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RESUMEN

Fundamentos: En Catalufia, como en la mayoria de Comunidades
Auténomas de nuestro pais, la vacuna antineumocodcica conjugada
(VNC) no es financiada publicamente, excepto para niflos inmunocom-
prometidos y/o con condiciones de riesgo. Este estudio investigo la co-
bertura de VNC en los nifos atendidos a finales de 2011 en la region de
Tarragona y analizo la evolucion de las coberturas, segun afo de naci-
miento, desde la comercializacion de la vacuna hasta la actualidad
(2002-2011).

Meétodos: Estudio transversal multicéntrico que incluy6 a todos los
nifios entre 6 meses y 10 afios que acudieron durante los dias 1 y 2 de
diciembre de 2011 a las consultas de pediatria y/o enfermeria pediatrica
de 9 centros de Atencién Primaria en la comarca del Tarragonés (n=521
nifos). La situacion vacunal se determiné mediante revision del histo-
rial clinico. Las coberturas vacunales fueron comparadas mediante test
de chi cuadrad.

Resultados: Del total de 521 nifios estudiados el 45,1% (intervalo
de confianza [IC] 95%: 40,8-49,5) habian recibido la VNC. La cobertu-
ra fue del 18,5% (IC 95%: 9,3-31,4) para los nifios nacidos en 2002-
2003; del 38,6% (IC 95%: 27,2-51,0) en 2004-2005; del 62,5% (IC
95%: 51,0-73,0) en 2006-2007, del 50,8% (IC 95%: 41,7-59,8) entre
2008-2009, y 44,6% (IC 95%: 36,8-51,3) en 2010-2011 (p<0,001).

Conclusiones: La cobertura vacunal alcanzada de VNC es inter-
media/baja. Tras un rapido incremento inicial de vacunaciones, las co-
berturas han retrocedido en el Gltimo cuatrienio, coincidiendo con la ac-
tual crisis economica.
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ABSTRACT
Evolution of the Antipneumococcal Vac-
cination Coverage Among Children in
the Region of Tarragona,
Spain, 2002-2011

Background: In Catalonia, as in most Spanish regions, the conjuga-
te pneumococcal vaccine is not publicly funded, except for immuno-
compromised or high-risk children. This study assessed current vaccine
coverage in the region of Tarragona, analyzing trends in vaccine uptakes
throughout the 2002-2011 period by analyzing uptakes by year of born.

Methods: Cross-sectional multicenter study that included all chil-
dren <10 years attended between 01/12/2011 and 02/12/2011 in pedia-
tric ambulatory visits in 9 Primary Care Centers in the region of Tarra-
gona (N=521 children). Pneumococcal vaccine status was determined
after clinical record review. Vaccine coverages were compared by chi-
squared test.

Results: Among the total 521 children, 45.1% (95% confidence
interval [CI]: 40.8-49.5) had received CPV. Vaccine coverages were
18.5% (95% CI: 9.3-31.4) for children borning between 2002-2003,
38.6% (95% CI: 27.2-51.0) in 2004-2005, 62.5% (95% CI: 51.0-73.0) in
2006-2007, 50.8% (95% CI: 41.7-59.8) in 2008-2009 and 44.6% (95%
CI: 36.8-51.3) in 2010-2011 (p<0.001).

Conclusions: Vaccine coverage can be considered as intermedia-
te/low. In our population, after a rapid initial increase, vaccination upta-
kes have decreased in the last 4 years, coinciding with the current eco-
nomic crisis. In our population, after a rapid initial increase, vaccination
uptakes have decreased in the last 4 years.
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INTRODUCCION

Tras mostrar su efectividad protectora frente
a la enfermedad neumococica invasiva en un
ensayo clinico en niflos pequefios de Estados
Unidos!, la primera vacuna neumococica con-
jugada (VNC) conteniendo 7 serotipos fue
comercializada en Espafia en el afio 2001. Des-
de entonces, su uso esta recomendado en nifos
menores de 5 afios>3. Sin embargo, excepto la
Comunidad de Madrid y en Galicia, la mayoria
de los servicios de salud de las diferentes
Comunidades Autéonomas no la han incluido
hasta la fecha en su calendario oficial de vacu-
naciones.

