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RESUMEN

El calendario de vacunacion en Espafia es una herramienta dinamica de
salud publica que ha ido incorporando cambios en funcion de la situacion
epidemiologica y la evidencia cientifica. La Ponencia del Programa y Regis-
tro de Vacunaciones, érgano cientifico-técnico del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, realiza evaluaciones y propone modificacio-
nes que se incorporan en el calendario de vacunacion de las comunidades
autonomas (CCAA). Este articulo esta dividido en dos partes y presenta la
evaluacion realizada para proponer un nuevo esquema de vacunacion frente
a difteria, tétanos, tosferina, poliomielitis, hepatitis B y enfermedad invaso-
ra por Haemophilus influenzae tipo b, centrandose esta primera parte en la
exposicion de motivos, el repaso a la politica de vacunacion en Espana y su
impacto asi como en la revision de los calendarios de vacunacion en paises
de nuestro entorno.

Palabras clave: Politica sanitaria. Programa de vacunacion. Calenda-
rio de vacunacion. Vacunacion. Difteria. Tetanos. Bordetella pertussis. He-
patitis B. Haemophilus influenzae type b. Infancia.Salud publica.
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ABSTRACT

Toward a New Immunization Schedule
in Spain, 2016 (Part 1)

The immunization schedule is a dynamic public health tool that has in-
corporated different changes over the years influenced by the epidemiologic
situation and the scientific evidence. The Immunization Advisory Commit-
tee [Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones], as the Interterrito-
rial Council scientific and technical advisory body, carries out assessments
of different programmes and vaccines and proposes changes that after ap-
proval will be introduced in the Regions schedule. This article is divided
into two parts presenting the rationale followed to propose a new schedule
for the immunization against diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B and
invasive disease by Haemophilus influenzae type b. This first part is focused
in the reasoning to undertake the assessment, the review of the immuniza-
tion policy and the impact of immunization in Spain, as well as a review of
the immunization schedules in similar countries.
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INTRODUCCION

La primera vacunacion sistematica que
se realizo en Espana fue frente a la viruela.
Aunque se comenzo6 a utilizar la vacuna en el
afio 1800, se alcanzaron beneficios poblacio-
nales desde su utilizacion sistematica a par-
tir de la Ley de Bases de Sanidad Nacional,
en 1944, consiguiéndose un gran éxito y la
erradicacion de la enfermedad, que se decla-
r6 en diciembre de 19792 A partir del afio
1963, cuando se puso en marcha la primera
campaiia de vacunacion frente a la poliomie-
litis, se establecieron campafias anuales para
la vacunacion frente a poliomielitis y difteria,
tétanos y tos ferina, instaurandose el primer
calendario de vacunacion en todo el pais en el
afio 1975%3. Desde entonces se han introduci-
do diversas modificaciones, incluyendo algu-
nas vacunas que han ampliado la proteccion
frente a ciertas enfermedades en la poblacion.

El desarrollo de vacunas combinadas ha
permitido que el numero de inyecciones se
haya reducido al incorporar mas antigenos en
un solo preparado. A pesar de ello, la aplica-
cion del calendario actual necesita entre 6 y
8 inyecciones en los seis primeros meses de
vida, segun se incluya o no la vacuna de hepa-
titis B en el recién nacido o se administren 1
0 2 dosis de vacuna antimeningocdcica conju-
gada frente a N. meningitidis serogupo C. El
numero de pinchazos que va a recibir un niflo,
especialmente durante la etapa de lactante,
puede tener gran importancia en la acepta-
cion parental de los esquemas de vacunacion
y por tanto en las coberturas de vacunacion.
Por otra parte, también puede condicionar la
administracion de vacunas “a tiempo”, posi-
bilitando retrasos que podrian dejar al nifio
vulnerable frente a las infecciones inmuno-
prevenibles durante un periodo variable.

