, los condicionantes sanitarios, sociales y econémicos que influyen en la
enfermedad infecciosa y en el estado inmunitario de la poblacién; en el proceso de
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investigacion y experimentacion previo a la comercializacién de las vacunas, asi como la
comprobacién posterior de su eficacia y seguridad, etc.

En el tema concreto que hoy nos ocupa, el de la eficacia y la seguridad, los dos pilares
fundamentales que sostienen la aplicacién masiva y extensiva de miltiples vacunas, me da la
impresion de que los datos y argumentos que las respaldan admiten una revision critica. Hay
multiples factores que condicionan la eficacia y seguridad REALES de cualquier fdrmaco,
incluidas las vacunas. Si les parece, vamos a revisar algunos de ellos.

Revista de prensa

A continuacidn, voy a pedir la colaboracion de algunos de Uds. Se trata de leer en voz
alta para todos hosotros fragmentos de recortes extraidos de la prensa, que nos van a dar
pie a algunos comentarios sobre el contexto, o mejor, los contextos en los que se estdn
empleando las vacunas. Permitanme llamar su atencion en el sentido de que el material que
vamos a comentar procede de la prensa convencional y no de rebuscadas fuentes
alternativas, donde, por cierto, ocasionalmente se presenta buen material sobre estos
temas.

1. LA AMIGDALECTOMIA, SIN EVIDENCIA QUE LA AVALE

La amigdalectomia, que durante décadas se ha venido practicando a nifios y adolescentes como
medida de salud publica frente a un gran ndmero de patologias, no tiene evidencia cientifica que avale
su eficacia, segtn concluye el ultimo informe de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Médicas de
Catalufia. Diario Médico, 19/11/1999

Comentario: La extirpacion de las amigdalas, mediante la cual a buena parte de toda una
generacién se les privé innecesariamente de un érgano de su sistema defensivo como
medida de salud publica, fue durante un tiempo una prdctica incuestionable, una especie de
"vaca sagrada” de la medicina. Un ejemplo paradigmdtico de como la revisidn critica de una
actuacion asumida inicialmente como necesaria concluye que carece de justificacion. La
vacunacion masiva de la poblacién, considerada también como medida de salud piblica, es,
quizds, una de las "vacas (nunca mejor dicho) sagradas” de nuestra época.

2. "NO HAY CATASTROFE HUMANA MAYOR QUE EL ABUSO DE ANTIBIOTICOS", segtn
Fernando Baquero, jefe de Microbiologia Clinica del Hospital Ramdn y Cajal. Dos expertos han vuelto
a llamar la atencion sobre el grave problema que supone el aumento de las resistencias a los
antibidticos en Espafia. Javier Garau, jefe de departamento de la Mutua de Tarrasa, critica a la
Administracién sanitaria por inhibirse ante la necesidad de formar e informar al médico de forma
seria y continuada sobre los nuevos productos, de modo que "la industria farmacéutica es al final,
para lo bueno y para lo malo, la dnica que informa”. Diario Médico, 4/11/1998

3. CASI LA MITAD DE LAS PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS EN PRIMARIA SON
INADECUADAS

Un estudio becado por la Agencia de Evaluacidn Catalana ha demostrado que el uso que se estd

haciendo de los antibidticos en Atencion Primaria es realmente incorrecto. Diario Médico,

19/1/200

4. OTITIS Y TRATAMIENTO ANTIBIOTICO

Los antibidticos son habitualmente el tratamiento de eleccion en la otitis media en los paises
europeos, sin embargo es Holanda el dnico pais en el que solo una minoria de los casos de otitis media
son tratados con antibidticos. Los resultados obtenidos en este pais en el manejo de esta patologia
no parecen ser en ningtn caso peores que los obtenidos en otros paises. Damoiseaux RMJ et al.
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Tratamiento de la otitis media en nifios de menos de dos afios basado en un ensayo doble ciego de
amoxicilina frente a placebo. British Medical Journal 2000; 320: 350-354.

Comentario (C): Infeccion y Antibioterapia, otro binomio casi “intocable”, cuyos excesos
estdn forzando su revision. Al hablar de vacunas y sus contextos, no podemos dejar de lado
el papel que puedan jugar, en la incidencia y gravedad de las enfermedades infecto-
contagiosas, factores como la innecesaria amputacion quirdrgica de amigdalas y adenoides o
el abuso de los antibidticos. Dos de las consecuencias no deseadas de estos excesos son el
peligroso aumento de resistencias microbianas a los antibidticos (y a las vacunas, cuando
éstas son de eficacia incompleta, como veremos mds adelante) y la alteracion de la
inmunidad. Solo podemos conjeturar sobre las citadas incidencia y gravedad de estas
enfermedades en otros contextos terapéuticos menos “agresivos”, con mds énfasis en los
factores de salud y menos intromisién en nuestros mecanismos de defensa y adaptacion. Al
menos para algunas enfermedades, se sabe que la humanidad desarrolla a través de
sucesivos “pases” del germen correspondiente una inmunidad natural, en la que
progresivamente las defensas aumentan y la virulencia del germen se atenda. Nuestra
mejor intervencion sanitaria a este respecto deberia ser favorecer y, si es posible,
mejorar el proceso en este sentido. Amén de las probadas alteraciones de la inmunidad y de
ofros mecanismos defensivos y adaptativos debidos al abuso de mdltiples fdrmacos
(corticoides, antiinflamatorios, inmunosupresores, etc.), caracteristico de nuestra época, el
uso inadecuado de antibidticos y vacunas podria estar invirtiendo este proceso, aumentando
la virulencia de los gérmenes y disminuyendo la inmunidad natural. Si alguien duda todavia
de la relacién entre abuso de antibiéticos y vacunas, les remito a unas declaraciones del
mismo Dr. Fernando Baquero (Diario Médico, 31/01/2.002), quien, para paliar el fendémeno
de las resistencias bacterianas a los antibidticos, propone, entre otras medidas, el
incremento de las campatias de vacunacidn.

La cascada de la confianza

Bueno, no quisiera impresionar de catastrofista. Intentamos analizar algunos de los
contextos de las vacunaciones masivas de la poblacion como estrategia preventiva. Uno
supondria que una prdctica sanitaria de estas dimensiones deberia tener un crédito
importante respecto a su eficacia y seguridad. Y, efectivamente, lo tiene, el consenso
general se lo concede. Es decir, se piensa mayoritariamente, tanto en dmbitos profesionales
como entre la poblacidn, que las vacunas son eficaces y seguras casi en forma absoluta.

Como hemos visto, no seria la primera vez que una prdctica de salud pulblica considerada
no solo eficaz y segura, sino, ademds, necesaria, es finalmente desechada por carecer de
fundamento, cuando no por producir mds perjuicios que beneficios. Siempre deberia
prevalecer un cierto espiritu critico respecto a temas que a veces se asumen como
definitivos, y en particular respecto a femas sanitarios, ¢no les parece?

He citado antes algunos factores que dan respaldo a la eficacia y seguridad de una
determinada vacuna, y en general de cualquier agente medicinal. Si recuerdan, me he
referido a la buena fe de los fabricantes, al consenso de los expertos, al visto bueno de las
autoridades sanitarias y a la aceptacion de la poblacién. Es lo que yo llamo la cascada de la
confianza, porque una fase lleva a la otra en sucesién. Asi, los datos de investigacién que
respaldan la eficacia y seguridad de una vacuna, presentados por su fabricante, generan
confianza y favorecen el consenso de los expertos. Este consenso es un referente
fundamental en la foma de decisiones por parte de las autoridades sanitarias, las cuales son
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asumidas en forma acritica (salvo excepciones) por la poblacién. Pues bien, a la luz de datos
recientes, también este contexto cientifico merecia una reflexién critica, la cual,
efectivamente, se viene produciendo en su propio dmbito.

