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RESUMEN

La tos ferina es una patologia de tipo respiratorio causado por la bacteria Bordetella
Pertussis. Con la revision de la evidencia al respecto, se pretende valorar la evolucion
sobre las recomendaciones de vacunacion a gestantes en prevencion de dicha infeccion
en la primera etapa de la vida del bebé. Para ello, se ha llevado una revision de la
bibliografia disponible al respecto empleando los DeCS (Descriptores en Ciencias de la
salud): “tos ferina”, “embarazo”, “pertussis”, “estrategia del nido”, “whooping cough”,
“vaccination”, *cocoon strategy” y “vacunacion”. Atendiendo a las conclusiones
extraidas en la revision: Se recomienda e insta por parte de las autoridades sanitarias
espafolas a la vacunacion de todas las mujeres embarazadas entre la semana 27-28 y la
36 de cada embarazo. En los estudios actuales no se ha observado incremento del riesgo
tras la vacunacion para la gestante o para el recién nacido. Sin embargo, el actual
problema de suministro de esta vacuna y la alteracion del calendario de vacunacion
infantil que ha supuesto para el abastecimiento de las gestantes podria tener un notable
efecto sobre el incremento de la B. pertussis.
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TEXTO DE LA COMUNICACION
Introduccion

La tos ferina es una infeccion de tipo respiratorio que se transmite a través del aire, por
pequefias gotas que emite la persona que pacede dicha enfermedad. Esta causada por
una bacteria llamada Bordetella pertussis. Esta enfermedad también es conocida con el
nombre de pertusis.

La ausencia de inmunidad permanente tras padecimiento natural, la proteccion de
caracter temporal que origina la vacunacion y las dificultades de diagnostico de la
misma son la causa de que esta infeccion presente un dificil control. ! Dicha infeccién,
presenta brotes epidémicos cada 3-4 afios en diferentes partes del mundo. 2

Su sintomatologia puede confundirse con la de un resfriado comdn, con congestion y
moqueo Y, a veces, con tos leve y fiebre. La tos, cuando cursa con episodios violentos y
rpidos es un sintoma mas tipico de la tos ferina y suele dar lugar a un silvido
respiratorio conocido como “ gallo inspiratorio”. En bebes pequefios, la tos no suele
estar presente. Sin embargo, en ellos, aparecen pausas respiratorias.En nifios pequefios y
recien nacidos, la apnea y cianosis son los puntos centrales de la clinica que reflejan.

El 90% de las hospitalizacioes a causa de esta enfermedad se da en nifios con edades
inferiores al afio. La letalidad se concentra en los menores de 3 meses, se debe a un
cuadro conocido como tos ferina maligana que cursa son fallo cardiorespiratorio,
hipertensién pulmonar e hiperleucocitosis.?

Debido a que el nimero de lactantes menores de un afio de vida, suponen, segun los
datos el 40 % de los afectados, las acciones preventivas se estan centrando en la
proteccion a este grupo de habitantes asi como al entorno que los rodea: 2

La primera dosis que se administra a los nifios de tos ferina en Esparia es a los 2 meses
de edad, por lo que la inmunidad efectiva frente a esta, no se hace efectiva hasta unas
semanas después de esta primera dosis. Por otro lado, los estudios demuestran que la
transmision de anticuerpos por via transplacentaria de los anticuerpos que las mujeres
embarazadas tienen no es suficiente y por tanto la proteccion frente a la tos ferina en
estos primeros meses de vida es escasa.

La tos ferina es en la actualidad una enfermedad que se considera “reemergente” debido
a los brotes de la misma importantes en diferentes partes del mundo. **

Los desafios a seguir en torno a esta enfermedad se estan dirigiendo a la vacunacion
sistematica de grupos de riesgo (incluyendo a las embarazadas) asi como al desarrollo
de vacunas con mayor inmunogenicidad que las actuales. Mientras esto siga en estudio,
es necesario intentar que las coberturas vacunales de la poblacion sean elevadas para
proteger al grupo de mayor riesgo (los recién nacidos y lactantes). En este grupo, la tos
ferina puede incluso producir la muerte.>**

En Espafa, es considerada desde 1982 una enfermedad de declaracion numérica
obligatoria y desde 1997 enfermedad de declaracion individualizada.