En general, aunque hasta la actualidad la
vacuna no ha sido incluida en los calendarios
de vacunaciones sistematicas infantiles, y solo
es financiada publicamente para niflos inmuno-
comprometidos o con condiciones asociadas a
alto riesgo de infeccién neumococical, el uso
de la vacuna a través del sector privado o
mediante el pago de la receta prescrita en cen-
tros publicos ha ido extendiéndose®. Sin embar-
go, en estas condiciones, existen pocos datos en
nuestro pais de cobertura de esta vacuna.

Algunos estudios basados en datos indirec-
tos, como la venta de envases®, y algunos otros
basados en encuestas® o revisiones de historias
clinicas’ mostraron un progresivo incremento
del uso de la vacuna en los primeros afios tras
su comercializacion (a pesar de su alto coste)
hasta alcanzar en 2005 coberturas del 27% en
nifios menores de 5 afios en Navarra’ y del 35-
46% en Catalufia®’.

Desde entonces la evolucion de las cobertu-
ras no es bien conocida. Debe tenerse en cuen-
ta, ademas, que durante estos afios se ha venido
observando un fendmeno de reemplazo de
serotipos (con algunos tipos emergentes que no
estaban incluidos en la VNC-7)%° y, de hecho,
una nueva generacion de VNCs incluyendo
progresivamente mas serotipos (VNC-10 y
VNC-13) han sido recientemente comercializa-
das durante el bienio 2009-2010 para sustituir a
la anterior VNC-7'0-11,
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El objetivo principal del presente estudio
fue conocer la cobertura con vacuna antineu-
mococica de los nifios atendidos a finales de
2011 en la region de Tarragona. Como objeti-
vo secundario se estudiaron los datos por afio
de nacimiento de los niflos con objeto de ana-
lizar la evolucién de las coberturas vacunales
desde la comercializacion de la vacuna hasta
la actualidad (2002-2011).

SUJETOS Y METODOS

Estudio transversal multicéntrico empla-
zado en nueve Areas Basicas de Salud (ABS)
del Institut Catala de la Salut en la comarca
del Tarragonés (Tarragona, Espafia).

Se incluy6 un total de 521 nifios, seleccio-
nados mediante un muestreo consecutivo de
todos los nifios con edades comprendidas
entre 6 meses y 10 afios (nacidos entre
01/01/2002 y 01/06/2011) que acudieron
durante los dias 1 y 2 de diciembre de 2011 a
alguna de las consultas de pediatria y/o enfer-
meria pediatrica de las 9 ABS incluidas en el
estudio. El tamafio muestral fue calculado
para una posible cobertura del 40%°, asumien-
do un riesgo alfa del 5% y una precision del
4% en la estimacion global de la cobertura.

Las principales variables de analisis, deter-
minadas mediante revision de la historia clini-
ca de atencion primaria (HCAP), fueron: afio
de nacimiento, situacion vacunal frente al neu-
mococo (nimero de dosis de VNC y fecha de
administracion) y presencia de comorbilidad.
Los niflos estudiados fueron clasificados en
tres estratos de riesgo: 1) Niflos inmunocom-
petentes y sin factores de riesgo conocidos; 2)
Nifios inmunocompetentes con alguno de los
siguientes factores de riesgo: enfermedad pul-
monar cronica (asma grave, broncodisplasia
pulmonar, fibrosis quistica, déficit de alfa-1-
antitripsina y bronquiectasias), enfermedad
cardiaca cronica (cardiopatias congénitas cia-
nosantes o que cursen con insuficiencia car-
diaca o alteraciones hemodinamicas), diabetes
mellitus, sindrome de Down, fistula subarac-
noidea y/o implante coclear; 3) nifios con
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posible inmunocompromiso: asplenia anato-
mica o funcional, infeccion por VIH, inmuno-
deficiencias primarias, insuficiencia renal cro-
nica y sindrome nefrético y/o enfermedades
que requieran tratamiento con farmacos
inmunosupresores o radioterapia (incluidas
leucemia, linfoma, trasplante de médula dsea
o de 6rgano solido)*.

Las coberturas vacunales fueron calculadas
como porcentajes con sus correspondientes
intervalos de confianza (IC) al 95%, siendo
comparadas entre diferentes subgrupos
mediante la prueba de %? o el test exacto de
Fisher, considerandose diferencias significati-
vas si p<0,05 (bilateral).

