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RESUMEN

La Neisseria Meningitidis es la bacteria causante de una enfermedad
meningocdcica que se presenta de forma periddica, siendo las manifestaciones méas
graves, la sepsis y meningitis, y que suponen un problema en materia de salud publica.
La enfermedad meningocaocica se caracteriza por tener una evolucion rapida y producir
secuelas permanentes e incluso la muerte, teniendo mayor incidencia en los menores de

5 afios sanos.

Es por ello, que la quimioprofilaxis es el procedimiento mas efectivo para
salvaguardar la salud del ser humano contra esta enfermedad. Sin embargo, la
autorizacion de la vacuna Bexsero en Espafia frente al meningococo B, ha supuesto una
gran polémica entre sociedades del &mbito sanitario, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS) y diferentes colectivos con opiniones a favor o en

contra de la vacuna.

En este trabajo se analiza la oportunidad, la accesibilidad y la utilidad de la
quimioprofilaxis como recurso terapéutico preventivo a partir de una revision de la
literatura cientifica actualizada sobre este tema y la actuacién especifica de la

enfermeria en los aspectos preventivos de la enfermedad.

Palabras clave: Meningococo B, vacunacién Meningitis B, Bexsero®, cuidados de

enfermeria vacunacion meningitis B, calendario vacunaciones.
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1. INTRODUCCION/JUSTIFICACION

La enfermedad meningocécica causada por el Neisseria Meningitidis es una
enfermedad de carécter grave, y tipo bacteriano que se presenta con cuadros graves de
sepsis (con o sin meningitis). La evolucion de la enfermedad es tan rapida que puede
llegar a ser mortal, y producir graves secuelas de caracter permanente, incluso con un

tratamiento antibidtico apropiado.

Los laboratorios Novartis han desarrollado una vacuna antimeningococica frente
al serogrupo B (llamada Bexsero®), elaborada mediante vacunologia inversa. Esta
vacuna ha generado mucha polémica tras su autorizacién por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) en enero del 2013, que fue catalogada por la Asociacion Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) dependiente del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) como un medicamento exclusivo de uso

hospitalario.

Tras la valoracion de todos los datos registrados en diferentes estudios, la
AEMPS establecié que no se disponia de informacion suficiente, sobre su capacidad
inmunitaria real y la duracion de la proteccion de la vacuna, ademas de la baja
incidencia epidemioldgica de la enfermedad meningocdcica por serogrupo B, como para
introducirla en el calendario sistematico vacunal. Sin embargo, tras una nueva
valoracion de la proteccion de la vacuna es, en octubre de 2015, cuando la vacuna
antimeningococica paso a ser un medicamento de prescripcion médica no restringida y

se permitio su venta en todas las farmacias del territorio espafiol.

Sin embargo, la alarma social generada provoc6 un aumento en la demanda de la
vacuna y superaron todas las previsiones, quedandose todas las farmacias del pais sin
suministro. Este hecho provoco el llamado turismo sanitario. Ante la desesperacion de
los padres y la tardanza de nuevos lotes de la vacuna, se veian en la obligacion de viajar
a paises vecinos, como Francia y Portugal, para hacerse con las dosis que necesitaban
administrar a sus hijos, con el riesgo que ello suponia entre otros motivos el

mantenimiento no adecuado de la cadena frio.
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Consideramos importante, que los profesionales de enfermeria, con un
importante papel en la orientacion y educacion sanitaria de la poblacién conozcamos las
distintas opiniones y estudios al respecto de la necesidad de actuaciones preventivas de
quimioprofilaxis basadas en criterios cientificos mas que en otros criterios de tipo
politico o econdémico, para elaborar protocolos homogéneos de actuacién ante la
poblacion, tanto educativos y de informacion, como de actuacién fundamentada en el
rigor que exige una politica de salud que puede incidir de forma importante en la

poblacion.

2. OBJETIVOS

2.1. Principal

Revisar la investigacion existente con respecto a la vacunacion frente al
meningococo B, analizando las caracteristicas de la vacuna, idoneidad, eficacia y

efectividad, y dispensacion en Espafia, asi como la actuacion de enfermeria.

2.2. Especificos

o Describir las caracteristicas de la vacuna desarrollada frente al meningococo B
autorizada en Espafia (Vacuna 4CMenB con nombre comercial Bexsero®).

e Analizar los criterios de oferta/demanda y coste/beneficio para su inclusion en el
calendario vacunal y financiacion publica.

e Definir, a partir del conocimiento especializado, el papel de la enfermeria en la

educacion sanitaria y el cuidado en el proceso de vacunacion.
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3. METODOLOGIA

3.1. Disefo

Este TFG se ha estructurado como un estudio revision de la literatura cientifica
existente sobre la quimio-profilaxis ante el meningococo B en Espafia en la poblacién
infantil a través de la utilizacion de las bases de datos relacionadas con las ciencias de la

salud, guias de préctica clinica, protocolos y pautas establecidas al respecto.