Veamos qué dice la prensa al respecto:

5. LOS ENSAYOS CON FARMACOS FALLAN AL INFORMAR SOBRE EFECTOS SECUNDARIOS
La informacion sobre la seguridad de los fdrmacos es negligente en la mayoria de los ensayos clinicos,
segun el resultado de un estudio que ha revelado importantes lagunas sobre cdmo se recogen los
datos de toxicidad en 192 trabajos de investigacion médica, publicado en la revista de la Asociacidn
Médica Americana. Diario El Mundo, 3 de Febrero de 2 001

5Bis. NO HAY CONTENIDO CIENTIFICO EN LOS ESTUDIOS POST-COMERCIALIZACION

“En Espafia no hay ningtin estudio de fdrmacos post-comercializacion que tenga contenido cientifico;
habria que lograr mayor presencia de este tipo de trabajos con el objeto de lograr conocimiento
cientifico, y no solo inducir a la prescripcién”, asi lo ha sefialado Fernando Garcia Alonso, subdirector
general adjunto de la Agencia Espafiola del Medicamento en una jornada organizada por el Colegio
Oficial de Médicos de Barcelona, bajo el titulo Médicos, Investigacién Clinica e Industria
Farmacéutica(...) Juan Ramdn Laporte, jefe del Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Valle de
Hebrdn, ha puesto sobre la mesa de debate el hecho de que la industria esté llenando el vacio de las
organizaciones prestadoras de servicios y de las corporaciones profesionales sobre informacién
clinica independiente. Diario Médico, 3 de Diciembre de 2.001

6. LOS COMITES ETICOS DE ENSAYOS CLINICOS CUESTIONADOS EN EE.UU.

El informe censura a los IRB -equivalente a los comités éticos de ensayos clinicos en Espafia-, que se
preocupan poco de la formacién ética de sus propios miembros, realizan una supervisioh muy
superficial de los proyectos que ya han recibido algtn tipo de aprobacién y analizan precipitadamente
los que se someten por primera vez a dictamen. "Los IRB notan la presién para no incomodar al
patrocinador del ensayo, que suele ser una gran compafiia para la que el tiempo es oro”, afirma 6.
Grob, inspector general adjunto. Diario Médico, 1 de Julio de 1.998

7. EL"FRAUDE" DE LOS ESTUDIOS CIENTIFICOS

Richard Smith, editor de una de las revistas médicas mas importantes del mundo, The British
Medical Journal, acaba de realizar una de las declaraciones mds duras que puede recibir la comunidad
cientifica: "El fraude de las investigaciones clinicas es como el abuso infantil. Una vez que se
reconoce que existe se empieza a observar lo frecuente que es”. El editor insistié en que tanto los
métodos de deteccion, de investigaciéh, como las conclusiones de los ensayos clinicos, son
deshonestos y absolutamente inadecuados”. Los casos de fraude incluyen la fabricacion de datos o la
invencion completa de los mismos. Diario El Mundo, 13 de Diciembre de 1.998

8. LAS REVISTAS MEDICAS NO PUBLICARAN ENSAYOS CONTROLADOS POR LA INDUSTRIA
Los editores de las principales revistas médicas del mundo han detectado que, en los ultimos afios,
muchos ensayos clinicos que se publican no cumplen a rajatabla todos los requisitos éticos que
garantizan su validez. "Utilizar los estudios con el dnico propdsito de vender, constituye una burla
para la investigacion clinica”, escriben los editores en su comentario. Diario EL MUNDO, 15 de
Septiembre de 2.001

9. MAS ALLA DE LA SEGURIDAD TEORICA DEL ENSAYO CLINICO

“Los ensayos clinicos, cuyo principal objetivo es asegurar la efectividad de los productos, estudian la
validez de los fdrmacos en condiciones muy tedricas. Para ello seleccionan a una poblacion muy
restringida que se somete a una supervision muy estricta”, explica Inmaculada Gilaberte, gerente de
Investigacion Clinica de los laboratorios Lilly. "Los médicos demandan mds informacién sobre qué es
lo que pasa en la realidad con los fdrmacos en enfermos con patologias asociadas -éstos son
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rechazados de los ensayos clinicos-, en sujetos con distintas edades -lejos del encorsetamiento de
los grupos que participan en el estudio de efectividad- y en largos periodos de tiempo”, afiade.
Diario Médico, 9 de Marzo de 1.999

10. ESQUIZOFRENIA REGULADORA ANTE LOS NUEVOS FARMACOS

"Estamos asistiendo a la comercializacién de fdrmacos en unas fases muy tempranas de su
investigacion y desarrollo. (..) Se estdn registrando fdrmacos para los que la evidencia disponible se
sustenta, a veces, en un solo ensayo clinico. (..) El poder econdmico de las nuevas multinacionales
surgidas de la fusion de las antiguas multinacionales puede hacer dificiles las politicas independientes
del marco internacional. (...) Mientras tanto seguiremos participando en grupos de trabajo, talleres y
sesiones que organizan nuestros gestores para defendernos de la avalancha irracional de nuevos
fdrmacos que ellos mismos autorizan.” Bernardo Santos Ramos. Adjunto del S° de Farmacia del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla. Carta al Director. Diario Médico, 18 de Diciembre
de 2.000

Basten estas referencias como botones de muestra de la intensa y meritoria reflexion
que sobre algunos de estos temas estd teniendo lugar en el dmbito cientifico. Se estdn
replanteando cuestiones de importancia referentes a la eficacia y seguridad de los agentes
medicinales, incluidas las vacunas, a partir de la constatacion de las limitaciones de las
pautas de actuacién dominantes. Resumiendo, podemos destacar lo siguiente:

- no se recogen ni comunican adecuadamente los efectos adversos de los agentes
medicinales, ni en su fase de investigacion/experimentacién ni en su fase de
comercializacién;

- desde distintas y prestigiosas instancias se llama la atencion sobre las presiones de los
fabricantes para impulsar la aprobacién precipitada de sus productos, por parte de las
autoridades sanitarias;

- se ha denunciado plblicamente fraude en las investigaciones clinicas, tanto en sus
métodos como en sus resultados, y

- hay un consenso creciente sobre la necesidad de replantear la validez de la propia
metodologia de investigacion clinica empleada, cuyo mdximo exponente, el ensayo clinico
controlado, con sus rigidas condiciones experimentales, permite obtener unos
resultados ideales cuya validez es, en muchas ocasiones, dificilmente extrapolable a los
casos reales de la prdctica clinica cotidiana.

Dicho de otra forma, podemos tener una vacuna sumamente “eficaz” en teoria y
escasamente efectiva en la prdctica. Lo mismo respecto a la seguridad. Por ejemplo, la
vacuna de la tos ferina: es sabido que los vacunados tienden a presentar formas de tos
ferina mds leves que los no vacunados. Estos casos “leves” han sido selectivamente
excluidos en estudios de efectividad, llevando a una sobreestimacién de la eficacia absoluta
de la vacuna.

Queda asi esbozado otro de los contextos, el cientifico, en los que se enmarca la
vacunacion en nuestra época.

Carrera vacunalista sin-fin

Vamos a fterminar esta revista de prensa ojeando algunos recortes referidos ya mds
especificamente a vacunas. De nuevo, solicito la colaboracién de algunos de Uds. para su
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lectura piblica, y pueden quedarse la fotocopia correspondiente como “recuerdo” de esta
charla, en todo caso en compensacién por su amable colaboracion.

11. LAS VACUNAS QUE SOLO PROTEGEN PARCIALMENTE PUEDEN GENERAR VIRUS MUCHO
MAS PELIGROSOS

Investigadores escoceses han publicado un estudio en la revista Science, con el que demuestran,
mediante un modelo tedrico de evolucion, que las vacunas que no ofrecen una proteccion inmunitaria
completa pueden estimular a los microorganismos a crear cepas mucho mds virulentas. "Es
sorprendente que no existan sistemas para recoger los efectos a largo plazo de las vacunas”, dijo a
SALUD el doctor Andrew Read, uno de los autores del articulo sobre el impacto de las inmunizaciones
parciales en la evolucidn de los patdgenos (...) "Estd claro que las vacunas que ofrecen una proteccién
completa son pocas”, afiadid. (...) Los investigadores advierten de que "cuando poblaciones humanas se
utilizan en la experimentacion, se deben hacer controles muy estrictos de su evolucién”. La
enfermedad transmitida por un paciente mal vacunado es mds potente. Diario EL MUNDO, 15 de
Diciembre de 2.001

No solo el abuso de antibidticos, también el empleo masivo de vacunas con proteccién
incompleta (y segun estos autores, "las vacunas que ofrecen una proteccion completa son
pocas”) pueden estar favoreciendo el desarrollo de microorganismos mucho mds
virulentos. Estos mismos investigadores aluden también a un argumento que rara vez
merece atencion en los dmbitos de investigacidn y clinicos convencionales: la ausencia de
sistemas de recogida de efectos a largo plazo de las vacunas, aspecto a todas luces
fundamental en la evaluacion final de su seguridad. Es decir, en la prdctica, ignoramos los
efectos a largo plazo de las vacunas.

12. LA OMS ADMITE ERRORES EN SUS ESTADISTICAS SOBRE LA VACUNACION

El departamento de vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud ha analizado, junto con Unicef,
las estadisticas de vacunacion que han manejado en los dltimos veinte afios, y su conclusion es que han
aceptado como verdaderos datos incompletos o claramente erréneos. Ambas organizaciones estdn
preparando nuevas estimaciones de sus datos tras comparar sus estadisticas con estudios
independientes, segtin los cuales, por ejemplo, la inmunizacion contra la rubéola en 1.999 llegaba al 61
por ciento de la poblacién, y no al 91 como decian los datos de la OMS. Diario Médico, 21 de
Noviembre de 2.001

Una nueva "tromba” de reflexiones, suscitadas por la lectura de la prensa.