RESULTADOS

Los sujetos estudiados tenian una edad
media de 3,6 afos (desviacion tipica: 1,9),
siendo el 49% de ellos varones. Del total de
521 niflos estudiados, 462 (88,7%) no presen-
taban ninguna comorbilidad o factor de ries-
go de infeccion neumococica (estrato de ries-
go 1), 57 (10,9%) pertenecian al estrato de

riesgo 2 (presencia de alguna comorbilidad
y/o factor de riesgo en nifios inmunocompe-
tentes), mientras que solo 2 (0,4%) tenian un
posible inmunocompromiso (estrato 3).

Del total de 521 niflos incluidos en el estu-
dio, 286 (54,9%; IC 95%: 50,5-59,2) no habi-
an recibido nunca ninguna dosis de VNC, 24
(4,6%; IC 95%: 2,9-6,8) habian recibido una
sola dosis, 53 (10,2%; 1C 95%: 7,7-13,1)
habian recibido dos dosis y 158 (30,3%; (IC
95%: 26,4-34,5) habian recibido tres o mas
dosis.

La cobertura vacunal de nifios con al
menos una dosis de VNC fue del 45,1% (IC
95%: 40,8-49,5), reduciéndose al 40,5% (IC
95%: 36,3-44.9) si se consideran nifios con
dos o mas dosis.

La proporcion de nifios que habian recibi-
do al menos una dosis de VNC fue del
18,5% (IC 95%: 9,3-31,4) para los nifios naci-
dos entre 2002-2003, del 38,6% (IC 95%:
27,2-51,0) entre 2004-2005, del 62,5% (IC
95%: 51,0-73,0) entre 2006-2007, del 50,8%

Tabla 1
Comparacion de las coberturas vacunales segiin el niimero de dosis recibidas de vacuna
neumococica conjugada (VNC) y del afio de nacimiento de los nifios

Afio nacimiento
2002-2003 | 2004-2005 | 2006-2007 | 2008-2009 | 2010-2011
N* dosis VNC n=54 n=70 n=80 n=126 n=191 p
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Cero 44 (81,5) 43 (61.4) 30(37,5) 62 (49,2) 107 (56,0) |<0,001
Una 4(7.4) 3(4,3) 7(8.,8) 4(3.2) 6(3,1) <0,001
Dos 5(9,3) 10 (14,3) 11(13,8) 10(7,9) 17(8,9) |<0,001
Tres 6 mas 1(1,9) 14 (20,0) 32 (40,0) 50(39,7) 61(31,9) |<0,001

El valor de “p” fue calculado mediante el test de chi cuadrado. Los porcentajes estan calculados sobre el total de la columna.
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Tabla 2
Comparacion de las coberturas vacunales segin el nimero de dosis recibidas de vacuna
neumocoécica conjugada (VNC) y del estrato de riesgo para sufrir infeccion neumococica
de los nifios

Estrato de riesgo
P O Estrato 1 Estrato 2 Estrato 3
N ey N=462 N=57 N2 | P
n (%) n (%) n (%)
Cero 264 (57.1) 20 (35,1) 1(50,0) [<0,001
Una 18 (3,9) 6(10,5) 0 <0,001
Dos 42(9.1) 11(19,3) 0 <0,001
Tres 6 mis 138 (29,9) 20 (35,1) 1(50,0) [<0,001

Ry

El valor de “p

fue calculado mediante el test de X2 o el test exacto de Fisher, segun apropiado, unificando los estra-

tos de riesgo 2 y 3. Los porcentajes estan calculados sobre el total de la columna.

(IC 95%: 41,7-59,8) entre 2008-2009 y del
44,6% (1C 95%: 36,8-51,3) entre 2010-2011
(p<0,001). La proporcién de nifios vacuna-
dos fue del 63,3%, 62,0%, 46,4%, 54,3%,
46,6% y 35,6% para los nifios nacidos en
2006, 2007, 2008, 2009, 2010 y 2011, res-
pectivamente. La tabla 1 muestra la distri-
bucion de los nifios estudiados en funcion
del niimero de dosis recibidas de VNC y el
aflo de nacimiento.