3.2. Bases de datos y fuentes documentales utilizadas

Este trabajo se instrumentaliza con una amplia revision y busqueda de

informacidn relacionada con el problema de estudio.

Para conocer la informacidn existente al respecto hemos utilizado las bases de
datos MEDLINE (US NLM : http://www.ncbi.nlm.nih.gob/PubMed), EMBASE
(http://www.embase.com), COCHRANE LIBRARY (denominada en espafiol Cochrane

Library Plus: http://www.updatesoftware.com/clibplus.htm; accesible también desde

portales como el centro Cochrane Iberoamericano: http://www.cochrane.es), CINAHL
(Cumulativelndex to Nursing&AlliedHealth), CUIDEN (Base de datos de la Fundacion

index, que incluye la produccion cientifica de la enfermeria espafiola e iberoamericana:

http://www.index-f.com/new/acceso.php), CUIDATGE (Base de datos de Ila

Universidad de Rovira 1 Virgili: http://enfermeria.usal.es/biblioteca/Basespop/

Cuidatge.htm), DIALNET (Base de datos de la Universidad de La Rioja:
http://dialnet.unirioja.es/), BDIE (Base de Datos para la Investigacion en Enfermeria,

creada por el Instituto de Salud "Carlos I11": http://bdie.isciii.es/buscador_BDIE.htm) .

También y por la efectividad que aporta a la busqueda se ha utilizado el servidor de

Google académico: http://scholar.google.es/

Ademas de estas bases de datos se han consultado fuentes especificas como
articulos cientificos de Anales de la Pediatria, asi como diferentes webs de sociedades
cientificas espafiolas como son: Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), Asociacion
Espariola de Vacunologia (AEV), Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica, AEMPS y MSSSI.
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Se han priorizado en la busqueda y recogida de informacion las fuentes
espafolas, dado que refieren aspectos relacionados con la interpretacion del problema
en nuestro sistema de salud, a veces no coincidente con las politicas y estrategias de

otros sistemas de salud de nuestro entorno.

Como elementos de inclusion se ha establecido utilizar informacién relacionada
con el tema desde el afio 2010 hasta la actualidad, excluyéndose los trabajos anteriores a

los ultimos 7 afios y/o publicados sin una base cientifica reconocida.

Como limitaciones a la busqueda, hemos de sefialar la dificultad de acceso a

textos completos de forma directa y gratuita.
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4. DESARROLLO DEL TEMA

La meningitis meningocdcica invasiva (EMI) es una enfermedad infecciosa
grave de tipo bacteriano, producida por la Neisseria Meningitidis. Se presenta
esporadicamente y/o en brotes epidémicos, en forma de sepsis acompafiada o no por
meningitis (51118,2033,38)

Es una enfermedad ciclica con una clinica muy inespecifica pero de evolucion
rapida y elevada morbimortalidad. Se caracteriza por un cuadro de fiebre que aparece de
forma repentina, fuertes cefaleas, nauseas y/o vomitos, rigidez de nuca y fotofobia,
acompafiado de una erupcion petequial muy caracteristica, ocasionando postracion
stibita y shock séptico “"*4®) Esta enfermedad es estacional, aumenta su incidencia en
el invierno y a finales de la primavera y afecta de forma directa a la poblacion infantil y
juvenil (42849,

El Unico reservorio conocido es el ser humano. El contagio de la enfermedad
meningocdcica por serogrupo B se produce por contacto directo, por medio de las
secreciones nasales y faringeas de individuos infectados, que pueden padecer o no la
enfermedad. La incubacion de la bacteria varia entre 2 — 10 dias, pero normalmente dura
entre 3 — 4 dias; y el periodo de transmisidn persiste hasta 24 horas después del inicio
del tratamiento, que es cuando los meningococos desaparecen de las secreciones de la
nariz y boca (11,17,18,19,24,38,43,49,51).

En Espafia, la enfermedad meningocdécica pertenece al grupo de Enfermedades
infecciosas de Declaracién Obligatoria (EDO) “, debiendo ser comunicados todos los
casos, segun el protocolo de vigilancia establecido en el CISNS, semanalmente y de
forma individual a la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE),
organismo creado por Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre 3451,

En la actualidad, existen hasta 13 serogrupos diferentes que causan la
enfermedad meningocaocica, siendo los serogrupos B 'y C, las cepas causantes de mas
del 80% de los casos de la enfermedad, y las principales responsables de la mayor parte
de las muertes por sepsis en los paises occidentales ‘78240 En Espafia, la tasa de
prevalencia de la enfermedad ha evidenciado un notable descenso en los Ultimos afios

(34.35:36.37.3841) | as CCAA mas afectadas por la enfermedad son las del norte del pais
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como Pais Vasco, Navarra, Cantabria o Galicia, y Andalucia, afectando indistintamente
tanto a hombres como a mujeres, y con una mayor incidencia en menores de 5 afios
(27.3841.51) v/ en personas de 15 a 19 afios 2.