Analizando la incidencia de casos de tos ferina en Espafia en los ultimos afios (fuente de
los datos: RENAVE, centro Nacional de Epidemiologia y Ministerio de sanidad,
asuntos sociales):

e En el afio 2012: 3430 casos de tosferina. Equivalente a una tasa del 7.43 por
100000 habitantes.

e Afi0 2013: 2342 casos. Una tasa del 5.03 cada 100000 habitantes.
e Afio 2014: 3263 casos.



En el periodo entre los afios 2000-2006 se registro una media de una muerte al afio en
nuestro pais y entre 2007-2013 esta cifra se elevé a 4.8 muertes al afio.®”

A pesar de que la tendencia en ascenso de los Gltimos afios se frend en 2013, en el afio
2014 remonta el incremento de dichas cifras.

Las sociedades cientificas (AEP, SEMPSPH, AEV, SEGO, SEQ) plantearon en el afio
2013 la necesidad de vacunacion de las gestantes frente a la tos ferina y en Junio de
2015 el Ministerio de Sanidad y Asuntos Sociales recomendé que las Comunidades
Auténomas pusieran en marcha la vacunacion de todas las gestantes.®”

Objetivo
El objetivo principal es:

e Revision de la evidencia cientifica con respecto a la vacunacion de las
gestantes en prevencion de la morbimortalidad de la tos ferina en lactantes
en Espafia atendiendo a la evolucion de dicha enfermedad en nuestro pais.

Como objetivo secundario, se revisara la evidencia sobre:

e Recomendaciones actuales con respecto a la vacunacién de tos ferina en
gestantes y nuevas lineas de investigacion al respecto.

Metodologia

Para la realizacion de esta revision de la evidencia se ha llevado a cabo busqueda
bibliografica sisteméatica en las bases de datos MEDLINE, PUBMED, CINAHL,
CUIDEN, EMBASE y the Cochrane Library.

Para ello, se ha llevado una revision de la bibliografia disponible al respecto empleando
los DeCS (Descriptores en Ciencias de la salud): “tos ferina”, “embarazo”, “pertussis”,
“estrategia del nido”, *“whooping cough”, *“vaccination”, “cocoon strategy” Yy
“vacunacion”.

Los criterios de inclusion fueron: estudios y revisiones sobre las recomendaciones de
vacunacion en prevencion de la tos ferina en recién nacidos, modificaciones a lo largo
del tiempo y nuevas lineas de investigacion.

Afios de la revision: Enero de 2010 a Junio 2016.
Articulos, guias y revisiones analizadas e incluidas en la revision:

e Se revisan tres guias de recomendaciones: la guia de recomendaciones de
vacunacion de tos ferina de Gran Bretafia, EEUU y las recomendaciones del
Ministerio de Sanidad con Gltima actualizacion en 2015

e Dos revisiones de la bibliografia al respecto, llevadas a cabo en el afio 2013 y
2014 respectivamente en Espafa.

e Ademéas se revisan las actualizaciones del manual de vacunaciones de la
Asociacion Espafiola de Pediatria con la ultima actualizacién de 2016.

e También se hallan 3 articulos relacionados pero que son excluidos debido a que
ya estan incluidos y analizados en la revision llevada a cabo en 2014.

e Guia de recomendacion y programa de vacunacion de tos ferina en Espafia del
ministerio de Sanidad del afio 2013 y su Ultima actualizacion en 2015.

e Se halla otra revision de la bibliografia



Ese lleva a cabo por tanto, un analisis de las actualizaciones, guias y recomendaciones
de Salud sobre la vacuna de la tos ferina de Espafia y otros paises como EEUU y Gran
Bretana.

Resultados
Durante la busqueda, se analizan:

e Las Guias epidemioldgicas de EEUU y Gran Bretafia ( 2011 y 2012
respectivamente) sobre la vacunacion y situacion de la tos ferina en ambos
paises.®®

e Una revision de la bibliografia al respecto cuya fecha de revision es hasta
diciembre de 2013. Dicha revision esta publicada en la revista cientifica
Evidencias en Pediatria y fue publicado en el afio 2013. °

e Se analiza la Revision del programa de vacunacion frente a tos ferina en Espafia
del afio 2013 y su posterior revision publicada por el Ministerio de Sanidad y
Asuntos sociales en Junio de 2015.%’

e Se analiza una revision llevada a cabo por el Servicio de Medicina Preventiva y
Epidemiologia del Hospital Clinic de Barcelona sobre las recomendaciones de
vacunacion de la mujer en estado fértil y embarazada.™

e Se analiza el manual de vacunaciones de la Asociacion Espafola de Pediatria (
AEP) actualizado en Abril de 2016.