Primera: resulta que los datos estadisticos, que respaldan actuaciones vacunales masivas
puede que tampoco reflejen la realidad, al menos en este caso. El contexto estadistico,
otro de los pilares que sustentan su aplicacién, también "bajo sospecha”.

Segunda reflexidn, que nos retrotrae a la referencia anterior: se constata la vacunacién
incompleta contra la rubéola (el 61 por ciento real, en vez del 91 por ciento supuesto) y, por
tanto, la posibilidad de generar con esta prdctica virus de la rubéola de mayor virulencia, lo
cual, de ser cierto, seria una consecuencia dificilmente presentable como medida de salud
ptblica. Tercera, y ya lo dejamos aqui: se pone de manifiesto la importancia de los estudios
independientes en la evaluacion de la eficacia, seguridad, y, en general, de cualquier
aspecto relacionado con las vacunas.

Al principio de la charla, aludiamos a la erradicacién de una enfermedad como objetivo
final, que justificaria su vacunacién masiva y prolongada. Pues bien, una propuesta reciente,
que va tomando cuerpo, es que la prevencion de una enfermedad con su vacunacién no es
suficiente, su erradicacién... tampoco:
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13. "NO SE DEBEN ELIMINAR LAS VACUNAS A PESAR DE HABER ERRADICADO TOTALMENTE UNA
PATOLOGIA"

Seglin Robert Chen, director de Seguridad Vacunal del Programa Nacional de Inmunizaciones del CDC (Centro

para el Control y Prevencion de Enfermedades de Atlanta, EE.UU.), "es un lujo mantener el concepto de cortar la

vacunacion a la poblacién cuando una enfermedad ha sido erradicada”. Diario Médico, 21 de Noviembre de 2.001

Por excesiva que pueda parecer desde una perspectiva critica de las vacunas, la
propuesta tiene su ldgica desde una perspectiva pro-vacunal, tiene su aceptacion y yo le
auguro un futuro halagiiefio. Semejante estado de inmunidad de la especie humana, vacuno-
dependiente a perpetuidad, es, como poco, cuestionable. Sin embargo, esto es "lo (ltimo" en
la linea pro-vacunal dominante.

Terminando

Son tiempos de revision critica de enfoques y actitudes asumidos a veces como
definitivos en milltiples aspectos de nuestras vidas, desde las condiciones medio-
ambientales hasta cuestiones relacionadas con el medio interno, con nuestra salud en
definitiva.

La vacunacidn, con ser una prdctica cuya poblacién diana “ideal” es TODA la poblacién, no
recibe la atencién proporcional que le corresponde, y, en cualquier caso, no puede
sustraerse a esta necesaria revision.

Son contados los foros en los que profesionales y usuarios tenemos la oportunidad de
debatir abiertamente sobre este asunto. Es destacable, en este sentido, la labor de la Liga
por la Libertad de la Vacunacion, promoviendo estos encuentros. Nuestra actitud personal
no es un maniqueo “a favor” o “en contra” en un tema sanitario de esta importancia.
Estamos por una revision y actualizacién de los diferentes contextos que enmarcan y
justifican esta prdctica sanitaria, con el objeto de determinar con precisién el espacio que,
sin duda, le corresponde como recurso sanitario a nuestra disposicién. Y de este modo, hos
alineamos en el mismo frente revisionista, valga la expresién, que:

- la Agencia de Evaluacién de Techologias Médicas de Catalufia, testando consolidadas
prdcticas sanitarias que, finalmente, carecen de validez;

- microbiédlogos clinicos como el Dr. Baquero y otros, llamando la atencién sobre los
peligros del abuso de los antibidticos;

- investigadores clinicos y epidemidlogos, poniendo en evidencia los fallos metodoldgicos
en la evaluacién de la eficacia y seguridad reales de farmacos y vacunas;

- editores de las principales revistas médicas, denunciando publicamente la falsedad de
los resultados de muchos de los ensayos clinicos que respaldan su empleo, asi como las
presiones de los fabricantes para orientar en sentidos poco éticos investigaciones y
publicaciones referentes a sus productos;

- farmacéuticos hospitalarios y farmacélogos clinicos, atestiguando todos estos excesos
y fallos también en el dmbito hospitalario;

- ofros investigadores, poniendo de manifiesto la inexistencia de sistemas de recogida de
los efectos a largo plazo de las vacunas, lo cual, dicho sea de paso, se viene denunciando
desde dmbitos llamados alternativos desde hace mucho, mucho tiempo.
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El limite es el cielo. Con estos y otros replanteamientos, con la implementacion
generalizada de sus conclusiones, la “cascada de la confianza" deberia transformarse en la
red de la co-responsabilidad:

- la buena fe de los fabricantes de vacunas, ademds de supuesta, deberd ser objetivada,
incorporando en sus procesos de investigacion, experimentacién, publicacion y control
post-comercializacién actualizadas normas éticas;

- los expertos en vacunas y en dreas sanitarias y cientificas relacionadas deberdn
mantener operativo un espiritu critico, contar con datos independientes que contrasten
los recibidos de la industria farmacéutica y declarar piblicamente, si los hubiera, los
vinculos que mantienen con los fabricantes de vacunas cada vez que avalen datos y
estudios referentes a las mismas;

- las autoridades sanitarias reforzardn su posicién de garantes de la salud publica,
promoviendo estudios e informacion veraces,

-y la poblacidn... bueno, la poblacién somos todos, son Uds. Asi que Uds. tienen la palabra.

Muchas gracias
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Publicado en Revista Homeopdtica, Julio de 2003. N° 48:22-28

Acontecimientos adversos post-vacunales:
Una aproximacién a la bibliografia

Concepto

Acontecimiento Adverso por Medicamento (AAM) es todo efecto no deseado derivado del
empleo de un agente medicinal, sea con fines terapéuticos, preventivos o diagnésticos. El
término abarca tanto las cldsicas Reacciones Adversas a Medicamentos (efectos tras su
empleo adecuado) como los Errores de Medicacion (efectos tras su empleo inadecuado).

Introduccion

En el verano de 1.999 diversos colectivos constituyeron en Yenne (Francia) el Foro Europeo
de Vigilancia sobre Vacunas (FEVV/EFVV) con la intencién de crear una red de recogida de
efectos adversos post-vacunales. En la actualidad, el Foro cuenta con representantes de 10
paises: Alemania, Bélgica, Espafia (Liga por la Libertad de la Vacunacién), Francia, Gran
Bretafia, Holanda, Israel, Italia, Luxemburgo y Suiza. Entre los objetivos planteados
figuraba la presentacién de un informe en el Parlamento Europeo sobre Acontecimientos
Adversos Post-Vacunales (AAPV) El informe incluiria, ademds, una revisién de este tema en
las publicaciones cientificas. Se me encargé iniciar esta revision.

Objetivo
Una aproximacién a la relacién entre vacunas y AAPV, a través de los estudios publicados.

Método

Revision no sistemdtica de bibliografia sobre AAPV y seguridad vacunal. He consultado la
base de datos MedLine, a partir de los términos de bisqueda adverse events/effects and
vaccines. En funcion de mi interés personal y de la accesibilidad de las referencias
halladas, he leido solo su Abstract (Resumen) o los trabajos en su totalidad, o bien me he
limitado a registrar la referencia. Cuando me ha parecido de interés, he ampliado la
blsqueda a las “referencias de las referencias” halladas.

Resultados

He abierto en torno a 500 fichas directamente relacionadas con AAPV. Surgen los

siguientes temas principales:

- Efectos adversos asociados a diferentes vacunas. (Ver al final las asociaciones de
Acontecimientos Adversos y Vacunas, con sus referencias).

- Estudios que no confirman previas asociaciones comunicadas.

- Estudios cuyos resultados refutan previas asociaciones entre vacunas y AAPV, o que
postulan su seguridad.
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Discusion

Después de una lectura incluso superficial de la bibliografia sobre AAPV puede
objetivarse una mayoritaria aceptacion de la seguridad de las vacunas por parte de los
autores, sin duda porque los estudios publicados parecen apoyarla. Sin embargo, buena
parte de los estudios sobre incidencia y gravedad de AAPV en la fase post-comercializacién
se han realizado a partir de los sistemas de notificacion voluntaria, cuyas limitaciones se
van haciendo cada vez mds patentes. Por ejemplo, estd suficientemente reconocida la
marcada infra-notificacion de AAM, en general, y probablemente mayor adn (es una
apreciacién subjetiva) por agentes medicinales que, como las vacunas, a menudo se
prejuzgan seguros.

