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Resumen

Contexto: la promocion de la vacuna antiinfluenza es una de las politicas publicas mas agresivas y
generalizadas en la actualidad siendo recomendada a practicamente toda la poblaciéon general, en
especial en ciertos paises de la Unidon Europea y en Estados Unidos. éHay evidencias cientificas sdlidas
como para apoyar esta recomendacion? ¢(Es esta enfermedad tan seria y agresiva que justifique el
inmenso gasto que conlleva la vacunacion masiva? Objetivo: este articulo busca analizar si la
evidencia disponible en la literatura avala la recomendacion practicamente universal de vacunacion
contra la influenza. Analisis: el analisis de las evidencias disponibles que apoyan esta recomendacion
de vacunacion masiva, muestra que los estudios estan expuestos a multiples tipos de sesgos.
Asimismo, la evidencia disponible demuestra que la vacuna soélo tiene efectos sobre los sintomas de la
enfermedad. Por otra parte, se han reportado efectos adversos a la vacuna en Australia (convulsiones
febriles en uno por cada 110 vacunados), Canada (quienes se vacunaron en 2008 presentaron mayor
riesgo de adquirir la influenza pandémica H1IN1 en 2009), Suecia y Finlandia (un caso de narcolepsia
en adolescentes por cada 55.000 vacunados). Conclusién: no existe mayor evidencia que establezca
que la influenza represente una amenaza para la salud publica, ni que la vacuna disminuya en forma
importante las complicaciones de la infeccion y la mortalidad.

Abstract

Context. Influenza vaccine has been aggressively promoted and is currently recommended to
practically the whole population, especially in some European Union counties and in the United States
of America. Is there sound evidence to support this policy recommendation? Is this disease so serious
and aggressive to merit the enormous expenditure associated with mass immunization? Aim. The
article seeks to analyze the published evidence that supports the practically generalized
recommendation of universal immunization for influenza.Analysis. The analysis of the evidence
invoked to support this recommendation of mass flu vaccine shows that there are multiple types of
bias present. Likewise, the evidence shows that the vaccine only has effects on flu symptoms.
Conversely, adverse effects to the flu vaccine have been reported in Australia (febrile seizures in
1/110), Canada (people who got the flu shot in 2008 had increased risk of contracting HIN1 pandemic
influenza in 2009), Sweden and Finland (one case of narcolepsy in 55,000). Conclusion. There is no
solid evidence showing that influenza is a threat to public health, nor that the flu shot in any way
reduces influenza complications and mortality.
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Contexto

La promocién de la vacunacién antiinfluenza es una de las
politicas publicas méas agresivas aplicadas en la actualidad
en paises como Estados Unidos y ciertos paises europeos®.
El mensaje de las autoridades de salud, especificamente
del Centro de Control de Enfermedades de Estados
Unidos, es que la influenza es una enfermedad seria que
puede evolucionar con importantes complicaciones,
incluyendo la muerte, especialmente en ciertas
poblaciones de riesgo especificas. Pero al mismo tiempo,
nos sugiere que toda la poblacién puede protegerse de la
infeccidon y de presentar dichas complicaciones gracias a la
vacuna®. Por esta razén el Comité Asesor de las Practicas
de Inmunizacion (ACIP, por sus siglas en inglés) que
depende del Centro de Control de Enfermedades de
Estados Unidos, recomienda vacunar a todos los mayores
de seis meses que no presenten las conocidas
contraindicaciones a la vacuna®. Sin embrago, surgen
algunas dudas. éExisten evidencias cientificas sdlidas que
justifiquen esta recomendacidén? ¢Es esta enfermedad tan
seria y agresiva que justifigue el inmenso gasto que
conlleva la vacunaciéon masiva?