Desde la instauracion del calendario de va-
cunacioén en 1975, la primovacunacion en los
lactantes menores de seis meses se establecid
con tres dosis, administrando una de recuerdo
durante el segundo afio de vida (pauta 3+1).
Teniendo en cuenta que hay vacunas que se
estan evaluando para su introduccion en el

calendario, la diversidad en las pautas de
vacunacion en los paises de nuestro entor-
no y la mejor comprension de la respuesta
inmune postvacunal en el momento actual,
en la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones, en adelante Ponencia de Va-
cunas, se ha planteado evaluar la posibilidad
de reducir el nimero de dosis de primova-
cunacion en el calendario, manteniendo una
proteccion precoz y duradera frente a las di-
ferentes enfermedades inmunoprevenibles.

Para realizar esta evaluacion se formd un
grupo de trabajo, constituido oficialmen-
te en junio de 2015. Se tuvieron en cuenta
los actuales datos epidemioldgicos y las co-
berturas de vacunacion en Espafia, se revi-
saron los calendarios de vacunacion en los
paises de nuestro entorno asi como la evi-
dencia cientifica obtenida de los resultados
de recientes ensayos clinicos con distintos
esquemas de utilizacioén de vacunas hexava-
lentes. También se revisaron los programas
especificos de vacunacion rente a hepatitis
Ay frente a varicela que se introdujeron en
dos comunidades autonomas (CCAA). Tras
la evaluacion y discusion en el seno de la Po-
nencia de Vacunas en noviembre de 2015, se
realiz6 una propuesta de calendario de vacu-
nacion, teniendo en cuenta la disponibilidad
de las vacunas necesarias para su puesta en
funcionamiento. Tras la valoracién y apro-
bacioén por la Comision de Salud Publica del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud (CISNS) se implementara en las
CCAA.

Conviene resaltar que la actual situacion
de problemas de suministro de vacunas con
componentes de tosferina ha acelerado la
evaluacion que se estaba realizando, a la vez
que se tomaban medidas temporales en la
Comision de Salud Publica que han llevado
a las CCAA a establecer una priorizacion en
las estrategias®.

En este articulo y en el siguiente’ se ex-
ponen la justificacion, razonamiento y pro-
puesta de cambio de pauta para la vacu-
nacion frente a difteria, tétanos, tosferina,
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poliomielitis, hepatitis B y enfermedad por
Haemophilus influenzae tipo b. En este pri-
mer articulo se presenta un breve recuerdo
de la historia del calendario de vacunacion
y del impacto que las vacunas han tenido
en las enfermedades inmunoprevenibles en
Espafia. También se expone una descripcion
comparativa de los calendarios de vacuna-
cion en los paises de nuestro entorno.

POLITICA DE VACUNACION
Y CALENDARIOS DE VACUNACION
EN ESPANA

Tras la modificacion realizada en 1981 en
el primer calendario de vacunacién, se in-
cluyo la vacunacion sistematica frente a la
difteria, el tétanos, la tosferina (DTP), la po-
liomielitis (VPO) y el sarampion, la rubeola
y la parotiditis (SRP)**. A partir de las trasfe-
rencias de las competencias de salud publica
alas CCAA empezaron a producirse diferen-
cias en la incorporacion de vacunas en sus
respectivos calendarios de vacunacion®.

NUEVO CALENDARIO DE VACUNACION PARA ESPANA, 2016 (PARTE 1)

El Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud (CISNS) se creo en la Ley
General de Sanidad como el 6érgano de coor-
dinacién del Sistema Nacional de Salud®’.
En diciembre de 1991, el Pleno del CISNS
acord¢ la creacion de la Ponencia de Progra-
ma y Registro de Vacunaciones como el orga-
no cientifico-técnico de apoyo, con la mision
de estudiar la situacion de las enfermedades
susceptibles de vacunacion asi como de la
formulacion y seguimiento de medidas desti-
nadas a su prevencion y control?.