La morbimortalidad de esta enfermedad bacteriana, se puede reducir
considerablemente, con la ayuda de un diagnostico y tratamiento adecuados,

disminuyendo desde un 50% hasta entre un 5-15% en paises desarrollados ®”.

La vacunacion, los tratamientos antibioticos y las medidas que impidan su

transmisién, son la mejor forma de prevencién de la enfermedad 42849,

4.1. Vacunacion contra la meningitis B

Las vacunas hoy en dia son la mejor arma contra las enfermedades transmisibles,
pero siguen siendo infravaloradas y cuestionadas ©?. La quimioprofilaxis proporciona
proteccion inmune tanto al individuo como al resto de la comunidad, siempre y cuando
la cobertura vacunal contra la enfermedad sea elevada. De manera que en la practica

clinica, aquellos individuos no vacunados estaran protegidos por la inmunidad de grupo
)

En los ultimos afios, se han llevado a cabo diversos ensayos clinicos, buscando
una vacuna frente a la enfermedad meningocdcica por Neisseria Meningitidis del
serogrupo B, pero la gran variedad de proteinas externas de membrana y las
oscilaciones geogréaficas y temporales de la bacteria, han dificultado la elaboracion de

una vacuna frente a esta bacteria .

Finalmente y tras un arduo trabajo, el laboratorio Novartisf GSK] ha conseguido
elaborar una vacuna frente al meningococo B llamada 4CMenB, conocida también

como vacuna Bexsero®.
4.2. Componentes de la vacuna 4CMenB

La vacuna 4CMenB o Bexsero® (nombre comercial) es una vacuna
recombinante e inactivada, creada por el laboratorio Novartis [GSK], quien tras un
complicado trabajo de investigacion y varios estudios fallidos, encontrd la forma de

elaborar una vacuna con capacidad suficiente para desarrollar una respuesta inmune
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adecuada, mediante una nueva tecnologia conocida como “vacunologia inversa”. Esta
técnica parte del estudio de la secuencia genética del meningococo B, en la que se
seleccionan los antigenos méas adecuados con capacidad antigénica para la obtencion de
una vacuna antimeningocoécica frente a este serogrupo. Este procedimiento permitio
elaborar una vacuna tetravalente, formada por 4 componentes de la membrana externa
de la propia bacteria: 3 antigenos subcapsulares (fHbp, NadA, NHBA) unidos a una
vesicula de membrana externa de Porina A (PorA). Pero, la gran versatilidad de la
Porina A, hace que la capacidad de proteccion de la vacuna sea mucho mas limitada, no
teniendo capacidad inmunologica efectiva frente a todas las cepas del meningococo,

sino s6lo sobre aquellas més frecuentes (1417:18:25.27:29,3143,46,51)

4.3. Indicaciones terapéuticas

La vacuna frente al 4CMenB esta indicada para inmunizar eficazmente a
individuos a partir de los 2 meses de edad, teniendo en cuenta la diversidad

epidemioldgica del antigeno para cepas del serogrupo B en diferentes zonas geogréaficas
(18,20,30,38,42,43,44,46,51)

La vacuna Bexsero® se administra mediante inyeccion intramuscular profunda
en jeringa precargada, en zona anterolateral del muslo en nifios menores de 2 afios de
edad y en la zona deltoidea en el resto de pacientes a partir de los 3 afios. La pauta y
dosis administrada depende de la edad, segun pautas establecidas por el laboratorio en la

ficha técnica de la vacuna (©:1829303846),

4.4. Compatibilidad con el calendario vacunal

No existe evidencia alguna de la incompatibilidad de Bexsero® con el resto de
vacunas del calendario sistematico, salvo en el caso de las vacunas conjugadas, de la
gue no se disponen datos. Es por ello, que se aconseja distanciar la inoculacion de

ambas vacunas, al menos dos semanas entre una y otra 3846,

Las reacciones adversas de la vacunacion pueden ser fiebre (38-38,5°C) en las
primeras 6 horas tras la vacunacion, con buena tolerancia y una duracion inferior a 24
horas; e irritabilidad, dolor y enrojecimiento en la zona de puncion. Diferentes estudios

Ilevados a cabo, han precisado que cuando se administra la vacuna 4CMenB junto con
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otras vacunas del calendario vacunal, entre un 69-79% de los lactantes presentan
cuadros febriles entre 38°C-38,5°C, frente al 44-59% de aquellos a los que se le
administra las vacunas recomendadas por su edad sin la vacuna Bexsero®. De manera,
que con el objetivo de reducir el namero de casos de fiebre elevada, sin disminuir la
capacidad inmunitaria de la vacuna, tanto la AEMPS como el CAV-AEP y el propio
laboratorio farmacéutico, recomiendan el uso de paracetamol como medida profilactica
(2,3,15,19,27,29,38,43)

y no otros medicamentos antipiréticos, ya que no existen estudios sobre

su efecto en la respuesta inmunitaria.