Al analizar la recomendacion del Centro de Control de
Enfermedades de Estados Unidos, llama la atencidon un
hecho. Y éste es que el aumento de la poblacion que
deberia vacunarse en el tiempo, no ha sido acompafiado
de evidencias cientificas que avalen este requerimiento de
vacunacién®, Da la impresién que se ha impuesto una
necesidad de la vacuna en forma unilateral por
organismos como el Centro de Control de Enfermedades
norteamericano y sin la evidencia adecuada.

Evolucion de las recomendaciones de vacunacion

Si revisamos la historia vemos que las primeras
recomendaciones en Estados Unidos sobre la vacunacion
antiinfluenza aparecieron en 1960. Su objetivo era
disminuir el exceso de mortalidad provocada por esta
enfermedad®. Dado que quienes morfan de influenza eran
en su mayoria adultos mayores y personas con
enfermedades cronicas, las recomendaciones dadas por el
Centro de Control de Enfermedades de este pais estaban
dirigidas principalmente hacia esos grupos de riesgo®.
Estas indicaciones se mantuvieron sin mayores cambios
hasta la década de los noventa.

Desde el afio 2000 en adelante la poblaciéon “en riesgo”
comenzd rapida y progresivamente a aumentar’®,
incluyendo cada vez méas a la poblacién general'®. En la
actualidad esta poblacién la conforman todas las personas
mayores de seis meses de edad, sin distincién alguna®. En
otras palabras, hoy en dia todos quienes tenemos mas de
seis meses somos la poblacién “en riesgo”. Pero, ¢en
riesgo de qué? La respuesta mas simple y légica es que
estamos todos en riesgo de desarrollar una infeccion seria
y de desarrollar alguna complicacién grave. Por lo tanto,
el mensaje que se nos da es que la vacuna es capaz de
prevenir estos riesgos.
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Analizando las evidencias

Al examinar las evidencias disponibles que apoyan esta
recomendacion practicamente universal de la vacunacion,
vemos que provienen de estudios que estan expuestos a
varios tipos de sesgos''*3. El primer tipo de sesgo que
salta a la vista esta dado por el disefio de los estudios que
proveen las evidencias. La gran mayoria de ellos son del
tipo observacional, cuyos multiples sesgos potenciales son
bien conocidos.

Otro tipo de sesgo que se ha detectado en estos estudios
es el llamado “efecto del usuario sano”, que consiste en
que hay mayor propensién a que los sujetos mas sanos
probablemente se vacunen mas que los enfermos!!. Este
sesgo puede llegar a convertir las conclusiones de los
estudios observacionales en errdoneas. Por ejemplo, un
metanalisis del afio 1995, citado por el Centro de Control
de Enfermedades de Estados Unidos como parte de la
evidencia'® y que incluyé sélo estudios observacionales,
concluyé que la vacuna antiinfluenza es capaz de
disminuir los riesgos de neumonia, hospitalizaciones y
muerte en adultos mayores durante una epidemia de
influenza, siempre y cuando la cepa de la vacuna sea
idéntica o similar a la epidémica. Esto no seria tan extrafio
si no fuera por las cifras. El metandlisis calculé una
disminucién entre 27 y 30% de la mortalidad por todas las
causas, gracias a la vacuna'®. Esto quiere decir que la
vacuna antiinfluenza disminuye la mortalidad por causas
no relacionadas con la infeccion. Otro estudio mas
reciente!®, hecho en casas de reposo de adultos mayores,
concluy6 algo similar: la vacuna disminuye el riesgo de
muerte en 48%. A simple vista no parece légico que la
vacuna destinada a disminuir la mortalidad por Ia
infeccion por influenza pueda prevenir casi la mitad de las
muertes por causas no relacionadas con la infeccién, mas
aun cuando la mortalidad estimada causada por la
influenza en periodo invernal no supera el 10%?"7.

Ademas si estos efectos fueran reales, el aumento
histérico de adultos mayores vacunados'®!® deberia haber
tenido algun impacto beneficioso en la mortalidad invernal
en este grupo de edad, cosa que no ha sucedido?’.

