Panorama

Inmunologia
Vol. 25 / Ntim 1/ Enero-Marzo 2006: 67-71

Reflexion bioética sobre la inmunizacion

de masas en Europa

S. Sanchez-Ramon, E. Fernandez-Cruz

Servicio de Inmunologia, Hospital General Universitario Gregorio Marafion,

Madrid.

BIOETHICAL REFLECTION ON THE UNIVERSAL IMMUNIZATION IN EUROPE

RESUMEN

En la actualidad no existe una reflexidn bioética en sentido estric-
to respecto al modo en que se realiza la inmunizacién universal
en Europa. En el presente articulo se plantea una reflexién desde
la Bioética sobre la estrategia de vacunacién universal, en espe-
cial en términos de disefio vacunal en Salud Ptblica, informacion
y peticion de consentimiento informado, bioseguridad y selec-
cién de la poblacién diana.

PALABRAS CLAVE: Bioética/ Vacunacién universal/ Disefio de
vacuna/ Consentimiento informado.

ASPECTOS BIOETICOS DE LA INMUNIZACION
UNIVERSAL

En la actualidad no existe una reflexion bioética en sentido
estricto respecto al modo en que se realiza la inmunizacién
universal. Dado el auge de la Bioética en las tiltimas décadas
y la evidente implicacion médica en los programas de
inmunizacion universal, resulta sorprendente que no haya
recibido mds atencion desde esta perspectiva®.

La Bioética es una disciplina relativamente reciente,
que no esta incluida en la formacién académica de las
facultades de Medicina, Derecho o Economia entre otras,
salvo como una formacién de postgrado, pese a su relevancia
en la practica clinica diaria y en salud ptiblica. Uno de los
grandes logros de la Bioética es el planteamiento de una
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ABSTRACT

Currently, there is not a bioethical reflection in the strict sense
regarding the way whereby universal immunization is performed
in Europe. In the present article we present a reflection from the
Bioethics on the strategy of universal vaccination, in particular in
terms of vaccine design in Public Health, complete information
and informed consent, biosafety and ideal selection of the target
population.
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decisién de tratamiento voluntaria e informada por parte
del paciente. Esta nueva relacion médico-paciente ha
supuesto que el éxito de la accion médica desde el punto
de vista ético esté orientado al proceso en si y no dependa
tanto del resultado que podria tener la decisién final para
el paciente. Por el contrario, la salud ptiblica define su
éxito tradicionalmente en funcién de la consecucion de
sus objetivos; los métodos utilizados serfan los adecuados
para alcanzar esos objetivos. Si bien no existe una
obligatoriedad implicita al hecho de tener que vacunar a
la poblacién infantil, el sistema esta organizado de manera
que se presiona a los individuos para que sigan los estandares
de vacunacién poblacional, aunque en numerosas ocasiones
se realice sin informacién previa objetiva personalizada,
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ni peticion de consentimiento para el acto médico concreto
de administracién de la vacuna.

En la préctica médica general, para formalizar y garantizar
que el paciente ha recibido la informacién necesaria para
participar en aquellas decisiones que le atafien, se exige el
consentimiento informado (CI) del paciente, al menos en
aquellas intervenciones médicas que suponen un cierto
riesgo®?.

La realidad es que ninguna intervencién médica es
completamente segura 6 efectiva, lo cual es una afirmacion
que es aplicable también a las vacunas. Los recientes avances
tecnoldgicos y en el conocimiento sobre las vacunas han
dado lugar a investigaciones dirigidas a evaluar la seguridad
de las vacunas existentes, lo que ha generado en ocasiones
un clima de preocupacién®. Desde esta nueva perspectiva,
debiéramos plantearnos una reflexiéon desde la Bioética
sobre la estrategia de vacunacion universal en los paises
occidentales.