Un factor determinante de dicha infra-notificaciéon de AAM es que solo suele ser
obligatorio notificar AAM nuevos o graves, sin estar lo suficientemente accesible para el
posible agente notificador qué ha de entenderse por nuevo o grave. Conclusiones respecto a
la seguridad vacunal derivadas de estos imprecisos datos bdsicos tendrdn una validez
limitada.

La precaria base que sustenta esta implicita seguridad vacunal queda perfectamente
ilustrada en el escrito de Ball et al (2001). Tras poner de manifiesto las limitaciones del
sistema norteamericano de notificacion de AAPV, en particular en lo referente a infra-
notificacién, y a las dificultades para establecer una relacion causal entre vacuna y AAM
en la mayoria de los casos, concluyen (a partir de estas limitadas notificaciones) que
resulta tranquilizador respecto a la seguridad de la vacuna meningocécica el hecho de que
se hayan notificado pocos AAPV graves.

Mds consciente de estos condicionantes en la interpretacion de los datos sobre AAPV
disponibles, Siev (1999) alerta respecto de que cualquier andlisis de las notificaciones
espontdneas de AAM debe considerar los mlltiples sesgos inherentes en la observacidn y
notificacion de AAPV.

El diferente grado de observacién de los posibles AAPV, condicionado a su vez por
diversos factores, ha merecido también la atencién de autores. Uno de estos factores es
la antigliedad en el mercado de una determinada vacuna. Repetidamente se reconoce en la
literatura el hecho de que, ante una nueva vacuna, en la medida en que un mayor nimero de
individuos la recibe, pueden hacerse mds evidentes los AAM no detectados durante la fase
IITI de los ensayos clinicos. Sin embargo, este previsible resultado no llega a inducir en la
prdctica un mayor control sistemdtico de los posibles AAPV en esta fase post-
comercializacién, probablemente debido, al menos en parte, a la aceptada seguridad
implicita de las vacunas, a la que ya he aludido.

Otro aspecto de estas diferencias en la observacién de los AAPV se refiere al hecho,
también reconocido desde hace tiempo, de que la mayor atencién que los profesionales
sanitarios prestan hacia un determinado diagnéstico incrementa las cifras de incidencia del
mismo. Esto mismo ha sucedido con la vacuna inactivada de la polio. Wattigney et al (2001)
refieren un marcado aumento de notificaciones de AAM de la vacuna inactivada de la polio
coincidente con el inicio del programa de vacunacion secuencial contra la polio (Inactivada/
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Oral). La inversa parece ser también cierta. Un trabajo de Jonville-Bera et al (1999)
concluye que la incidencia de AAM notificados por vacunas pentavalentes es muy baja,
probablemente infraestimada, debido a la infra-notificacién por parte de los prescriptores
de AAM por vacunas con alguna antigiiedad en el mercado.

Por ofra parte, acciones dirigidas a una mayor concienciacién para la notificacion de AAM
aumentan asimismo el nimero de éstas, como refieren Clarkson et al (2001): se recibieron
mds del doble de notificaciones durante el primer afio de una monitorizaciéon de RAM
(Reaccion Adversa a Medicamento) en poblacion pedidtrica.

En resumen, la evidencia disponible (de este modo obtenida) respecto a la asociacién (o la
ausencia de asociacién) de un posible AAM y una determinada vacuna, apoya
suficientemente en opinién de numerosos autores su seguridad.

Otros autores, sin embargo, llaman la atencién sobre la limitada validez de dicha
evidencia. Por ejemplo,

- Singleton et al (1999) concluyen en sus trabajos que el estudio de la seguridad vacunal
es complicado, debido a infra-notificacion, notificacién errdnea, frecuentes
exposiciones mdltiples y resultados igualmente mdltiples.

- Ward (2000) condiciona la comprension de muchos AAPV, e incluso su prevencién, a que
los recursos humanos y econdémicos hecesarios para monitorizar y estudiar la seguridad
vacunal vayan parejos al ritmo acelerado del desarrollo vacunal.

- Finalmente, Jefferson (2001) apunta posibles soluciones a los problemas actuales que
limitan la precision de los actuales métodos de vigilancia vacunal: ensayos mds extensos
y prolongados, indices actualizados de evidencia, bases de datos interconectadas
registros prospectivos de vacunacion, codificacion de barras de las vacunas y
estandarizacion de las definiciones de AAPV. Medidas cuya implementacién efectiva
dibujarian un panorama mds veridico de esta realidad.

Ademds de esta diferente valoracion entre autores de la evidencia disponible en apoyo de
la seguridad vacunal, hay también un evidente disenso en lo que respecta a la priorizacion
de las actuaciones relacionadas con las vacunaciones. Pues, si como he referido, los hay que
priorizan intervenciones destinadas a conocer la seguridad real de las vacunas, otros, como
Pareek et al (2000) proponen prioritariamente a las autoridades sanitarias aumentar la
cobertura vacunal Sarampion-Rubéola-Parotiditis por la via de intensificar la educacién de
los usuarios por parte del médico generalista - Dionne et al (2001) proponen que sea por
parte del personal de enfermeria -, sugiriendo intervenciones sistemdticas para mejorar la
conviccién de las madres respecto de los beneficios de la vacunacion. Desde un enfoque mds
precavido, no parece prudente preconizar aumentos de coberturas vacunales sin plantear,
al menos simultdneamente (por no decir previamente) la necesidad de mejorar la evidencia
de su seguridad.

Abundando en este aspecto, un convencimiento aparentemente incondicional respecto a la
seguridad vacunal parece llevar a autores como Merelli et al (2000) al punto de calificar
como anecddticos (con un tacto poco afortunado hacia los afectados, en cuanto al empleo
del calificativo) casos notificados de encefalomielitis postvacunal. Al mismo tiempo,
ironizan (mediante el procedimiento de entrecomillarlo en sus escritos) respecto del
principio de precaucién ocasionalmente aplicado por autoridades sanitarias frente a la
presencia de posibles AAPV graves. Y, para terminar, responsabilizan a la suspension
temporal de una determinada vacunacién por parte de las autoridades sanitarias de la
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"confusion y preocupacion" generadas respecto a la misma. Da la impresién (quizds errdénea)
de que para estos autores la seguridad de una determinada vacuna es autoridad-sanitaria-
dependiente: si el apoyo de ésta es amplio, habra claridad y tranquilidad; si no lo es, habra
“confusidn y preocupacién”.

Esta especie de fe ciega en la seguridad vacunal resulta por ofra parte escasamente
operativa en momentos cruciales de actuacion vacunal. Por ejemplo, ho existe consenso a la
hora de vacunar a pacientes con posible riesgo de afectacién post-vacunal. Esta
incertidumbre queda reflejada en la sugerencia de Miyake et al (2001) de administrar "con
precaucion" la vacuna Sarampidn a nifios con convulsiones febriles previas, tras demostrar
que en ellos existe un mayor riesgo de presentarlas. Similar expresion de "administrar con
precaucion” se halla en la informacién reflejada en el Vademecum Internacional respecto
de la administracién de algunas vacunas a embarazadas. Cuestiones a todas luces
relevantes, a saber, como se administra una vacuna "con precaucién", por parte de quién, en
qué entorno sanitario (¢o educativo?, no olvidemos que se vacuna en escuelas), con qué
periodo posterior de observacion, etc., etc., quedan atn por determinar.

Conclusiones y propuestas

1.- En una revision bibliogrdfica es necesario definir los objetivos, de cara a un disefio
definitivo en cuanto a la metodologia a aplicar. Las opciones son amplias: desde la mera
inclusién, sin evaluar, de las asociaciones descritas en la bibliografia entre vacunas y AAPV,
hasta la realizacién de una revisién sistemdtica usual, cumpliendo con una metodologia
rigurosa al respecto (en cuanto a definicion de objetivos, estrategia de busqueda, criterios
de seleccion, recogida y andlisis de datos, etc.), de duracion probablemente prolongada y
requiriendo recursos humanos y econdmicos por evaluar. Un término medio seria iniciar el
registro nominal de la bibliografia al respecto, y a medio/largo plazo plantearse un disefio
mds riguroso. Una revisién sistemdtica deberia incluir, entre otros:

- bases bibliogrdficas generales: Medline, Index Medicus, Indice Médico Espafiol, bases
disponibles en los paises que constituyen el FEVV/EFVV;

- bases bibliogrdficas de Medicina Basada en la Evidencia: Cochrane Library, EMBASE,
etfc.

- bases de datos accesibles de los Centros de Farmacovigilancia de cada region o pais;

- bibliografia publicada en las diferentes lenguas de los paises miembros.