En el caso que existiera alguna sospecha de reacciones adversas, distintas de las
especificadas en la ficha técnica de la vacuna tras su autorizacion, los profesionales
sanitarios deben notificarlo a las autoridades sanitarias. Esto nos permite llevar un

mayor control del beneficio-riesgo de la vacuna 434659,

4.5. Posologia y seguridad de la vacuna

Segun la ficha técnica la pauta de vacunacién recomendada de la vacuna

Bexsero® es la siguiente 14:15:27:2930).

Lactantes entre 2-6 meses: administrar 3 dosis a intervalos entre 1-2 meses,

administrando una dosis de recuerdo entre los 12-15 meses.
- Lactantes entre 6-11 meses que no estan vacunados con anterioridad

administrar 2 dosis con un intervalo de 2 meses y una vacuna de recuerdo entre
los 12-23 meses.

- Lactantes entre 12-23 meses, que no estan vacunados con anterioridad,

administrar 2 dosis con un intervalo superior a 2 meses y una vacuna de
recuerdo con un intervalo de 12-23 meses desde la ultima dosis de la
primovacunacion.

- Nifios entre 2-10 afos: administrar 2 dosis, con un intervalo mayor a 2 meses.

— Adolescentes y adultos mayores de 11 afios: administrar 2 dosis con un intervalo

de 1-2 meses.
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Segun los datos de los que se dispone en la actualidad, la CAV-AEP recomienda
(2,3,14,46).

- Administrar la vacuna a los 3, 5y 7 meses, con un espacio de tiempo de dos
semanas con respecto al resto de vacunas del calendario para evitar un aumento
en la incidencia de posibles reacciones adversas

- Administrar la dosis de recuerdo entre los 12-15 meses de edad, a aquellos
lactantes que han sido vacunados en su primer afio de vida, evitando asi
coincidir con la vacuna del meningococo C

- Seguir recomendaciones del pediatra
4.6. Capacidad inmunitaria, eficacia y actividad de la vacuna Bexsero®

Ensayos clinicos de la vacuna Bexsero®, Unica autorizada en Espafia, han
demostrado que la vacuna es segura, tiene una elevada capacidad y memoria
inmunoldgicas en todos los rangos etarios y se puede administrar simultaneamente con
el resto vacunas sistematicas ¢5141518202746) "gin embargo, debido a la novedad de la
vacuna en nuestro pais, resultan desconocidas: la efectividad, la duracion de la

proteccion de los anticuerpos a medio o largo plazo y su alcance en la préactica clinica
(19,24,29,38,40,44,46,47)

El Reino Unido ha sido el primer pais europeo, del que se tienen evidencias
cientificas, tras la inclusion de la vacuna en su calendario vacunal en septiembre del
2015 y su completa financiacion ©®. Los datos obtenidos establecen que la cobertura de
la 4CMenB es de un 88% con la administracion de dos dosis en lactantes, y su
efectividad es de un 83% frente a otras cepas de la enfermedad y hasta un 94% frente a
cepas que componen la vacuna ¢*2049),

Varios estudios e investigaciones, establecen que la respuesta inmune de la
vacuna antimeningocdcica frente al serogrupo B en los lactantes, es mucho mas elevada
y el riesgo de contraer la enfermedad también es mayor. En base a esto, se muestran a
favor de la inclusion de la vacuna en el calendario vacunal, debido a la alta incidencia
de la enfermedad sobre todo en nifios sanos ©?. Pero después de un afio tras la

primovacunacion la capacidad inmunitaria disminuye considerablemente, por ello se
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administra una dosis de recuerdo a los 12-15 meses, para mantener el nivel de

proteccion inmunitaria adecuada de la vacuna frente al meningococo B 94649,

La eficacia de la vacuna se ha establecido mediante su capacidad de generar una
respuesta inmune, elaborando anticuerpos de las bacterias en el propio suero de cada
antigeno que incluye la vacuna, debido a la gran dificultad que supone realizar estudios
clinicos controlados 73043,

Dada la gran variedad de cepas del meningococo B, se ha desarrollado el método
internacional MATS (Meningogoggal Antigen Typing System) que nos permite estimar,
tras su administracion, el nivel de proteccion potencial de la vacuna frente al serogrupo
B contra cepas independientes del meningococo. El resultado obtenido, es una relacion
de diferentes tipos de meningococo susceptibles de ser contrarrestados por los
anticuerpos que componen la vacuna. Gracias a este nuevo sistema, se realizd un
estudio sobre méas de 1.000 cepas del meningococo B en varios paises europeos, donde
se estimo que entre el 73-87% de las cepas estarian cubiertas por el 4CMenB. Este
porcentaje en Espafia seria ligeramente méas bajo (69%) pero los propios autores del

ensayo consideran que los datos son muy moderados y la cobertura real seria mas alta
(5,11,27,29,31,43,46,51)