ASPECTOS DE SALUD PUBLICA, MEDICINA E
INVESTIGACION EN LOS PROGRAMAS DE
INMUNIZACION UNIVERSAL

Se ha diferenciado clasicamente a la Profesion Médica
como responsable del cuidado de los pacientes individualmente
para el beneficio personal de los mismos, y a la Salud Publica
como la encargada del cuidado de la poblacién a nivel global.
Sin embargo, el éxito de la Salud Publica, en el caso de la
erradicacion de ciertas enfermedades infecciosas, mediante
la inmunizacién universal ha dependido tanto del desarrollo
de la investigacion clinica como de la eficacia del personal
médico implicado en la administracién de las vacunas a
la poblacién general. La separacién de los aspectos
especificamente médicos de los de salud publica puede
hacer olvidar la importante sinergia que existe entre ambos®-

Los factores que influencian la Salud Ptblica tienen cada
dia mds un caracter internacional tanto en las causas como
en los efectos. Dado que los programas de Salud Publica
estan imbricados con los de la practica médica, una estrategia
efectiva en vacunacion requerird de una accion coordinadora
estatal a nivel nacional e internacional junto a una estrecha
integracion con la actividad cientifica investigadora y con
la actividad de la practica médica® tanto en el disefio de
estrategias de vacunacién como en su implementacién.

NIVELES DE COBERTURA VACUNAL POBLACIONAL

En general, Europa cuenta con una amplia cobertura
frente a las diversas enfermedades infecciosas para las que
existen vacunas, sin que puedan identificarse riesgos

68

inmediatos para la poblacién derivados del rechazo voluntario
de unindividuo a vacunarse. Es un hecho constatado en el
campo de las vacunas que una poblacién con altas tasas de
inmunizacion protege indirectamente a aquella parte de la
poblacién infantil de riesgo para la que la inmunizacién
concreta esta contraindicada o no ha resultado en una
proteccion eficaz. Es indispensable lograr niveles de cobertura
de 95% o mayores para poder alcanzar el objetivo de erradicar
la enfermedad infecciosa, lo cual requiere que las estadisticas
de los registros de vacunacién sean fiables y la monitorizacion
alo largo del tiempo de los niveles de cobertura se efecttde
periédicamente.

La eleccion libre de vacunarse podria conducir a la
«paradoéjica decisién»® de que alguien asumiera que la
mayoria de la poblacién ha optado por vacunarse y decidir
que ante una alta tasa de inmunizacién y un bajo riesgo de
contraer la enfermedad, no es necesario vacunarse. Si esta
conducta fuera mas frecuente de lo esperado, en un
determinado grupo de poblacion se perderian los beneficios
de la inmunizacion. En tal caso habria de nuevo que replantear
la estrategia politica de inmunizacién de forma que se
reforzara la captacion del interés personal sin detrimento
del interés comtn. Por ejemplo, en brotes epidémicos de
meningitis por meningococo en dreas escolares podria darse
el caso de que los padres se negaran a vacunar a sus hijos
sobre la base de que la mayoria estd vacunada. En esos casos
prima la proteccién de la comunidad y debe implementarse
la vacunacion sistematica.

ASPECTOS ESPECIFICOS DE LA INMUNIZACION
EN INFECCIONES EMERGENTES

En situaciones de riesgo sanitario para la poblacién, es
mandatorio el cumplimiento de la estrategia de inmunizaciéon
universal, puesto que el beneficio del conjunto de la poblacién
prima por encima de decisiones individuales. Las estrategias
de vacunacién en infecciones emergentes van dirigidas a
cubrir en primer lugar al personal sanitario y a las personas
de mayor susceptibilidad a contraer la enfermedad en base
a las caracteristicas de edad, sexo o genética y a aquellas
personas con mayor riesgo de desarrollar complicaciones
derivadas de la enfermedad (poblacién diana).

Se sabe que existen factores genéticos que determinan
diferencias de respuesta a las vacunas, lo que redunda en
una diferente cobertura vacunal de la poblacién. En Ia
actualidad se propone ya el disefio de estrategias vacunales
“inteligentes” frente a infecciones emergentes, integrando
el esfuerzo de expertos médicos en investigacién de vacunas
y en inmunogendmica y farmacogendmica (inmundlogos
clinicos, pediatras, farmacélogos, epidemi6logos y expertos
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en medicina preventiva) para la seleccion tanto de la poblacion
diana como de los individuos buenos respondedores a una
determinada vacuna o bien de aquellos que no van a
responder, con el fin de optimizar la cobertura vacunal
poblacional. Estudios recientes tratan el andlisis del posible
coste-eficacia de estas estrategias?.