2.- Dependiendo de la modalidad elegida y de la colaboracion de los agentes implicados en la
recogida de informacion, podria llegar a obtenerse abundante informacidn, que precisaria
para su gestion de una comisién de trabajo (al menos de un coordinador), del empleo de la
informdtica (con una actualizacion y validacién periédicas de los contenidos), asi como de la
interconexién de tal creciente base de datos con tantas redes como fuera preciso, para
facilitar la disponibilidad general de la informacion. Por supuesto garantizando el
cumplimiento de las normativas ético-legales pertinentes, en cuanto a preservacion de la
confidencialidad de los datos, acceso restringido, etc., etfc.

3.- De cara a una mds precisa valoracién de los AAPV, y dado su evidente cardcter de
interés general, seria recomendable una mayor concienciacion tanto entre los profesionales
sanitarios como entre la poblacién. Habria que facilitar a ambos la notificacion inmediata de
cualquier efecto sospechoso de AAPV. Seria deseable la integracion de los usuarios de la
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sanidad en esta labor, lo cual se estd ya intentando a su correspondiente escala en el
Sistema VAO (Vacunacion Asunto a Observar), promovido por este Foro.

4.- Por dltimo, se plantea como muy conveniente la colaboracion con los Sistemas de
Farmacovigilancia (FV) existentes en cada pais, con el objetivo de complementar su
trabajo. El Sistema Espafiol de Fdarmacovigilancia dispone de la base de datos F.E.D.R.A., a
cuya informacién se puede acceder con determinados requisitos y formalidades.
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Publicado en Revista Homeopatica, Diciembre de 2004. N2 52:29-35 y en Vacunacion Libre N2 11, Mayo 2005

Vacunas, infeccion y homeopatia
Introduccion

En primer lugar quiero agradecer a la Liga por la Libertad de Vacunacién su invitacion a
participar en estas jornadas. Me han propuesto hablar sobre Vacunas homeopdticas, a
partir de haber detectado entre el publico un interés en este tema. Voy a presentarles
algunos argumentos sobre vacunas, infeccion y homeopatia, y después comentaremos algo
acerca de estas vacunas llamadas homeopdticas.

Como van a comprobar, buena parte de estos argumentos relativos a vacunas e infeccion
vienen respaldados con datos y declaraciones publicadas en la prensa, generalmente médica,
que nos van a leer algunos voluntarios entre Uds., si son tan amables. Son, por cierto,
argumentos desarrollados a partir de un enfoque critico desde dentro del propio sistema,
valga la expresion, que es donde se ubica un servidor de Uds. No participo de la actitud un
tanto paranoica de quien ve en todo (y, al parecer, desde fuera) maquinaciones del
"sistema” para perjudicarnos. Creo que el “sistema” en cuestion tiene cosas buenas y otras
manifiestamente mejorables, y que entre todos las podemos mejorar. De momento, el
asunto de las vacunaciones masivas suscita algunas reflexiones.

¢Enfermedad o prevencion?

Actualmente se estdn desarrollando vacunas para, entre otras, una serie de
enfermedades degenerativas, neopldsicas y autoinmunes. Hoy vamos a referirnos al
objetivo cldsico en el empleo de vacunas: la prevencién de enfermedades infecto-
contagiosas.

¢Enfermar o prevenir? La disyuntiva parece ociosa si consideramos la enfermedad bajo
un enfoque reduccionista. Un enfoque reduccionista considera la enfermedad infecciosa
bajo el prisma de microbio-ataca-a-persona. ¢Qué prefiere Ud., que su hijo pase tal
enfermedad infecciosa, para prevenir la cual disponemos de vacuna, o que no la pase? Buena
parte del desarrollo vacunal se sustenta en un enfoque un ftanto reduccionista del problema
infeccioso. Pero la realidad es mds compleja y ello nos obliga a considerar los fenémenos de
la enfermedad (infecciosa o de otro tipo), los fenémenos de la curacién y la propia salud
con un enfoque ampliado. Nos obliga a tener en cuenta mdltiples variables antes de adoptar
medidas tendentes a la sistemdtica supresion o desviacién de funciones a menudo
necesarias.

Porque, a veces, lo que llamamos enfermar es parte del proceso de desarrollo del sistema

inmunitario, y prevenir puede suponer, simplemente, alterarlo, y postergar el riesgo de
contraer la enfermedad contra la que hemos vacunado a edades en las que son mds
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frecuentes las complicaciones. Asi, la vacunacién en la infancia contra el sarampién y la
varicela confiere una proteccién con fecha de caducidad, que hace que el vacunado quede
expuesto a contraer y desarrollar la correspondiente enfermedad en edades mds tardias,
en las que son mayores los riesgos de complicaciones.. salvo que se instaure una
revacunacion periédica.

He mencionado que “prevenir” puede significar alterar el desarrollo normal del sistema
inmunitario. Esto conecta con uno de los aspectos del binomio infeccidn-inmunidad que viene
requiriendo en los Ultimos tiempos mayor atencién dentro de la comunidad cientifica. Es la
llamada hipétesis de la higiene: parece ser que el aumento de enfermedades alérgicas en
los dltimos decenios estd directamente relacionado con el descenso de las infecciones en la
infancia, lo cual se relaciona, a su vez, con el mayor consumo de antibiéticos y vacunas. Se
habla de inmuno-desviacion: si el sistema inmunitario no se ve expuesto al estimulo de
infecciones durante la primera infancia, evolucionard en su desarrollo haciendo al individuo
mds propenso al desarrollo de enfermedades alérgicas'®. Dicho de otra forma, a menos
infecciones en etapas tfempranas de la vida, mds alergias.

La hipétesis de la higiene es hoy por hoy eso, una hipétesis, mds o menos de moda en
dmbitos cientificos, y probablemente pasado mafiana la comunidad cientifica la desechara
por incompleta, como sucede con todas las hipétesis que intentan simplificar fenémenos
complejos. No obstante, se pone de manifiesto que a la hora de hacer balances entre las
ventajas e inconvenientes de las vacunaciones masivas tendremos que valorar las posibles
consecuencias a varios niveles y a diferentes plazos, mds alld de la simple disminucién
estadistica de la incidencia de algunas de ellas.

Respuestas condicionan preguntas

Entonces, si la respuesta (es decir, el objetivo de una actuacién preventiva o terapéutica)
es PREVENCION DE ENFERMEDADES, POR SUPUESTO, PERO ASEGURANDO LA
MINIMA PERTURBACION DE LAS SALUDABLES RESPUESTAS DEFENSIVAS Y
ADAPTATIVAS, entonces, ¢cudl serd la pregunta? Si alguien ha de hacerlo, que no nos
pregunten asi, por las bravas, si preferimos enfermar o prevenir, sino mds bien si
queremos un sistema inmunoldgico en proceso natural de desarrollo y adaptacién al entorno
o uno indefenso, permanentemente expuesto a algunos de sus agentes patdgenos por falta
de maduracién, dejdndonos en una perpetua necesidad de proteccidn vacunal (o de otro

tipo).

Cabe plantearse otras preguntas no menos desafiantes desde un enfoque holistico de la
salud.

Un enfoque holistico considera la complejidad e interaccién de los procesos bioldgicos,
psicoldgicos, sociales, etc. que confluyen en los fendmenos de salud, enfermedad y curacion
de cada persona. Homeopatia y naturismo médico han desarrollado sus métodos a partir de
este enfoque holistico. ¢Cudndo deja de ser objetivo legitimo de la terapéutica la
supresion/prevencién de una reaccion normal, defensiva, frente a los agentes infecciosos?
La fiebre en los procesos infecciosos, por ejemplo. Ahora estd mds generalmente aceptado
que forma parte de una reaccion defensiva, y no hay tanta urgencia en suprimirla. Entonces,
si el sinfoma es a veces “bueno”, ¢cémo saberlo? ¢Cudndo es el sintoma expresion de
enfermedad o de mala evolucion de una reaccidn inicialmente defensiva o adaptativa, y por
tanto susceptible de intervencion terapéutica, y cudndo lo es de salud, y por tanto
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susceptible de una actitud expectante? Si la supresién sistemdtica de toda reaccién
saludable, ya sea por la via de la supresion farmacolégica de los sintomas o de la
"prevencion” de enfermedades infecciosas, no fuera la mejor via: ¢cudles serian las
consecuencias a corto y largo plazo cuando se emplea masivamente este procedimiento en la
poblacion, como se estd haciendo en la actualidad? Arduas cuestiones para tan escasa
voluntad y tan precarios recursos de investigacion disponibles. Y ¢cémo habia de ser de
otra forma, cuando, hablando de enfermedades infecciosas en particular, la hipétesis de
partida es que quizd no sean necesarios mds antibiéticos y vacunas, sino menos?