En relacion al nivel de riesgo para sufrir
infecciones neumocdcicas, la proporcion
de nifios que habian sido alguna vez vacuna-
dos fue del 42,9% (IC 95%: 38,3-47,5) enel
estrato 1, del 64,9% (IC 95%: 51,1-77,1) en
el estrato 2 y 50% en el estrato 3. La tabla 2
muestra las coberturas vacunales observa-
das en la poblacion de estudio en funcion de
los tres estratos de riesgo analizados (0, 1, 2,
3 6 mas dosis) .

DISCUSION

Nuestros resultados indican que el uso de
la vacuna conjugada ha ido incrementando-
se paulatinamente desde su comercializa-
cion en 2001, pese a no ser financiada con
fondos publicos en nuestra poblacion. Sin
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embargo, las coberturas son todavia bajas,
situdndose alrededor del 50%.

En un estudio previo realizado en el mis-
mo area analizando la evolucion de las
coberturas vacunales en el primer lustro tras
la comercializacion de la vacuna conjuga-
da’, la tasa de nifios que habian recibido al
menos una dosis de VNC-7 fue para los
nifios que habian nacido en 2001, 2002,
2003, 2004 y 2005 del 12,9%, 22,6%,
29,1%, 46,7% y 46,1% respectivamente. En
el presente estudio, la cobertura alcanza su
maximo (62,5%) en los nifios nacidos entre
2006-2007, iniciandose desde entonces un
mantenido descenso en las coberturas para
los nifios nacidos en 2008-2009 (50,8%) y
2010-2011 (44,6%).

Barreras tales como el alto precio de la
pauta vacunal completa, la falta de financia-
cion publica de la vacuna, la percepcion de
un nimero demasiado elevado de inyeccio-
nes en los lactantes y las dudas sobre su cos-
te-efectividad por parte de algunos profe-
sionales, podrian explicar las bajas cobertu-
ras alcanzadas'>'3. En este sentido, al reali-
zar el analisis segun el nivel de riesgo, sor-
prende que mas de un tercio de los nifios en
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estratos de riesgo 2 y 3 no hayan recibido la
VNC a pesar de si ser gratuita para ellos.

El descenso en la cobertura vacunal que
se observa desde 2007 coincide con el inicio
de la actual crisis econdémica en nuestro pais
y, por tanto, podria estar reflejando impor-
tantes desigualdades socioecondmicas en el
acceso a la vacuna. Ademas, la sustitucion
de la antigua VNC-7 por la nueva VNC-13
(mas cara que la anterior) es un factor tam-
bién a tener en cuenta.

En el presente estudio, aproximadamente
el 70% de los nifios que fueron vacunados
habian recibido al menos 3 dosis de VNC,
lo cual es concordante con los criterios de
la Asociacion Espafiola de Pediatria, que
recomienda tres dosis de VNC si la primera
se administra a los 2-6 meses de edad, dos
dosis si la primera se administra entre los 7-
23 meses de edad y 1 dosis si la VNC se ad-
ministra a los 24 0 méas meses de edad*. La
proporcion de nifios vacunados que habian
recibido una sola dosis (10%) o dos dosis
(20%) resulta razonable considerando las
anteriores recomendaciones. El nimero de
dosis necesarias para considerar a un nifio
correctamente vacunado varia en funcion
de la edad de primovacunacién. Por ello,
los nifios que recibieron solo una o dos do-
sis no deben ser considerados necesaria-
mente como mal vacunados. En nuestro es-
tudio mas de la mitad de los nifios (51%)
con dos dosis habian sido primovacunados
durante el segundo afio de vida y casi dos
tercios (63%) con una sola dosis de VNC la
habian recibido después del segundo afio vy,
por tanto, podian considerarse como acep-
tablemente inmunizados. De hecho, un re-
ciente meta-analisis ha mostrado que un es-
quema reducido de primovacunacion con
dos dosis en el primer afio de edad es tan
efectivo como el cldsico esquema con tres
dosis’.