4.7. Disponibilidad de la vacuna Bexsero en Espafia

En enero del 2013, la Comision Europea autorizd la vacuna contra el
meningococo B, pero en Espafia la AEMPS la calific6 de uso exclusivamente
hospitalario en base a sus particularidades farmacoldgicas y a la novedad de la misma.
Por esta razon, la vacuna estaria disponible y financiada por el MSSSI sélo para grupos
de poblacidn en situacion de riesgo de padecer la enfermedad, casos aislados y/o brotes

epidémicos, a la espera de datos de la eficacia tras su autorizacién
(1,4,9,18,21,24,27,38,42,44,46,47,50)

Diferentes sociedades cientificas espafiolas como la AEP, la AEV y la Sociedad
Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene (SEMPSPH), junto con la
Oficina Juridica Sociosanitaria (OJS) mostraron su total desacuerdo ante la decision
tomada por la AEMPS, organismo que depende del MSSSI; que debido a la situacion

epidemioldgica actual de Espafia, no consideraba apta su inclusion en el calendario
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sistematico vacunal por la falta de informacion y evidencia real sobre la capacidad
inmunitaria de la vacuna, el periodo de la proteccion a largo plazo frente a la
enfermedad o las interacciones con otras vacunas ya introducidas en el calendario de
vacunaciones (//8:9.24.38,42,43,46)

Ha sido en octubre del 2015, que tras el rechazo de los pediatras frente a esta
medida y junto con la presion social ejercida para la inclusion de la vacuna del
meningococo B en el calendario vacunal; cuando el MSSSI después de una valoracion
exhaustiva de los nuevos datos de calidad y proteccién obtenidos después de la
distribucion de 1.200.000 vacunas por todo el mundo, ha decidido clasificar la vacuna
del 4CMenB como un medicamento de prescripcion médica no restringida, autorizando
a las farmacias la venta de la vacuna Bexsero®, con receta médica (24921:24.38:44.46)

A pesar de no estar financiada publicamente por las Comunidades Autonémicas
(CCAA); el imprevisible aumento de la demanda de la vacuna ha supuesto que se
agotaran las existencias de la misma en todas las farmacias espafiolas. La farmacéutica
comercializadora Novartis, se comprometié en suministrar nuevos lotes de la vacuna,
pero habria que dar un margen para fabricarlas, ya que la elaboracion de nuevas vacunas
supone un proceso largo y complicado que necesita tiempo 29,

Sin embargo, la alarma social generada por los padres, ante nuevos casos
aislados pero muy graves, de meningitis en nifios; unido a la desesperacion de los
progenitores por obtener una dosis, el desabastecimiento de la vacuna en las farmacias
espafolas y la demora en la elaboracion de nuevos lotes de la vacuna Bexsero®,
favorecio el llamado turismo sanitario. Los padres se vieron en la obligacion de viajar,
como ultimo recurso, a paises vecinos, como Francia y Portugal, para la adquisicion de
la vacuna antimeningocécica. Esta situacion, ademas de encarecer el producto, ponia en
peligro la salud de los nifios vacunados, por temas relacionados con la seguridad, como
es el hecho de no mantener la cadena de frio y la consiguiente pérdida de la capacidad

inmune de la vacuna @59,

Segun los datos existentes, Espafia en el segundo pais europeo con mayor
demanda de la vacuna antimeningococica en el afio 2016. De los 10 millones de dosis
distribuidas en todo el mundo, 1,7 millones han sido administradas en nuestro pais, lo

que supone un 17% de la totalidad de la produccién mundial de la vacuna Bexsero® “4.
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Otro problema que se plantea es el coste de la vacuna. La falta de financiacion
de vacunas recomendadas pero no incluidas en el calendario vacunal, hace que no todo
el mundo tenga acceso a las mismas como consecuencia de su coste, debido a lo cual
segun la AEP se deberian plantear también otras alternativas para sufragar los gastos a
familias con dificultades econdémicas, como se viene haciendo con otros medicamentos
de uso habitual ¢4,

La vacuna Bexsero® no esta incluida en el calendario de vacunaciones espariol
ni financiada por el MSSSI. A pesar de la insistencia de la AEP por su introduccion en
el calendario y por ende su financiacion publica, son los propios progenitores los que
tienen que costear la vacuna si desean inmunizar a sus hijos frente al meningococo B. El
coste de cada dosis de vacuna es de 106,15€, de manera que dependiendo de la edad del
nifio el desembolso ronda desde 212,30€ si son dos dosis, y hasta los 424,65€ si son 4
dosis, por cada hijo. Como consecuencia de ello, la vacunacion frente al meningococo B
no depende, Unica y exclusivamente, de la concienciacion de los padres sobre la
importancia de vacunarse, si no de poder permitirse el lujo de poder costearla, ya que
solo estan financiados aquellos casos en riesgo de padecer la enfermedad y/o brotes

epidémicos ©°.
4.8. Datos a favor y en contra de la vacunacion generalizada
4.8.1. Situacion epidemioldgica de la enfermedad meningococica en Espafia