La Ponencia de Vacunas revisa las nuevas
vacunas autorizadas y evalta la necesidad de
modificaciones en las estrategias de vacuna-
cion y, apoyandose en la evidencia cientifica,
en la situacion epidemioldgica en Espafia y
en los criterios establecidos®, propone mo-
dificaciones en el calendario de vacunacion
infantil y en otras estrategias de vacunacion,
que deben ser posteriormente acordadas por
la Comision de Salud Publica y, si se consi-
dera conveniente, por el Pleno del CISNS.

Figura 1
Calendario de vacunacion para el aiio 2015.
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO COMUN DE VACUNACION INFANTIL

Calendario recomendado afio 2013

EDAD

VACUNACION 12

meses | meses|

15

meses

18
meses

3 afios| _2 . 0] 1 : 13 | u
anos

Poliomieliti

Difteria-Tétanos -Pertussis

Enfermedad meningocdcica C'™

Varicela'™

Virus del Papiloma Humano!®

Enfermedad neumocdcica™

(a) En nifios de madres portadoras la pauta es de 0, 1, 6 meses. (b) Segun la vacuna utilizada puede ser necesaria la
primovacunacion con una dosis (4 meses) o dos dosis (2 y 4 meses de edad). (c) Personas que refieran no haber asado
la enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad. Pauta con 2 dosis.(d) Vacunar solo a las nifias. La adminis-
tracion a los 12 afios podra hacerse efectiva hasta 2016. (e) Podra hacerse efectiva hasta diciembre de 2016.
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En 1996 se aprobo el primer calendario
de vacunacién en el seno del CISNS, que
incluia vacunas frente a 8 enfermedades.
Desde entonces se han realizado diversas
modificaciones en él, incluyendo la incorpo-
racion de vacunas, la sustitucion de algunas
de ellas por otras que protegen frente a la
misma enfermedad y cambios de pautas de
administracion, hasta alcanzar el calendario
de vacunacion vigente durante el afio 2015°
(figura 1).

Desde 1996 se han incorporado vacunas
frente a las siguientes enfermedades: 1) in-
feccion por H. influenzae tipo b en 1997; 2)
enfermedad invasora por N. meningitidis de
serogrupo C en 2000; 3) varicela en adoles-
centes en 2005; 4) infeccioén por papiloma-
virus humano (VPH) tipos 16 y 18 en 2007,
5) enfermedad invasora por S. pneumoniae
en la infancia en 2015; y 6) varicela en la
infancia en 2016. Cabe destacar, ademas, al-
gunas sustituciones importantes, como la de
la vacuna atenuada oral frente a poliomileitis
(VPO) por vacuna inactivada (VPI) en el afio
2004 y de la vacuna combinada frente a dif-
teria, tétanos y tosferina de célula completa
(DTP) por vacuna combinada con compo-
nentes frente a tosferina o vacuna acelular
(DTPa) en 2005.

Las CCAA son competentes para estable-
cer el calendario de vacunacioén en su territo-
rio y se han observado algunas diferencias en
las vacunas incluidas en los calendarios de
vacunacion autonomicos. Desde el afio 2010,
se esta trabajando en el seno del CISNS para
disminuir las diferencias existentes en los
calendarios de vacunacion establecidos en
las CCAA, existiendo actualmente escasas
diferencias entre ellos'®.

Los objetivos que actualmente se persi-
guen con la vacunacidn sistematica frente a
las enfermedades incluidas en el calendario
son: 1) el control de la difteria, el tétanos y
la tosferina en ninos menores de un afio, la
infeccion por H. influenzae tipo b, la hepati-
tis B, la enfermedad invasora por N. menin-
gitidis serogrupo C, la enfermedad invasora

por serotipos de S. pneumoniae incluidos en
la vacuna, la parotiditis, la varicela y la in-
feccion por los tipos oncogénicos incluidos
en las vacunas frente al virus de papiloma
humano (VPH); 2) la eliminacién del saram-
pion y la rubeola; y 3) la erradicacion de la
poliomielitis.