ASPECTOS DE SEGURIDAD DE LA
INMUNIZACION UNIVERSAL

La asociacion de enfermedades de curso grave o crénico
con determinadas vacunas en los tiltimos afios®” ha generado
un clima de preocupacién que requiere una refutacion o
confirmacién con argumentos cientificos®!*13. No obstante,
hay que considerar que es metodolégicamente imposible
demostrar la ausencia absoluta de causalidad o asociacién
de las vacunas como factor de riesgo de una enfermedad;
por ejemplo, siempre va a existir la posibilidad de que exista
un factor de riesgo muy bajo frente a una enfermedad
concreta. Por otra parte, se desconoce atin la duracién de
la fase preclinica de ciertas patologias, como las enfermedades
autoinmunes. En relacién con este tema, podrfamos mencionar
a modo de ejemplo el problema sucedido recientemente
con la vacuna triple virica -sarampi6n, rubéola y parotiditis-
en el Reino Unido tras la polémica investigacién de Wakefield
y cols.® publicada en The Lancet en 1998 que asociaba el
desarrollo de autismo y enfermedad de Crohn a dicha
vacuna y que condujo a que muchos padres no vacunaran
asus hijos. La tasa de cobertura de inmunizacién en el Reino
Unido descendi6 espectacularmente, con importantes
repercusiones para la salud publica. Diez de los 12 autores
de la publicacion se retractaron en The Lancet en 200410,
afirmando que en su articulo no se establecia ninguna
relacién causal entre la vacuna triple virica y el autismo,
dado que los datos eran insuficientes.

Si bien casi todos los nifios se benefician de la vacunacion,
una pequefia proporcién de ellos, a pesar de los esfuerzos
por hacer las vacunas mds seguras, presentan reacciones
adversas graves, tales como la encefalitis o la muerte®. Por
tanto, la identificacion de potenciales reacciones adversas
asociadas a la vacunacién es una prioridad actualmente
para la OMS, para cuyo fin ha creado un Comité Consultivo
Mundial sobre la Seguridad de las Vacunas, con el fin de
responder de forma inmediata, eficiente y con rigor cientifico
a las cuestiones de seguridad que puedan surgir®. La
literatura disponible sobre posibles reacciones adversas a
vacunas es revisada regularmente por grupos de expertos
como el Comité de Investigacién Médica (Medical Research
Council, MRC), el Comité Conjunto sobre vacunacién e
Inmunizacién (Joint Committee on Vaccination and

Immunisation, JCVI) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS).

Existen personas que por sus caracteristicas intrinsecas
(defectos inmunoldgicos o genéticos) o extrinsecas (tratamientos
inmunosupresores, transplante de 6rganos o infecciones
cronicas por virus intracelulares) presentan una mayor
susceptibilidad a padecer la enfermedad que estamos
tratando de prevenir en el caso de la utilizacién de vacunas
con gérmenes vivos®. Estos casos representan un subgrupo
de alto riesgo identificable en la poblacién frente a determinadas
vacunas('®. En los pacientes con inmunodeficiencias de tipo
humoral (por ejemplo, déficits de produccién de anticuerpos),
que presentan un mayor riesgo de padecer formas graves
de la enfermedad o infecciones por cepas resistentes, las
vacunas conjugadas de tltima generacion (vacunas anti-
haemophilus y anti-neumocécica) resultan mas inmunogénicas
y ofrecen a este subgrupo un mayor beneficio®. La infeccién
diseminada tras la vacunacién antituberculosa con el bacilo
vivo de Mycobacterium bovis (BCG) puede ocurrir raramente
en niflos aparentemente sanos pero que sufren una
inmunodeficiencia congénita que los hace mas susceptibles
a las infecciones frente a micobacterias atipicas y otros
gérmenes intracelulares?.