Por Ultimo si la vacuna pudiese lograr estos beneficios,
querria decir que tiene la facultad de salvar mas vidas que
cualquier otro medicamento existente en el planeta.

Estos resultados tan fantasticos probablemente se deben
a estos sesgos, en especial al referido “efecto del usuario
sano”, tal como lo sugieren Eurich, et a/*'. en cuyo estudio
encontraron que la vacuna disminuyé 51% las muertes
por neumonia en pacientes hospitalizados y en periodos
del afio sin circulacion del virus.

Para evitar estos sesgos, el mismo Comité Asesor de las
Practicas de Inmunizacidon reconoce en sus U(ltimas
recomendaciones'® que la mejor evidencia para establecer
la eficacia de la vacuna debe provenir de estudios
aleatorizados controlados y con confirmaciéon de la
influenza hecha en el laboratorio. Lamentablemente, este
tipo de estudios no existen para todas las
subpoblaciones®®.
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Efectos reales de la vacuna

Existen evidencias que sugieren que la vacuna disminuye
las manifestaciones clinicas de la infeccidon. Una revision
sistematica de la literatura concluyé que, dependiendo si
la cepa incluida en la vacuna se corresponde con la
circulante, la vacunaciéon de entre 33 a 100 personas
resulta en un caso menos de influenza clinica®®. Este afio
el Centro de Control de Enfermedades de Estados Unidos,
siguiendo los resultados de un estudio preliminar sobre la
efectividad de la vacunacion antiinfluenza, concluyé que
ésta tenia una efectividad de 62%?2!. O sea, la vacuna
disminuye el riesgo relativo de contraer la influenza clinica
en el 62% de los vacunados.

Pero estos resultados no implican que la vacuna sea capaz
de disminuir el riesgo de infeccidon severa o alguna de sus
complicaciones, sino que soélo tiene efectos sobre los
sintomas de la enfermedad. De hecho, ni siquiera hay
claridad de que la vacuna sirva para disminuir la
mortalidad por influenza en los adultos mayores. En las
Ultimas cuatro décadas se ha publicado Unicamente un
estudio aleatorizado controlado que ha demostrado
efectividad de la vacuna en los adultos mayores?®. El
problema es que sdlo el 10% de los sujetos ingresados en
el estudio tenia mas de 75 afios y no se alcanzé el poder
estadistico suficiente para detectar diferencias en cuanto a
hospitalizaciones y mortalidad?3.

Tampoco hay evidencias ciertas de los beneficios de
vacunar a los trabajadores de la salud. Se dice que la
vacunaciéon de este grupo reduciria la expansién del virus
y sus complicaciones, en particular a adultos mayores
susceptibles. Si bien hay multiples series publicadas en
este escenario, una revision Cochrane concluyd que no
existen evidencias suficientes que demuestren que la sola
vacunacion de los trabajadores de la salud prevenga los
casos confirmados de influenza, la neumonia por
influenza, ni la muerte por influenza en adultos mayores
residentes en casas de reposo cuidados por ellos®*.

Tampoco hay evidencias concluyentes en cuanto a los
beneficios de la vacunacion a grupos de “alto riesgo” como
los diabéticos. Los estudios realizados en este grupo no
diferencian las complicaciones propias de la diabetes de
las complicaciones por la infeccidon. Uno de ellos, publicado
este afio, se enfocd en evaluar la efectividad de la vacuna
en diabéticos menores de 65 afos. El estudio mostré que
la vacuna no tuvo efectos en disminuir la enfermedad tipo
influenza, pero si disminuyé en 43% las neumonias por
influenza y las hospitalizaciones por cualquier causa en
28%2°. Si bien ya es extrafio que la vacuna logre
disminuir las hospitalizaciones por cualquier causa en los
diabéticos, los autores hacen notar que estos efectos
beneficiosos también se observaron en periodos no
estacionales, lo que sugiere que existe la posibilidad cierta
que no sea la vacuna solamente la que logré estos
beneficios.

éNadie habla de la seguridad de la vacuna?