En Espafia la enfermedad meningocdécica ha experimentado un notable descenso
de la tasa de prevalencia en los ultimos afios, siendo el serogrupo B la cepa mas
predominante (435:%637:38)

Conforme a los altimos datos disponibles, la tasa de incidencia en la temporada
2014-2015 ha sido la mas baja y la temporada 2015-2016 mantiene esa tendencia en
nuestro pais (figuras 1 y 2). Segin RENAVE, “del total de los 206 (74%) casos
confirmados de enfermedad meningococica: 143 casos (69%) se produjeron por el
meningococo del serogrupo B, estableciéndose una tasa de 0,37 casos por cada
100.000 habitantes y el resto por serogrupo C, con una mayor incidencia en nifios

25 (38) g (17.2443)

menores de 5 afios y adolescentes de 15 a 19 afios sano
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Figura 2. Enfermedad meningocdcica por serogrupo B.
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Figura 1

Figura . Enfermedad meningocddica invasora por serogrupo B. Evelucidn de las tosos de inddenda

(casos por 100.000 habitantes). Temporadas 1996-1997 a 2014-2015
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Epidemiologia (ISCII).

Figura 2

Cada afio las vacunas salvan millones de vidas y constituyen una de las
intervenciones méas seguras y eficaces en temas de salud publica. En el caso de la
enfermedad meningocdcica invasora (EMI) por el serogrupo B, a pesar de ser poco
frecuente, resulta muy alarmante, con un indice de mortalidad del 10 -14% y de un 8 -

20% de los casos que sobreviven a la enfermedad, padecen secuelas fisicas
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permanentes, principalmente de tipo neuroldgico, razén mas que suficiente para la
(574043 51)

inclusion de la vacuna del meningococo en el calendario sistematico vacuna
4.8.2. Primeros resultados de la eficacia de la vacuna Bexsero® en Reino
Unido

En septiembre del 2015, el Reino Unido fue uno de los primeros paises
europeos, que introdujo la vacuna Bexsero® en el calendario infantil de vacunaciones y
estd 100% financiada por el estado ®®. Un afio después de su instauracion, se ha
realizado un primer estudio del que se han obtenido datos tras la primovacunacion con
dos dosis de la vacuna 4CMenB en nifios ingleses. Este estudio nos confirma que, todos
los datos recogidos en los 10 primeros meses del programa de vacunacion, tiene una
cobertura del 88% vy la efectividad ha sido de hasta un 83%. Esto demuestra que en los
diversos ensayos clinicos realizados, la vacuna antimeningococica es efectiva, tiene una
elevada proteccion y posee memoria inmunolégica, frente al 4CMenB. Los datos
obtenidos podrian ser aplicables en Espafia, ya que ambas poblaciones son muy
similares *2%40) 4 pesar de no seguir la pauta de recomendacién de los laboratorios, y

s6lo administrar dos dosis al inicio del tratamiento en lactantes.
4.8.3. Movimientos antivacunas

En la actualidad en Espafia, existen cada vez mas colectivos de padres y madres,
e incluso profesionales sanitarios, que se muestran en contra de las vacunas y el propio
acto de la vacunacién. Las dudas, desconfianza y confusion sobre la efectividad, la
seguridad y los riesgos que conlleva la administracion, les provoca rechazo y renuncian
a vacunar a sus hijos; con el correspondiente peligro que ello supone para la salud de los
propios nifios, la cobertura vacunal a nivel social y el riesgo de producir brotes
epidémicos. Estos grupos son conocidos como “movimientos antivacunas” (3325259,

El miedo de estos colectivos antivacunas viene generado, en parte, por estudios
como el realizado por el britdnico Andrew Wakefield en 1998 que establecio una
relacion entre la vacuna triple virica (vacuna contra sarampion, rubeola y parotiditis) y
el autismo, falseando datos del ensayo clinico ©?. Varios miembros de la comunidad
cientifica recibieron la noticia con cierto recelo y tuvo gran repercusion social en el

Reino Unido. Tras la publicacion de estos estudios, muchos padres se negaron a vacunar
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a sus hijos, provocando un descenso de la tasa de vacunaciones desde un 92% a un

85%, lo que generé un brote epidémico de sarampién en el pais ©°.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), en su lucha contra la err6nea
creencia de estos colectivos sobre las vacunas y sus efectos secundarios, publica en su
pagina web un apartado dedicado, Unica y exclusivamente, a desmontar los falsos mitos
que hay sobre la vacunacion. Incide en destacar que las vacunas autorizadas son
seguras, eficaces y eficientes a nivel inmunoldgico; que han supuesto uno de los
mejores descubrimientos en temas de salud mundial evitando millones de muertes y son
las principales causantes de erradicar enfermedades como la viruela ®¥. Por ello
recomienda la inclusion de sistemas de vacunacion a nivel mundial, en paises donde la
enfermedad meningocdcica tenga unas tasas de incidencia elevadas y produzcan brotes
epidémicos con frecuencia, mediante calendarios vacunales sistematicos en la edad

infantil y actividades inmunitarias adicionales en caso de brotes ®9.