IMPACTO DEL CALENDARIO
DE VACUNACION EN ALGUNAS
ENFERMEDADES INMUNOPREVENI-
BLES EN ESPANA

La progresiva incorporacion de vacunas
en el calendario de vacunacion junto con la
consolidacién de los sistemas de vigilancia en
Espaiia ha contribuido al control de las enfer-
medades inmunoprevenibles y a la disminu-
cion de la mortalidad asociada a ellas''. Salvo
la infeccion por VPH, todas las enfermedades
inmunoprevenibles cuyas vacunas estan in-
cluidas en el calendario de vacunacion estan
sometidas a vigilancia'?.

La vacunacion sistematica en la poblacion
y las altas coberturas alcanzadas han permiti-
do la eliminacién de la poliomielitis y que el
tétanos y la difteria sean enfermedades raras
en Espafia. Ademas, estamos en el camino de
eliminar la transmision del sarampion y de la
rubeola'®!,

El ultimo caso de poliomielitis autdctono
ocurri6 en 1988, no hay casos de tétanos neo-
natal y los pocos casos de tétanos ocurren en
personas mayores mal vacunadas o con va-
cunacion incompleta. Desde 1986 no se re-
gistraba ningln caso de difteria autdctona en
Espafia hasta que en mayo de 2015 se notifico
uno de difteria respiratoria en un nifo de 6
afios no vacunado'®.

Aunque la incidencia de la tosferina se ha
reducido drasticamente respecto a la etapa
prevacunal la enfermedad mantiene su patrén
epidémico ciclico, con ondas que se presen-
tan cada 3-5 afos. En Espafa, como en otros
paises con similares politicas de vacunacion,
la tosferina se encuentra en una situacion
epidémica sostenida con un aumento de la
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incidencia en todos los grupos de edad y de
la hospitalizacion y la mortalidad en los lac-
tantes'®!”. Entre las posibles causas que se se-
fialan estdn la mejora en el acceso a técnicas
de diagndstico rapido que permiten una mejor
notificacion de la enfermedad, la evanescen-
cia del efecto protector de la vacuna, la menor
efectividad de la vacuna acelular comparada
con la de la vacuna de células enteras y el
tipo de vacuna administrado en las dosis de
refuerzo (de alta o baja carga)'®".

Desde la introduccion y consolidacion en
Espaiia de la vacunacion frente a Hepatitis B,
se observa un descenso significativo de la en-
fermedad, sobre todo en las cohortes de po-
blacion vacunadas®.

La enfermedad invasora por H. influenzae
se ha incorporado recientemente a la Red
Nacional de Vigilancia epidemiologica (RE-
NAVE)'2. Hasta ahora la informacion se obte-
nia del Sistema de Informaciéon Microbiologi-
ca (SIM). En los ultimos afos se ha registrado
un aumento en el nimero de casos notifica-
dos, particularmente en poblacion mayor de
65 afios de edad. No se observa aumento de
casos producidos por el H. influenzae tipo b,
frente al que se vacuna?®'.

CALENDARIOS DE VACUNACION
DE PAISES DE NUESTRO ENTORNO

Se revisaron los calendarios de vacunacion
de 34 paises de nuestro entorno, incluyendo
los paises de la Union Europea?, Estados
Unidos?, Canadd* y Australia®®. Aunque en
todos los paises se vacunaba frente a difteria,
tétanos, tosferina, poliomielitis y enfermedad
H. influenzae tipo b en menores de 24 meses
(antigenos DTPa, VPI y Hib), en general se
observaba una importante heterogeneidad en
las pautas de administracion.

En la tabla 1 se muestra un esquema com-
parado de los esquemas utilizados clasificados
en funcion de la pauta de vacunacion utilizada
frente a difteria, tétanos y tosferina (DTPa),
es decir, primovacunacion con dos dosis mas
una de recuerdo (2+1) o pauta de primovacu-
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nacion con tres dosis, con o sin administracion
de dosis de recuerdo en los primeros 24 meses
de edad (3£1).