Por ofra parte, "matar el bicho" puede no ser siempre la mejor opcién. Conclusién de un
estudio publicado en la revista médica The New England Journal of Medicine en Junio de
2.000: el tratamiento antibiético de nifios afectados de gastroenteritis por una cepa
particular de Escherichia coli aumenta el riesgo de una afeccién de importancia llamada
sindrome hemolitico urémico®. ¢Lo es (la mejor opcién) prevenir toda enfermedad
prevenible con su vacuna?

Después de todo, ¢no serd la vacunacion masiva otra forma de simple atenuacién de la
enfermedad correspondiente en algunos individuos vacunados, pero con consecuencias
colectivas opuestas a las previstas?

Hay quien piensa que los nifios no vacunados frente a una enfermedad suponen en cierta
forma un peligro para el resto de la comunidad, en el sentido de que pueden disminuir el
éxito de una determinada campafia de vacunacién. Sucedié en Michigan. La levedad de un
brote de varicela debida a la vacunacion previa determind su mayor propagacion entre la
comunidad escolar*. Al menos en esta ocasién fueron precisamente los nifios vacunados los
que determinaron la gravedad del brote. No los nifios como tales, evidentemente, sino el
hecho de estar vacunados. ¢Cudl es el impacto en la salud individual y colectiva de la posible
proliferacién de formas subclinicas (es decir, con sintomas leves o incluso inaparentes) de
las enfermedades contra las que se vacuna masivamente?

Observaciones con un enfoque ampliado suscitan nuevas reflexiones y nuevas propuestas
de investigacién y de actuacidn, no siempre en el sentido de imds vacunas!

El ser o no ser de una enfermedad

¢No estard pasando en todo lo referente a inmunidad y vacunas algo de lo que ha saltado
a la luz piblica en otras dreas de la sanidad? Ocasionalmente leemos en los medios de
comunicaciéon comentarios que aluden a la excesiva medicalizacién del sistema.
Recientemente la Sociedad Catalana de Medicina de Familia se ha referido a la tendencia a
convertir en situaciones patoldgicas simples procesos vitales como la adolescencia o la
menopausia’.

Uno de los factores en el origen de esta excesiva medicalizacién seria la prdctica, al
parecer fomentada desde algunas empresas farmacéuticas, de promover la “definicidn y
promocién” de nuevas enfermedades a través de conferencias, foros, reuniones de
expertos, congresos, etc. Segln un frabajo recientemente publicado en la prestigiosa
revista médica The Lancet, se ha intentado "montar” de esta forma una enfermedad con el
nombre de Disfuncion Sexual Femenina, al parecer con la dnica justificaciéon de generar
mercado para un determinado fdrmaco®.
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Aunque no apoyo la demonizacién de las empresas farmacéuticas, la cuestién pertinente
para nuestra charla es: ¢hasta qué punto se estdn creando falsas necesidades terapéuticas
y/o preventivas (en este caso, vacunas) en el dmbito de las enfermedades infecciosas
mediante estos y otros métodos “cientificos"? Sinceramente, un servidor lo ignora.

Resumiendo, entonces, el enfoque predominante en el dmbito sanitario reduce el problema
de la enfermedad infecto-contagiosa a una situacion en la que un microbio atacard al
huésped al minimo descuido. La solucion es neutralizar al microbio y, si es posible,
erradicarlo. Para ello, un antimicrobiano, y para prevenir la enfermedad, una vacuna.

Llegados a este punto creo necesario un inciso. Aunque presento el problema de la
enfermedad infecto-contagiosa en esta forma coloquial, esquemdtica, seriamos unos
insensatos si nos despreocupdramos de los microbios. El enfoque reduccionista es
mejorable, pero no es falso. Los microbios estdn ahi, algunos de ellos letales. Por si hay
entre Uds. alguien que lo ignore, les aseguro que hay personas que mueren con infecciones o
quedan con graves secuelas, independientemente de que consideremos el problema desde un
enfoque reduccionista u holistico. Sin embargo, aunque el enfoque reduccionista es el mds
razonable en algunas situaciones clinicas, probablemente no lo sea en todas.

La fe disfrazada de ciencia

Con todo, y en una época en la que, segln se dice, la gente necesita creer, parece haber
mucha fe también entre la comunidad cientifica, en concreto en el absoluto poder curativo
y en la absoluta necesidad de los antimicrobianos. El siguiente es un extracto del prélogo de
un libro editado este afio bajo el titulo Impacto. Instrucciones médicas para mejorar el
cumplimiento terapéutico. Los autores afirman:

El gran esfuerzo en I+D de la industria farmacéutica durante la segunda mitad del siglo XX ha
permitido crear antibidticos absolutamente eficaces y seguros (..) Ello se ha traducido en un
aumento espectacular de la expectativa de vida, con una drdstica reduccién de la mortalidad infantil,
un incremento sustancial de la calidad de vida relacionada con la salud (...)

Segln esto, a los antibidticos les debemos no solo la expectativa de vida, fambién su
calidad. A todas luces una apreciacién excesiva, cuando se escatima en beneficio de los
antibiéticos el impacto de las mejoras de las condiciones de vida de la poblacion en la
disminucién de las infecciones. Supongo que una fe similar debid inspirar la actitud de
colegas médicos de familia hace un par de afios, cuando pedian que se vacunase contra la
gripe a toda la poblacién’.

Pero la fe no estd bien vista en el dmbito cientifico. De pronto alguien invoca la llamada
evidencia cientifica, totem supremo de la medicina moderna. De pronto se nos remite a las
llamadas evidencias, es decir, los trabajos publicados que respaldan un determinado
tratamiento o una determinada vacuna. Y es entonces, cuando hacemos revisiones criticas
de las supuestas evidencias, que ocasionalmente nos encontramos con cualquier cosa menos
con lo publicitado. Actitudes mds desapasionadas y andlisis mds objetivos de las realidades
cientifica y clinica llegan a conclusiones mds modestas. Asi, la supuesta eficacia parece no
ser absoluta, y se concluye, no sin cierta resighacion, que no siempre habrd que matar a
todo bicho viviente; la supuesta seguridad absoluta deviene cuando menos mejorable; y la
llamada evidencia cientifica pone en evidencia sus pies de barro®?° 13,
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Asi pues, con el apoyo de la “absoluta eficacia y seguridad” de los antibiéticos,
supuestamente avalada por la evidencia cientifica, se pretende validar y perpetuar el
enfoque reduccionista de la enfermedad infecciosa y, en consecuencia, justificar la
proliferacién vacunal. En cambio, una eficacia relativa y una seguridad mal conocida de los
agentes medicinales, junto a una evidencia cientifica no tan venerable, invitan a considerar
otras opciones, otros métodos para enfrentar las enfermedades infecciosas.

Recapitulando

Van surgiendo algunos argumentos que creo interesante destacar:

- La eficacia y seguridad de los agentes medicinales, incluidas las vacunas, estd sobre-
valorada, condicionando a veces una fe en ellos no menos ciega que otras creencias.
Esta fe puede afectar (y ocasionalmente afecta) por igual a la comunidad cientifica, a
las autoridades sanitarias y a la poblacién.

- Hay una tendencia a una excesiva medicalizacién y farmacologizacion (disculpen la
palabreja) de todo lo relacionado con la salud, lo cual genera dependencia y dispara el
gasto sanitario en detrimento de la promocion de los factores y hdbitos de vida
saludables, de la autonomia de las personas y de su responsabilidad en su salud.

- Ocasionalmente se intenta ‘“inventar” enfermedades donde solo hay situaciones
normales, y acto seguido se introducen agentes medicinales para tratarlas y/o
prevenirlas.

La limitacion de tiempo me obliga a dejar aqui esta serie de argumentos e interrogantes
abiertos a partir de un enfoque critico del asunto de las vacunaciones masivas y de un
enfoque holistico de la enfermedad. Para una mayor profundizacién en ellos, les
recomiendo el excelente libro del Dr. Juan Manuel Marin Vacunaciones sistemdticas en
cuestion, recientemente publicado por la editorial Icaria.

La homeopatia en poco mds de dos palabras

Hablando de libros, un colega y amigo, el Dr. Emilio Morales, de Sevilla, es el autor de
otro libro, también recientemente publicado. Con el arte que le caracteriza lo ha titulado
La homeopatia en dos palabras. Mayor capacidad de sintesis no cabe pedir, y a un servidor
le gustaria tener algo de ese arte para presentar ahora, sin cansarles a Uds., lo minimo de
la homeopatia que sirva a los propésitos divulgativos de esta charla.

En homeopatia se consideran los fendmenos de enfermedad y curacion desde un enfoque
en primer lugar INDIVIDUAL: son los sintomas peculiares de cada paciente los que
orientan el tratamiento, la evolucién y, llegado el caso, la prevencién. El término sintoma
adquiere en homeopatia un sentido mucho mds amplio que el convencional (dolor de cabeza,
fiebre o tensién alta), e incluye todo rasgo del paciente que expresa su particular
reactividad, ya sea de orden fisico, psiquico, conductual, etc.