Si las recomendaciones actuales apuntan a vacunar a
todos los individuos mayores de seis meses, es ldgico
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pensar que el riesgo de reacciones adversas es
practicamente nulo en quienes no esta contraindicada.
Una vez mas, no hay evidencias claras sobre su
seguridad. Revisiones Cochrane han notado serias
diferencias en los resultados reportados en los estudios
publicados, lo que impide extraer conclusiones claras
sobre su seguridad?%2%%’,

Recordemos que Australia decidi® suspender la
vacunacién masiva en menores de cinco afos debido a la
ocurrencia de convulsiones febriles en los vacunados,
registrdndose uno por cada 110 vacunados?®. Asimismo,
en Suecia y Finlandia la vacunacion anti HIN1 se asocid a
casos de narcolepsia en adolescentes (1 por cada 55.000
vacunados)®*3',  Por su parte en Canadd, las
investigaciones epidemioldgicas indican que las personas
que recibieron la vacuna en 2008 presentaron mayor
riesgg2 de adquirir la influenza pandémica H1N1 durante
20097,

éQué evidencias apoyan la actual recomendacién
del Centro de Control de Enfermedades de
Estados Unidos?

Se podria argumentar que como la vacuna puede
disminuir los sintomas clinicos de la infeccion en el 62%
de los casos?!, segun el Ultimo estudio del Centro de
Control de Enfermedades, l|la estrategia de vacunar
masivamente a casi toda la poblacidon deberia también
disminuir en el mismo 62% el riesgo de todas las
complicaciones de la infecciéon. Pero no debemos olvidar
que este valor es un resultado estadistico que no implica
necesariamente que sea igual en todas |las
subpoblaciones. De hecho, un analisis de los datos de este
ultimo estudio mostré que cerca del 90% de los
participantes eran sujetos menores de 65 afios y sanos.
Ademas, para los mayores de esa edad la vacunacion no
mostré beneficios®.

Algunos autores han sugerido que las actuales
recomendaciones podrian estar influidas, al menos en
forma indirecta, por las campafas publicitarias de las
compafiias farmacéuticas en el sentido de “vender

enfermedades para vender sus productos”*.

En el caso de la influenza, la estrategia podria ser el
hacernos creer que la “gripe” es lo mismo que la influenza
y que ésta es una enfermedad extremadamente
amenazante e impredecible en cuanto a su incidencia y
severidad con cada periodo estacional, siendo la
mortalidad un desenlace posible y probable. No obstante,
los datos muestran otra cosa. En primer lugar la vacuna
antiinfluenza tiene escasas oportunidades de beneficiar a
alguien, ya que el 93% de los sindromes gripales o
“gripes” que se presentan afio tras afio no son provocados
por el virus de la influenza®*. En segundo término, los
registros de mortalidad por influenza en Estados Unidos
han ido disminuyendo en forma paulatina desde mediados
del siglo XX, mucho antes de las campafias de vacunacion
masivas que se iniciaron a partir del afilo 2000 y a pesar
de las tres llamadas “pandemias” que ocurrieron desde
mediados del siglo pasado (1957, 1968 y 2009)%.
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Conclusiones

En consecuencia, no existe mayor evidencia que
establezca que la influenza represente una amenaza de
grandes proporciones para la salud publica, ni que la
vacuna disminuya en forma importante las complicaciones
de la infeccion y la mortalidad. Por lo tanto, las actuales
recomendaciones de vacunacion propuestas por el Centro
de Control de Enfermedades de Estados Unidos no tienen
soporte cientifico. Por esta razén no se justificaria el alto
costo de las campafias masivas de vacunacion.

No debemos olvidar que, perdido en el vendaval de las
intensas campafias masivas de vacunacion antiinfluenza,
esta el hecho cierto que esta vacuna esta destinada a una
enfermedad que, para la inmensa mayoria de la
poblaciéon, es autolimitada y escasamente produce
problemas mayores.
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