El esquema de primovacunacion con DTPa
mas utilizado es la administracion de tres
dosis, con o sin administracion de dosis de
recuerdo en los primeros 24 meses de edad
(3£1). Once paises, ademas de Espaiia, admi-
nistran las dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad
y 9 paises lo hacen a los 2, 3 y 4 meses de
edad. Ademas, otros 3 paises administran tam-
bién 3 dosis de primovacunacién pero con una
pauta diferente. La primera dosis de recuerdo
se administra en todos los paises a diferentes
edades antes de los dos afios de edad, excepto
en 3 que la administran a mayor edad. Diez
paises de Europa utilizan una pauta de primo-
vacunacion con dos dosis mas una dosis de
recuerdo (2+1) alrededor de los 12 meses de
edad. Solamente Polonia mantiene la vacuna-
cion frente a tosferina con vacuna de célula
completa.

El nimero total de dosis frente a difteria y
tétanos en menores de 18 afos varia en fun-
cion de la pauta de primovacunacion y de las
dosis de recuerdo, oscilando entre las 4 en Di-
namarca y las 7 en Croacia y Bulgaria®. La
gran mayoria de paises administran entre 5
(13 paises) y 6 dosis (18 paises). Con respecto
a la vacuna frente a tosferina, 20 paises admi-
nistran 5 dosis antes de los 18 aflos, mientras
que en 10 paises se pautan 6 dosis en total y en
otros 4 paises 4 dosis. Diecinueve paises ad-
ministran una de las dosis de recuerdo frente a
tosferina entre los 10 y los 18 afos.

En lo referente a la vacunacion frente a polio-
mielitis, la mayoria de los paises administran la
primera dosis de recuerdo con VPI en los prime-
ros dos afios de vida, mientras que solo en 6 pai-
ses se administra en el intervalo de edad de 3a 6
afios. El numero total de dosis administradas en
menores de 18 afios oscila entre 4 y 5 dosis, en
16y 15 paises respectivamente. Unicamente en
3 paises el total de dosis de VPI en la infancia as-
ciende a 6. Polonia es el unico pais que tiene una
pauta mixta VPI/VPO, administrando primova-
cunacioén con dos dosis de VPI mas una dosis de
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Tabla 1
Pautas en el calendario de vacunacion en paises de nuestro entorno
. . . Dosis .
Pais Edad Edad dosis de recuerdo Pauta vacunacion D?(:a]:ta hDa :tsalsll; :lg:lz; VPI [1)1:2;: l;:

primovacunacion Difteria, Tétanos, Polio, VPI, HiB hepatitis B 18 aios | afios | cencia >2- 18 afios

anos
Austria 12m 12m 12m 3,5,12m 5 5 no 1 3
Italia 11-13m| 11-13m| 11-13m 3,5-6,11-13m 5 5 si 1 3
Eslovaquia’ 10-11m| 10-11m| 10-11m| 2-3,4-5,10-11m 5 5 si 2 3