Y en segundo lugar, en homeopatia se consideran la enfermedad y la curacion desde un
enfoque GLOBAL: es la totalidad de alteraciones de cada paciente lo que necesitamos

conocer.

Ello significa que adjudicamos a los sintomas un valor especial: son expresion de la
particular manera de reaccionar de cada uno/a frente a miltiples estimulos, incluidos los
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agentes infecciosos. Y este conocimiento tiene un objetivo fundamentalmente prdctico: es
lo que necesitamos saber para un adecuado tratamiento homeopdtico. Pero, iojo!, partiendo
del conocimiento de la fisiologia, de la patologia, del diagnéstico, etc., digamos
convencionales.

De cara a una éptima aplicacion de la homeopatia, esto implica necesariamente un
diagndstico y un seguimiento preferiblemente médicos. Hoy por hoy, bajo el término
"homeopatia” se pretende hacer pasar toda una serie de variopintas concepciones,
creencias y técnicas basadas en interpretaciones subjetivas e intuiciones mds o menos
visionarias, cuando no en intereses puramente comerciales. En ellas, el diagndstico médico
se sustituye por etéreas valoraciones energéticas; la correcta valoracién médica del caso
individual por diversa aparatologia electrénica de utilidad insuficientemente contrastada, y
el arduo estudio de (y familiarizacidn con) los instrumentos bdsicos de prescripcién de la
homeopatia por “prescripciones” instantdneas de manual del tipo Clrese Ud. mismo con la
homeopatia.

¢Quiero decir que estas diversas "homeopatias” carecen de efecto? No necesariamente,
pero ya se alejan de la homeopatia cldsica. Y en toda actividad divulgativa como esta charla
tenemos que referirnos a esta “diversidad" dentro de la homeopatia. Si queremos ser
coherentes, tenemos que sacarnos la viga del propio ojo antes que buscar la paja en el
ajeno. ¢No les parece?

¢Como aplicamos la homeopatia en las enfermedades infecciosas? ¢Qué hay de las
llamadas vacunas homeopdticas?

Vacunas chomeopdticas?

Al haber desarrollado su método terapéutico a partir de este enfoque global e individual,
la homeopatia lleva un camino un poco diferente de la llamada medicina convencional, sin
por ello ser incompatibles entre si. En ésta, en la medicina convencional, se desarrollan
medidas terapéuticas y preventivas estdndares para nombres genéricos de enfermedad.
Por eso, las vacunas (vacunas, a secas) pertenecen a la medicina convencional. Pero vacunas
homeopdticas... Me suena igual de raro que si escuchase antibidticos homeopdticos.

¢Qué se entiende por vacunas homeopdticas? Existen en el mercado preparaciones con la

misma presentacion que los medicamentos homeopdticos cldsicos, a partir de las
correspondientes vacunas convencionales. Se emplean ocasionalmente, cuando hay una
sospecha suficiente de que una determinada situacion clinica (sintoma, secuela,
propensiones a determinadas patologias, etc.) se ha desarrollado bien a partir de la
administracion de una determinada vacuna o de la enfermedad correspondiente. Hay
colegas que tienen al parecer cierta experiencia en este campo... Poco mds podria decirles
de estas llamadas vacunas homeopdticas. Desde mi punto de vista, es una cuestion de
término inadecuado.

¢Como aplicamos la homeopatia en las enfermedades infecciosas? De nuevo, es una
cuestion de valoracion médica de cada caso individual. En términos generales, y ya para
terminar, yo destacaria lo siguiente a modo de hoja de ruta:

- Lo primero es conocer el margen de seguridad clinica de que disponemos, en funcién del
paciente concreto a tratar. No es lo mismo tratar una otitis en un nifio por lo demds
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sano que una nheumonia adquirida en el hospital en un paciente ingresado y ya
previamente enfermo.

- En segundo lugar, es fundamental la decision del paciente o tutores de cara a la
adherencia al tratamiento. Con la informacion en la mano, tenemos que decidir
(cualquiera de nosotros somos potenciales pacientes y/o tutores) si optamos por un
tratamiento médico homeopdtico, esa es nuestra libertad y nuestra responsabilidad.

- En tercer lugar, y después de haber iniciado un tratamiento homeopdtico, hay que
contar con una valoracion correcta de la evolucién del caso, para saber si hay una
respuesta adecuada y podemos continuar con el mismo, o estamos ante un fracaso
terapéutico, y hay que replantedrselo. Es decir, hay que contar con un buen profesional
de la homeopatia.

- Y en cuarto lugar, y ya dirigiéndome mds a mis colegas homedpatas, tenemos que
fomentar la disposicion a someter nuestros resultados a la autocritica y a valoraciones
externas.

De este modo, intentamos saber cudndo un paciente se ha curado de un proceso infeccioso
con la ayuda de la homeopatia y cudndo ha sido una curacién espontdnea, en la que se
hubiera podido prescindir perfectamente de la homeopatia, o, en verdad, de cualquier
método terapéutico. Aspiramos a evitar ambos errores: por una parte, que alguien se
cuelgue medallas (o se las cuelgue a la homeopatia) por curaciones espontdneas o de dudosa
paternidad terapéutica, lo cual nos daria una falsa confianza en este método terapéutico; y,
por otra, que ignoremos sus posibilidades reales en este tipo de enfermedades. Gracias por
su atencién.

Citas

' INMUNODESVIACION.- Segiin Antonio Peldez, presidente de la Sociedad Espafiola de Alergologia
e Inmunologia Clinica, “al nacer, un nifio se mueve en un ambiente muy aséptico, con pocos gérmenes'y,
ademds, es vacunado para prevenir infecciones. Esto puede producir una inmunodesviacién, con lo cual
el sistema inmunoldgico, en vez de tener una respuesta frente a las infecciones se desvia frente a
una respuesta alérgica." Diario Médico, 6 de Mayo de 2003.

2LO0S HERMANOS MAYORES Y LAS GUARDERIAS PROTEGEN AL NINO DEL ASMA.- Segin M®
José Espinosa, coordinadora de asma de la Sociedad Madrilefia de Neumologia y Cirugia Tordcica, “"en
determinados casos, los procesos infecciosos sufridos en la primera infancia pueden contribuir a
adelantar la maduracion de la respuesta inmune, lo que se traduce en una mayor resistencia del
organismo del pequefio frente a aquellos factores susceptibles de provocar enfermedad.” Diario
Médico, 28 de Enero de 2003.

3 CONCLUSION: El tratamiento antibiético de nifios con infeccién por E. coli 0157:H7 aumenta el
riesgo de sindrome hemolitico urémico. The New England Journal of Medicine, Vol 342, 29 de Junio
de 2000.

*VARICELA Y VACUNAS.- Un articulo aparecido en el Morbidity and Mortality Weekly Report de los
CDC (Centros de Control de Enfermedades) estadounidenses indica que, en un brote de varicela
ocurrido el pasado afio en el estado de Michigan, los vacunados que contrajeron la enfermedad
presentaron una forma mds leve de ésta, con menos erupciones. No obstante, los autores sefialan que
esta forma mds leve de varicela pudo provocar indirectamente que el brote fuera mds grave. Los
investigadores afiaden que la levedad de la enfermedad en los nifios vacunados hizo pensar a los
padres que podian asistir al colegio, lo cual propicié la propagacién del brote.

Jano, 4-10 Junio 2004. Vol LXVII N° 1.524.

>LA SCMFYC INSTA A DISTINGUIR LOS CASOS QUE PRECISAN TRATARSE DE LOS QUE NO.-
La excesiva medicalizacién del sistema estd induciendo desde hace tiempo tratamientos innecesarios.
Antoni Peris, vicepresidente de la Sociedad Catalana de Medicina Familiar y Comunitaria ha
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declarado: “"Es una paradoja de la atencién sanitaria, que cuantos mds recursos se tienen, mds
enferma la sociedad. Hemos hecho que ciertos procesos vitales como la adolescencia, la menopausia o
el envejecimiento se transformen en enfermedad.” Diario Médico, 16 de Junio de 2004.