REFLEXION BIOETICA SOBRE LA INMUNIZACION
UNIVERSAL

Respecto al debate sobre si se debe mantener una politica
de inmunizacién universal, la respuesta es claramente
afirmativa. Los estados deben mantener una politica a favor
de la inmunizacién universal. Se plantean los siguientes
aspectos respecto a una reflexion bioética de la inmunizacion
universal:

Informacién y CI. Conforme con la nueva relaciéon
médico-paciente, los pacientes tienen derecho a rechazar
recomendaciones y tratamientos médicos en razén de su
derecho a la autonomia y libertad individual. EI derecho
a la informacion adecuada ante cualquier intervencién
médica, asi como la garantia del paciente a expresar su
desacuerdo, opcion ineludible en una sociedad moderna
donde se respetan los derechos de las personas, seria en
el caso de la inmunizacién universal éticamente conveniente.
El' método coercitivo parece haber sido el medio mas sencillo
y barato para alcanzar objetivos en Salud Ptblica®, pero
por ignorar el valor independiente de la libertad y decision
personal imbricado en los principios que protegen los
derechos humanos, es una aproximacién descartada. No
estaria justificado obviar el principio de libertad individual
con el propésito de mejorar la salud individual en nombre
dela Salud Publica, salvo en casos determinados de riesgo
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para la sociedad en general, como en el caso de epidemias,
pandemias, catastrofes naturales y bioterrorismo. Si se cree
en los principios de la vacunacién, no se debe temer a la
libertad individual para aceptarla.

Una estrategia de vacunacién adecuada en términos
bioéticos debe asegurar que, tanto el personal médico como
la poblacién diana reciban una informacién completa sobre
los beneficios y riesgos de la vacunacion y que los individuos
puedan tomar su decision libremente.

Seleccién de los individuos. Aunque actualmente el
namero de individuos susceptibles de reacciones adversas
a las vacunas es escaso, es absolutamente necesario identificar
los casos concretos y prevenir posibles efectos iatrogénicos
derivados de una falta de sistematizacion en la préctica de
la vacunacién, asi como de una separacién de la coordinacién
de la préactica médica con el programa de Salud Ptblica, en
cuyo caso habria que buscar las soluciones alternativas al
modelo actual.

Disefio de una estrategia vacunal. En primer lugar se
deben implementar las directrices que permitan la maxima
interrelacion del eje cientifico-médico con los gestores de
salud publica y con la industria farmacéutica La formulacién
de la estrategia vacunal universal debe consensuarse por
equipos multidisciplinares de investigadores médicos y
expertos en inmunizacion, teniendo en cuenta también la
opinién de los representantes de los diversos grupos sociales
implicados y de los bioeticistas!®. Una evaluacién
multidisciplinar y bioética de la politica de vacunacién
universal favoreceria el dialogo ptblico para alcanzar un
consenso mds amplio sobre la practica de la vacunacion.
La aproximacién a la toma de decisiones complejas es en
esencia la misma que en Bioética, si bien con principios
particulares.

Nos encontramos en el umbral de una nueva era de la
Biomedicina en el campo de la inmunizacién que avanza
hacia el disefio de vacunas personalizadas. El desarrollo de
la Inmunologia Clinica, Genética Molecular e Inmunoterapia
Celular estéd trayendo consigo numerosas formas nuevas de
vacunacion para enfermedades infecciosas y no-infecciosas,
como el cancer o las patologias autoinmunes. Esto significa
que en los préximos afios nuestra sociedad va a tener el reto
de desarrollar nuevas estrategias politicas de inmunizacién
y de bisqueda de su financiacién, tanto ptblica como
privada®. La reflexion bioética en el campo de la inmunizacién
es necesaria y urgente.

CONCLUSIONES
Las vacunas pueden considerarse, en general, seguras,
eficaces y uno de los logros mas importantes de la historia
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de la Medicina. Es, pues, importante apoyar el desarrollo
de vacunas para patologias infecciosas y no infecciosas y la
implementacién de una politica de vacunacion sistematica
en Europa, mas coordinada con la préctica médica y al mismo
tiempo mas personalizada y con un mayor grado de
concienciacién en toda la poblacion. En este sentido es muy
importante la potenciacion del eje cientifico-médico, gestores
de Salud Publica e Industria Farmacéutica. En concreto, la
implementacion de este planteamiento aplicaria a la vacunacion
del calendario infantil, campanas de vacunacion de la gripe,
neumococo, meningococo, hemofilus y otras vacunaciones
en adultos.

Una reflexién bioética profunda contribuiria a una mejor
politica de inmunizacion universal en Europa, y permitiria
la aproximacién de todos los grupos que intervienen en
dicha actividad, es decir, la sociedad en general, con el fin
de que cada ciudadano tenga la informacion necesaria
que le posibilite una eleccién individual solidaria.
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