Sin embargo, estos grupos antivacunas tienen la firme conviccion que las
vacunas no son necesarias, y son un invento de las empresas farmacéuticas, cuyo unico

objetivo es ganar dinero.

Segun su opinion, la mejor forma de inmunizarse contra una enfermedad es
adquirirla de forma natural creando nuestros propios anticuerpos, sin inocular ningln
virus en el organismo mediante una vacuna. Los motivos que les llevan a pensar asi,
poniendo en riesgo la salud de los nifios, son argumentos exagerados sobre los efectos
secundarios de las vacunas, que no poseen ningun razonamiento cientifico, como el
autismo, esclerosis multiple, muerte subita... que lo Unico que hacen es alarmar, crear

mas dudas y poner en riesgo al resto de la poblacion ©2.

En Espafa la vacunacion es de caracter voluntario pero estd muy recomendada,
y solo se considerard obligatoria en casos de brotes y/o epidemias, segun la Ley
Orgénica 4/1981, de 1 de junio, de estados de alarma, excepcion y sitio “®). Los padres
son los que tienen el derecho de decidir si vacunar a sus hijos 0 no ©®, segin sus
creencias; salvo que estuviese en peligro la vida del menor o hubiese riesgo de
epidemia, que seria un juez quién tomara la decision. Pero gracias a que en nuestro pais

hay una alta cobertura vacunal, los pequefios grupos de nifios no vacunados estarian
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protegidos de la enfermedad, beneficiAndose sin ser conscientes de la llamada
o (6:2353)

inmunidad de grup

En estas situaciones, la responsabilidad de los pediatras y profesionales de
enfermeria es recomendar y concienciar de la importancia de la vacunacion a aquellos
padres preocupados por el tema, proporcionando informacién clara y precisa sobre la
quimioprofilaxis, haciendo hincapié de las posibles reacciones adversas, los beneficios
y complicaciones, haciendo mencion que el estar vacunado no evita padecer la
enfermedad %324,

Sin embargo, la existencia de numerosos calendarios vacunales en Espafia, no
fomenta la seguridad de la poblacién en los diferentes programas de vacunacion 2,y la
diferencia entre unos y otros, lo Unico que genera en la poblacion son dudas y confusién
®3) que ponen en tela de juicio la capacidad inmunitaria de los mismos y en definitiva el

Sistema Sanitario Espafiol.

Por este motivo, diversas asociaciones espafiolas como el CAV-AEP, AEV y la
SEMPSPH, se establecieron como primer objetivo la unificacion de todos los
calendarios vacunales existentes en Espafia. Esta iniciativa se hizo esperar, y en marzo
del 2013 el CISNS y el MSSSI publicaron un calendario comin para el territorio

espafiol pero tan basico, que lo calificaron como un “calendario de minimos” 22659,

4.9. Cuidados de enfermeria en la vacunacion pediatrica

Los profesionales de enfermeria desempefian una importante tarea en el proceso
de vacunacion, tanto en el aspecto de informacion y educacién, como en la propia
administracion, por lo que tienen que estar al dia en todo lo referente a la
quimioprofilaxis para poder garantizar una adecuada asistencia sanitaria a toda la

poblacion a la que va dirigida.

Las actividades de enfermeria en lo que respecta a programas de vacunacion

infantil son G-
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4.9.1. Actividad administrativa:

Preservar y mantener integras las propiedades de las vacunas, desde su
fabricacion hasta el momento de la administracion. Manteniendo una
adecuada cadena de frio (2-8°C)

Tramitar los desperdicios originados del proceso vacunal

Registrar el procedimiento en la historia clinica y cartilla de vacunaciones

4.9.2. Actividad asistencial

Determinar los cuidados necesarios de forma integra e individual. Realizar
anamnesis previa, valorando situacion actual del nifio, antecedentes
personales, posibles reacciones adversas,...

Preparar la vacuna y material necesario para su administracion,
corroborando el estado de conservacion de la misma.

Administrar la vacuna. Para ello la enfermera debe tener minimas nociones,
préctica, técnica y desenvoltura para realizar el procedimiento con unas
condiciones ideales de seguridad

Informar a los padres del menor de los riesgos conocidos de administrar las
vacunas, los peligros que implican la no vacunacion tanto para el nifio como

para la comunidad y posibles efectos secundarios.

4.9.3. Actividad investigadora

Llevar a cabo un registro de las vacunas para poder analizar y estimar el
nivel de proteccion de las vacunas, el tipo de inmunogenicidad, estudios

epidemioldgicos,...