Dinamarca 3.5m 12m 12m 12m GR 4 4 | no 1

Finlandia ’ 12m 12m 12m GR 5 5 si 1

Noruega 12m 12m 12m GR 5 5 si 2

Suecia 12m 12m 12m GR 5 5 si 1

Islandia 12m 12m 12m - 5 5 si 1
Francia 2.4m 11m 11m 11m 2.4,11m 5 5 si 2 3
Rumania > 11lm 11m 11lm 0.2,4,11m 5 4 | no 1 4
Grecia™ 15-18m -] 12-15m 2.4,6-18m 6 6 si 2 3
Irlanda - - 13m 2,4,6m 5 5 si 1 3
Portugal 18m - 18m 0,2,6m 6 5 no 1 3
Espana 18m 18m 18m 0,2,6m 6 5 no - 3
Lituania 18m 18m 18m 0,1,6m 6 5 | no 1 3
Liechtenstein 24.6m 15-23m| 15-23m| 15-23m 11-15 afios™ 6 6 si 1 3
Letonia P 12-15m| 12-15m| 12-15m| 2,4,6,12-15m 6 5 | no 2 4
Chipre 15-18m| 15-18m| 12-18m 2,4, 8-12m 6 5 | no 1 3
Croacia 12-23m| 12-23m| 12-23m 2,4,6m 7 5 | no 2 4
EEUU"™ 15-18m -| 12-15m 0, 1-2, 6-18m 6 6 si 1 3
Canada 18m 18m 18m 0-2,2-4, 6-18m 6 6 si 1 3
Australia - - 12m 0,2,4,6m 5 5 si 1 4
Alemania 11-14m| 11-14m| 11-14m 2,3.4,11-14m 6 6 si 1 3
Bélgica 15m 15m 15m 2,3.4,15m 6 6 si 1 4
Holanda 11m 11m 11lm 234,11m 6 5 no 2 4
Luxemburgo 13m 13m 13m 2,3,13m 6 6 si 2 3

Reino Unido 2,3,4m - -1 12-13m GR 5 4 | no 2
Malta 18m 18m 18m 12,13,18m 5 4 | no 1 3
Hungria 18m 18m 18m 13 afios™" 6 6 si 1 3
Rep Checa 10m 10m 10m 2,3.4,10m 6 6 si 1 4
Bulgaria 16m 16m 16m 0,1,6m 7 5 no 1 3
Estonia 3.4-5. 6m 24m 24m 24m 0,1,6m 6 6 si 1 3
Eslovenia T 12-24m| 12-24m| 12-24m 5-6 afos™" 6 5 | no - 3
Polonia 2,3-4,5-6m| 16-18m(p1PC)| 16-18m| 16-18m 0,2,7m 6 5 | no 1 3

GR: solo grupos de riesgo. “Eslovaquia. Primovacunacion
Fuente: Elaboracion propia a partir de informacion disponible en ECDC'®, CDC", NACI* y gobierno australiano®'.

: 2-3, 4-5.* Pauta de vacunacion en mayores de 2 afios. “Grecia y EEUU-VPI: 2, 4, 6-18m.

recuerdo de VPI a los 16-18 meses y otra dosis
de recuerdo a los 6 afios con VPO. Es destacable
que todos los paises, con excepcion de Espaiia
y Eslovenia, administran al menos una dosis de
VPI a partir de los 24 meses de edad, siendo 8
paises los que administran dos dosis.

Todos los paises administran una dosis de re-
cuerdo con Hib antes de los 24 meses.

La vacunacion para Hepatitis B esta incluida
en calendario en la mayoria de paises, general-
mente durante el primer afo de vida y con una
pauta de tres dosis. Diez paises administran la
primera al nacimiento.

CONCLUSION

El calendario de vacunacion es una herra-
mienta dinamica de salud publica que ha ido
incorporando vacunas y modificando los pro-
gramas de vacunacion, y que ha tenido un im-
pacto importante en la epidemiologia de las
enfermedades inmunoprevenibles.

Aunque la mayoria de los paises de nues-
tro entorno utilizan tres dosis en la primova-
cunacion frente a difteria, tétanos, tosferina y
enfermedad por H. influenzae tipo b, hay diez
paises en Europa que utilizan ua pauta 2+1.
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Para la evaluacion de una posible reduccion
de dosis de primovacunacion en menores de
6 meses de edad es necesaria la revision de la
evidencia de proteccion inmunolédgica y clinica
con pautas de primovacunacion con dos dosis,
aspecto que se aborda en el articulo: Un nuevo
calendario de vacunacion para Espafa, 2016
(parte 2)°, junto con las recomendaciones reali-
zadas por la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones.
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