Para una mejor valoracion de nuestros

resultados, deben ser comentadas algunas
cuestiones metodoldgicas. En este estudio
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la situacion vacunal y la presencia de
comorbilidades fueron consideradas en fun-
cion de la informacion registrada en las
HCAP, las cuales contienen campos especi-
ficos para el registro de las diferentes dosis
de VNC y su fecha de administracion. Pue-
de haber existido un cierto sesgo de clasifi-
cacion al considerar como no vacunados a
algunos nifios que en realidad podrian
haberlo estado, pero en los que este hecho
no estuviese registrado en la HCAP (por no
reinformacion de la vacunacion o por vacu-
nacion fuera del ABS), lo cual podria haber
condicionado una ligera infraestimacion de
la cobertura. De hecho, al no ser financiada
publicamente, algunas vacunas en nifios que
hubieran sido administradas por profesiona-
les privados podrian no estar registradas en
la HCAP. No obstante, todas las enfermeras
de pediatria de las ABS participantes con-
tactan anualmente con los progenitores de
los nifios que no han acudido a consulta
durante el aflo con objeto de registrar en la
HCAP aquellas vacunaciones que se hubie-
ren administrado en el sector privado, por lo
que un posible sesgo de informacion en este
sentido seria bastante limitado. Un proble-
ma similar, derivado de posibles déficits no
descartados en la calidad y exhaustividad de
los registros en las HCAP, podria haber con-
dicionado también un cierto sesgo en la cla-
sificacion del estrato de riesgo de los nifios,
especialmente por infraestimacion en el
caso de patologias o condiciones de menor
severidad clinica. Sin embargo, consideran-
do la especial relevancia y repercusiones
clinicas de los factores de riesgo asociados
con una mayor susceptibilidad a la infec-
cién neumocodceica en los nifios, es aceptable
pensar que el posible infraregistro en estos
casos es muy limitado. Dada la baja preva-
lencia de nifios inmunocomprometidos
(menos del 1%) o con algtin factor de riesgo
para la infeccion neumococica (11%), no se
pudo efectuar un analisis de la evolucion de
las coberturas por estos factores.

El presente estudio incluye la totalidad de
las 9 ABS que el Institut Catala de la Salut
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gestiona en la comarca del Tarragonés, sien-
do 2 ABS rurales y 7 ABS urbanas, con un
perfil mixto de tipo residencial-industrial.
Sus caracteristicas socio-demograficas no
difieren sustancialmente del resto de ABS
en comarcas vecinas y, por tanto, pueden
considerarse representativas del total de la
region sanitaria de Tarragona. En nuestra
opinidn, aunque nuestros datos de cobertu-
ra'y asociacion con estratos de riesgo tienen
un caracter local, pueden ser bastante orien-
tativos sobre la utilizacion de la vacuna anti-
neumococica conjugada en Catalufia y otras
Comunidades Auténomas donde la vacuna
no es financiada publicamente.

En Estados Unidos, donde la VNC fue
introducida como vacunacion universal para
los nifios menores de 2 afios a partir de 2000
y donde las coberturas son altas, ademas de
un importante impacto directo sobre los
nifios vacunados, ha sido reportado un consi-
derable impacto indirecto entre la poblacion
infantil y adulta no vacunada'#'¢. Sin
embargo, desde un punto de vista epidemio-
logico es posible que en aquellos lugares en
los que se introduce parcialmente pero de
forma no universal la vacunaciéon antineu-
mocdcica infantil, aunque seria de esperar
un cierto efecto protector directo sobre el
grupo de nifios vacunados, puede no apare-
cer un efecto protector indirecto sobre el res-
to de la poblacion si las coberturas vacunales
alcanzadas son insuficientes para que apa-
rezca la inmunidad de grupo. Esta cuestion
debera ser indudablemente examinada en
nuestro pais y para ello el conocimiento de
las coberturas vacunales alcanzadas anual-
mente resultara imprescindible para poder
evaluar con precision el posible impacto epi-
demioldgico directo y/o indirecto que esta
vacuna pueda estar teniendo sobre las tasas
de incidencia de enfermedad neumococica
en nifios y adultos de nuestro ambito.

En conclusion, en la region de Tarragona,
donde la vacunacion infantil sistematica
con VNC no es financiada publicamente,
tras un rapido incremento inicial en los pri-
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meros anos tras su comercializacion, las
coberturas de VNC han descendido sustan-
cialmente en el ultimo cuatrienio, probable-
mente en relacion con el alto coste de la
vacunacion en el contexto de la actual crisis
economica. El conocimiento de las cobertu-
ras vacunales resulta imprescindible para
poder evaluar el impacto epidemiologico y
la posible efectividad y eficiencia de la
vacunacion antineumococica infantil en
nuestro pais.
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