® LA DEFINICION DE DISFUNCION SEXUAL FEMENINA PODRIA ESTAR MANIPULADA.- La
disfuncién sexual femenina podria ser una invencién de la industria farmacéutica, segin la
informacion aportada por Ray Moynihan en el nimero de mafiana de British Medical Journal. Desde el
lanzamiento del sildenafilo (Viagra) para la disfuncién eréctil se generaron unos beneficios de 1.500
millones de ddlares en 2001. Para construir mercados de fdrmacos similares entre las mujeres, lo
primero que se necesita es definir claramente la patologia con caracteristicas evaluables que
faciliten la credibilidad de los ensayos clinicos. Durante los pasados seis afios, la industria ha
organizado diversas reuhiones para establecer una definicién clara de la patologia. Para el autor del
informe, "estas revelaciones sobre la DSF deberian activar investigaciones mds extensas y rigurosas
sobre el papel de las compafiias farmacéuticas en la definicién y promocién de nuevas patologias”.
John Bancroft, de la Universidad de Indiana, ha declarado: “la inhibicion de deseo sexual en muchas
situaciones es una respuesta funcional y sana de mujeres que sufren estrés o cansancio, y deberia
prestarse atencidn a dichos factores.” Diario Médico, 3 de Enero de 2003.

” MEDICOS PIDEN UNA VACUNACION GLOBAL (antigripal), MAS ALLA DE LA INFANTIL, durante
la celebracién de una jornada de actualizacién en vacunas para atencion primaria, convocada por las
sociedades catalana y madrilefia de medicina familiar y comunitaria celebrada en Barcelona. “Para
nosotros es crucial ampliar el uso de la vacunacién. El profesional de la medicina debe dejar de pensar
en la aplicacion de una vacuna para una edad concreta y empezar a pensar eh su aplicacion de forma
amplia a lo largo de toda la vida de las personas”, ha puntualizado el facultativo Miquel Angel Mayer.
Diario Médico, 31 de Octubre de 2002.

® DEBEMOS APRENDER A CONVIVIR CON PATOGENOS QUE NUNCA DESTRUIREMOS, ha
declarado Francisco Soriano, del Servicio de Microbiologia de la Fundacién Jiménez Diaz, de Madrid.
Algunos microorganismos son extremadamente patégenos, y el objetivo del ser humano es destruirlos
y erradicarlos, pero “hay otros muchos sobre los que estamos convencidos que nunca podremos
suprimir, y para ello debemos buscar estrategias que no siempre tienen que pasar, necesariamente,
por el empleo de antibicticos”. Diario Médico, 22 de Octubre de 2003.

LOS ANTIBACTERIANOS GENERAN EL 23% DE EFECTOS ADVERSOS EN ATENCION
PRIMARTA.- Los efectos adversos se encuentran entre los doce primeros motivos de consulta en
atencién primaria (AP). Los antihipertensivos, analgésicos y antimicrobianos parecen ser los fdrmacos
que mds efectos adversos generan en AP. Diario Médico, 2 de Julio de 2004.

© SE PLANTEA QUE LA INDUSTRIA PUBLIQUE TODA SU INVESTIGACION.- El Comité
Internacional de Directores de Revistas Médicas estd pensando requerir a la industria farmacéutica
que registre todas sus pruebas clinicas en una base de datos piblica, y no solo publicite las que le han
ido bien, de manera que sus resultados, positivos o negativos, se puedan considerar para una eventual
publicacidn. Diario Médico, 17 de Junio de 2004.

"TENSAYOS NO PUBLICADOS DESACONSEJAN LOS ISRS (Antidepresivos) EN LOS NINOS.- Un
estudio desarrollado por el National Collaborating Centre for Mental Health, en el Reino Unido, y que
se publica en el dltimo nimero de The Lancet, indica que muchos de los estudios publicados en los que
se recomiendan fdrmacos para la depresion infantil podrian no tener fiabilidad real. Del andlisis de los
ensayos coh Inhibidores Selectivos de la Recaptacién de Serotonina no publicados, se desprende que
el riesgo supera los beneficios. Diario Médico, 26 de Abril de 2004.

2 (ES LA ATENCION PRIMARIA UNA CAUSA PERDIDA?- En una revisién del alcance y aplicacién
de los ensayos clinicos en la medicina de familia publicada en el British Journal of General Practice
del afio 2002, Aziz Sheik y colegas concluian que “actualmente hay una aceptacién extendida de la
ausencia de una base evidente acertada que apuntale muchas de las decisiones tomadas en la atencidn
primaria”. The Lancet, Editorial. Marzo de 2003.
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3*50Y ENEMIGO NUMERO UNO DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA, CREO QUE ES
UNA FALACIA". Profesor Melchor Alvarez de Mon, catedrdtico de Patologia Médica de la
Universidad de Alcald. Conferencia en la Fundacidn del Colegio de Médicos de Navarra. Junio de
2004.

Publicado en Documentos para la Reflexién n°® 3, 2007

Encefalitis post-vacunacién antigripal:
¢Un raro efecto adverso o la punta de un iceberg?

Los sistemas y recursos que tenemos no son suficientes para cumplir
nuestro objetivo de proteccion de la salud publica.

Thomas Lonngren.

Director de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos.
Diario Médico, 4 de Abril de 2002.

Asistimos a una mujer de 68 aflos en cuyos antecedentes personales destacaba el
diagnéstico realizado ocho meses antes de aplasia medular, y en corticoterapia prolongada
por este motivo. Nos fue remitida desde su domicilio, tfras una primera valoracién
facultativa, por haber presentado ese mismo dia dos episodios de caida al intentar
levantarse, debido a una llamativa incapacidad para mantenerse en pie. Como estdbamos en
periodo de campafia vacunal contra la gripe y conociamos referencias de efectos adversos
neurolégicos en relacién con la vacuna antigripal (VAG) en la literatura médica, preguntamos
a la paciente si habia recibido la vacuna correspondiente. Su respuesta fue afirmativa,
algunos dias antes.

Durante su ingreso, la paciente presenté progresion de los sintfomas y signos clinicos, asi
como aparicion de ofros nuevos, que en conjunto representaban una marcada agravacién
neurolégica del cuadro. La Resonancia Magnética Nuclear (RMN) puso de manifiesto
imdgenes compatibles con lesiones inflamatorias mdltiples en ambos hemisferios
cerebrales. Se practicaron todas las pruebas complementarias pertinentes para determinar
la causa de la afeccidn, que resultaron negativas. La evolucion tanto clinica como de RMN
durante los meses siguientes, con tendencia a la normalizacién de ambas, permitio asentar
como diagndstico mds probable el de Encefalitis post-vacunacién antigripal. Notificamos
este efecto adverso al Centro de Farmaco-vigilancia y comunicamos el caso a la comunidad
cientifica.

Existen varios tipos de VAG, seglin se empleen virus enteros, fraccionados o
subunidades. La composicidn exacta de las vacunas que se utilizan cada afio es recomendada
por la Organizacioh Mundial de la Salud en base a la informacion disponible acerca de la
prevalencia de aislamientos de cepas concretas que circulan por todo el mundo.

Se recomienda VAG a amplios y crecientes grupos de poblacién. Su seguridad viene
apoyada por los datos disponibles en fase post-comercializacién, los cuales dependen en
buena medida de los sistemas de notificacion voluntaria de los efectos adversos
observados. Se viene haciendo hincapié en las limitaciones de estos sistemas para ofrecer
una estimacion real de la seguridad de los agentes medicinales en general, también de las
vacunas: sesgos de observacién, marcada Infra-notificacién, notificaciéon errdnea,
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dificultades para establecer relacion causal entre vacuna y efecto adverso, y escasez de
recursos humanos y econdmicos destinados a la monitorizacién de su seguridad.

Se entiende por problemas relacionados con medicamentos (PRM), entre otros, los
efectos no deseados derivados del empleo de un agente medicinal, ya sea con fines
terapéuticos, preventivos o diagnésticos. El término incluye tanto las cldsicas reacciones
adversas a medicamentos (RAM), que son los efectos adversos producidos tras su empleo
adecuado, como los llamados errores de medicacion, que son los efectos no deseados
debidos a su empleo inadecuado. Empleo inadecuado de un agente medicinal se produce
cuando el riesgo de su administracién supera el potencial beneficio, por ejemplo, el empleo
de vacunas virales en una situacion de inmunodepresién por enfermedad o inducida por
medicamentos.

Tal como se ejecutan en la actualidad, las campafias masivas de vacunacidn antigripal
podrian no ser lo suficientemente selectivas, administrando vacunas de virus vivos o sus
fracciones a personas con diferentes grados de inmuno-alteracion, especialmente proclives
a desarrollar PRM, y por tanto con discutible indicacién para recibir determinadas vacunas.
Aquella paciente presentaba en el momento de recibir la VAG una situacién de inmuno-
alteracion, condicionada por cortico-terapia prolongada, y aplasia medular.

La amplitud de la poblacion que recibe cada afio la VAG, las limitaciones de los datos que
apoyan su seguridad y la necesidad de avanzar hacia una mejor individualizacién de la
vacunacioh como procedimiento preventivo son argumentos que justifican nuestra atencién
como clinicos a su posible relacion con la enfermedad que presentan nuestros pacientes. En
particular (aunque no solo) durante las llamadas campafias vacunales.
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