Se procede a la presentacion detallada cada una de ellas asi como a la exposicion de los
objetivos y recomendaciones ( si los hubiere) de los mismos:

En el afio 2013, en la revista Evidencias en Pediatria, se publica una revision de la
evidencia cientifica sobre las medidas preventivas de tos ferina en lactantes hasta el afio
2012™. Tras la basqueda bibliografica de este grupo, no se encuentran estudios
primarios significativos sobre las estrategias centradas en la mujer ni sobre la estrategia
nido. Por ello, centran la revision en la localizacion, descripcion y analisis de de dos
guias clinicas institucionales.

El primer estudio/ guia revisado por el grupo fue llevado en Atlanta hasta junio de
2011% y concluye diciendo que la vacunacién con Tdpa (tétatos- difteria- tos ferina
acelular) en embarazadas a partir de la semana 20 es la mejor estrategia de prevencién
frente a la morbimortalidad por tos ferina de los lactantes pequefios.

Entre los resultados principales de este estudio:

e Seguridad de la vacuna administrada en embarazadas (Aunque en la propia guia
hace incidencia a que se necesita un tamafio muestral superior para poder probar
dicha seguridad).

e Basandose en los datos del ensayo clinico llevado a cabo para la elaboracion de
dicha guia, los recién nacidos de madres vacunadas de Tdpa tienen niveles de
anticuerpos frente a la tos ferina mas elevado a los 0 y 2 meses de vida y niveles
mas bajos a los 6 meses.

La segunda guia analizada en la revision, revisa la epidemiologia en Gran Bretafia y
actualiza las recomendaciones sobre esta enfermedad en situacion de brote hasta
Octubre de 2012°,



Recomendaciones extraidas de la guia de recomendaciones:

e Tras la declaracion el 28 de Septiembre de 2012 de la epidemia de tos ferina
en Gran Bretafa, se aconseja la vacunacion para los casos no vacunados o
inmunizados parcialmente y los contactos de hasta 10 afios de edad. Se
establece ademas un programa temporal de vacunacion para la mujer
embaraza a partir de la 28 semanas de gestacion. Estd basado en
observaciones cientificas y con justificacion tedrica; sin embargo, no existen
casos controlados estudiados al respecto.

Tras el analisis de estas gufas las conclusiones que los autores de la revisién *°extraen
son:

e En caso de epidemia, la vacunacion a las gestantes a partir de semana 20
frente a la tos ferina reduce la morbimortalidad e ingresos hospitalarios de los
lactantes pequefios.’?

e Sin embargo, las autoridades de salud puablica de cada pais deben
pronunciarse para describir la situacién de tos ferina en cada pais.™

e Cualquier experiencia que se realice debe ser monitorizada con una
evaluacion a medio y largo plazo de los resultados obtenidos sobre la
cobertura vacunal y sobre los resultados de morbimortalidad.'

En 2014, el Servicio de Medicina Preventiva y Epidemiologia del hospital Clinic de
Barcelona publica basandose en los datos epidemiologicos actuales las
recomendaciones vacunales a la mujer en edad fértil y embarazada''. Sobre la
vacunacion de la tos ferina, en estas recomendaciones se recoge:

e Vacunacion entre la semana 27 y 36 de gestacion, aunque puede administrarse
en cualquier semana del embarazo.™

e Recomendacion de la dTpa ( tétanos, difteria y tos ferina) en cada gestacion
independientemente del tiempo trascurrido desde que se puso este vacuna ( si la
hubiese) **

e Recomendacion de vacunacion en cada gestacion con independencia de si ha
sido 0 no vacunada en gestaciones anteriores.™

En 2015 el Ministerio de Sanidad y Asuntos sociales ( Junio 2015) ” tras la elaboracién
en el afio 2013 la Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud del documento “ Revision del programa de vacunacion frente a tos
ferina en Espafia”® en el que se deja que sea las autoridades sanitarias de cada
Comunidad Autonoma a que sigan la estrategia de vacunacion de la gestante atendiendo
a la situacién epidemioldgica del primer trimestre de la vida y ante el incremento anual
de casos de tos ferina, se elabora la “ Actualizacion del programa de vacunacion frente a
tos ferina en Espafia”’. En esta gufa se extrae como conclusiones y recomendaciones:

* La efectividad de la vacunacion durante la gestacion en prevencion de la tos
ferina en lactantes de menos de tres meses es elevada. Su impacto va a
depender de la cobertura de vacunacion alcanzada y de la semana de
gestacion cuando se produzca el parto.