4.9.4. Actividad docente

Orientar a la poblacién mediante programas de Educacion para la Salud de
calidad
Informar y explicar a los padres de todos los beneficios que conlleva una

adecuada vacunacion infantil
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5. DISCUSION

La vacuna frente al meningococo B o Bexsero®, se ha convertido en un tema de
interés socio-sanitario y de actualidad tras su autorizacion por la EMA el 14 de enero
del 2013, y su posterior clasificacion por AEMPS primero como medicamento de uso
hospitalario y a partir del 1 de octubre de 2015 como medicamento de prescripcion
médica no restringida, que permitia la venta y dispensacion de la vacuna frente al

meningococo B en todas las farmacias del territorio espariol.

La enfermedad meningocdcica se caracteriza por ser ciclica y variable. Aunque
los niveles de incidencia actualmente en Espafia son bajos, diversos estudios estiman
que puede volver a aumentar y ocasionar un brote epidémico dificil de controlar debido
a su agresividad, como ha ocurrido con anterioridad en nuestro pais con otras
enfermedades infecciosas. ¢(Por qué esperar a la introduccion de la vacuna en el
calendario sistematico? ;Por qué permanecer inmoévil y dejar que pase el tiempo para
“ver qué pasa”? El agente etioldgico de la enfermedad meningococica actia con
extrema virulencia, y en tan sélo 24h desde el inicio de los sintomas, puede provocar la
muerte o dejar graves secuelas permanentes a nifios menores de 5 afios, completamente
sanos e indefensos, por lo que el tiempo de actuacion es relativamente corto y estan en

juego miles de vidas.

La experiencia y existencia de nuevos datos, sobre la vacuna 4CMenB del Reino
Unido, son alentadores. Tras la inclusion de la vacuna en el calendario sistematico,
establecen que la eficacia de la vacuna es evidente y esta demostrada, reduciendo la
incidencia de la enfermedad hasta la mitad, a pesar de no seguir las recomendaciones
del laboratorio, y seguir una pauta de administracién en lactantes de 2+1 (2 dosis

primovacunacién + 1 dosis recuerdo) frente a la pauta seguida en Espafia de 3+1.

Consideramos, tras nuestro analisis critico de la literatura cientifica consultada
en esta revision que el coste-beneficio para el Estado seria bajo a medio-largo plazo, ya
que las secuelas permanentes que provoca la enfermedad, ocasionara un gasto mucho
mas elevado para el Sistema Nacional de Salud, que lo gque supone econémicamente un
tratamiento completo de dicha vacuna por nifio. De esta manera todos los nifios del pais,
podrian acceder a la vacuna independientemente de su nivel socio-econémico y estar

inmunizados frente a la enfermedad meningococica del serogrupo B.
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En base a estos datos, las autoridades sanitarias espafiolas deberian revisar las
evidencias y los datos de los que se dispone tras los resultados objetivados en el Reino
Unido y considerar la inclusion de la vacuna frente al meningococo B en el calendario
vacunal y su consiguiente financiacion, ya que es la mejor medida de prevencion frente
a la enfermedad que evitaria en un futuro costes y muertes innecesarias y a la que
tendrian acceso todos los nifios del pais, independientemente del nivel econémico

familiar.
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6. CONCLUSIONES

La quimioprofilaxis es la medida sanitaria mas efectiva y eficaz contra las
enfermedades infecciosas, y su descubrimiento ha evitado millones de muertes en todo
el mundo. Hoy en dia la seguridad de las vacunas estd demostrada y avalada por
maltiples ensayos clinicos, que han de pasar humerosos controles de calidad antes de

salir al mercado.

La seguridad, eficacia y eficiencia de la vacuna Bexsero® ha sido muy
satisfactoria, tras los primeros datos obtenidos en el Reino Unido, poblacion muy
similar a la espafiola, que introdujo la vacuna en su calendario sistematico de

vacunaciones y que esta 100% financiada por el estado.

El papel de los profesionales de enfermeria radica en proporcionar la
informacidn necesaria a los padres que tengan dudas o no sean partidarios de las
vacunas Yy del acto de la vacunacién. Para ello deben estar preparados para dar respuesta
a todas sus preguntas, de una forma clara y precisa, exponiendo todas las ventajas y
reacciones adversas de la vacuna, haciéndoles mencién que el hecho de estar vacunado
no evita 100% que no se desarrolle la enfermedad, pero si la mitigue en mayor grado. Y
por tanto concienciar a los progenitores de la importancia de las vacunas, y de la

necesidad de los programas de vacunacion para sus hijos.

La introduccion de la vacuna Bexsero® en el calendario sistematico de
vacunaciones supondria la mejor medida de prevencion contra la enfermedad
meningocdcica, que aunque, a dia de hoy la tasa de incidencia de la enfermedad sea
baja, nos proporcionaria la cobertura necesaria para mitigar cualquier brote epidémico

que se presente en un futuro y evitar muertes de nifios sanos menores de 5 afios.

La vacunacion frente a la enfermedad meningocécica deberia integrarse como
una politica de salud nacional, primando el beneficio sanitario para la poblacion en vez
de otro tipo de consideraciones politicas y econdmicas, que estan generando una gestion
diferenciada y en muchos casos contrapuesta en las distintas comunidades autonémicas

y una importante alarma social.
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