Los estudios analizados, no presentan incremento del riesgo de efectos
adversos tras la vacunacion durante la gestacion.



Existen incertidumbres sobre la respuesta tras primovacunacion en hijos de
mujeres vacunadas durante la gestacion y el coste-efectividad de esta
estrategia. Es necesario continuar con la investigacion y evidencia al
respecto.

El problema actual sobre el suministro de esta vacuna y su introduccion en el
calendario de vacunacion de la gestante estad provocando como consecuencia
una readaptacion del calendario de vacunaricones de los nifios. Este hecho
podria influir en el incremento de b. pertussis.

En el afio 2015, las sociedades cientificas relacionadas®’( Asociacién Espafiola de
Pediatria, Asociacion Espafiola de pediatria en Atencion Primaria, Asociacion Espafiola
de Vacunologia, Asociacion Espafiola de Ginecologia y Obstetricia y otras) tras realizar
una valoracion de los datos epidemiologicos ofrecidos por el CNE ( Centro Nacional de
Epidemiologia) establecen en sus conclusiones las siguientes recomendaciones:

e La estrategia méas efectiva para el control de la tos ferina grave y la
mortalidad por la mista en los lactantes pequefios es la vacunacion a la mujer
gestante.>’

e Hasta la fecha, con los datos obtenidos de los estudios, dicha vacunacion es
una actuacion segura tanto para la mujer, para su gestacion como para el
recién nacido.®’

e Instan, atendiendo a las recomendaciones establecidas por el Ministerio de
Sanidad y Asuntos Sociales en Junio de 2015, que todas las comunidades
implementen la vacunacion de la mujer embaraza frente a las tos ferina entre
la semana 27 y 36 aunque preferentemente entre la 28 y la 32°%”

e Creen importante que los profesionales sanitario apliquen con rigor las
recomendaciones de las autoridades sanitarias y que se esfuercen en trasladar
a la poblacion la confianza en las mismas®’

Conclusiones

e Toda la bibliografia revisada al respecto apoya la estrategia de vacunacion de la
mujer embarazada como la medida maés efectiva en la prevencién de la tos ferina
en lactantes menores de 3 meses.

e La bibliografia determina la seguridad de la vacunacién de tos ferina tanto para
la gestante, como para la gestacién y el feto. Sin embargo, es necesario aumentar
los tamafios muestrales para esta determinacion.

e En Espafia, se recomienda la administracion de la vacuna entre la semana 27-28
y la 36 de gestacion, siendo las semanas ideales entre la 28 y la 32.

e La vacuna debe administrarse en cada gestacion, independientemente del estado
de vacunacion anterior de la gestante.

e Posteriormente, al recién nacido se seguird con su pauta de vacunaciones
normales del calendario de vacunacion a los 2-4-6 meses de vida.

e La estrategia de vacunacion debe ademas estar acompafiada por una estrategia de
comunicacion eficaz a fin de obtener coberturas de vacunacion optimas.

e Cualquier experiencia que se realice debe ser monitorizada con una evaluacion a
medio y largo plazo de los resultados obtenidos sobre la cobertura vacunal y
sobre los resultados de morbimortalidad.



Existen incertidumbres sobre la respuesta tras primovacunacion en hijos de
mujeres vacunadas durante la gestacion y el coste-efectividad de esta estrategia..
El problema actual sobre el suministro de esta vacuna ya que se esta poniendo a
la mujer gestante, esta alterando los calendarios vacunales de los nifios de edad
escolar con los riesgos que esto puede conllevar.

En definitiva, tras la revision de la bibliografica y pese a la coincidencia en todas las
conclusiones extraidas en todas las guias y recomendaciones, en todas se hace
referencia a que los estudios a medio y largo plazo serdn méas concluyentes y en que
todo avanzase al respecto, debera ir acompafiado de una monitorizacion de su impacto.
Deberéan establecerse los indicadores adecuados en la Ponencia de Programas y Registro
de Vacunaciones y en la Ponencia de Vigilancia Epidemiolégica.
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