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recibirian favorablemente una innovadora seccién, con un formato
similar al de Originales breves, dedicada a la historia de la salud
publica.
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Experiencia de la utilizacion de vacunas antigripales
desarrolladas a partir de cultivos celulares en una campaia de
vacunacion

An experience of the use of cell culture-derived influenza
vaccines in an influenza vaccination campaign

Sra. directora:

Los actuales métodos convencionales de fabricacién de vacu-
nas inactivadas de virus gripales en huevos embrionados presentan
diversas limitaciones inherentes a su capacidad de produccién. Esta
resulta laboriosa porque se requieren, entre otros elementos, un
nimero importante de huevos embrionados que deben ser orde-
nados y preparados, y una adaptacién de las cepas de virus para su
crecimiento en huevo. La existencia de alteraciones en los procesos
de produccién puede condicionar, ademas, que los antigenos induz-
can una inmunogenicidad subéptima’. A todo ello cabe afiadir la
posibilidad de que algunas cepas actuales de virus de la gripe, prin-
cipalmente A H3N2, muestren un bajo crecimiento por presentar
dificultades en su cultivo en huevos?.

Las nuevas tecnologias de produccién de vacunas han utilizado
cultivos celulares para el aislamiento y la produccién de virus gri-
pales, envez de huevos de pollo embrionados. Los cultivos celulares
ofrecen un método de produccién seguro y flexible que se desarro-
1la usando técnicas asépticas, ademas de permitir el crecimiento de
una gran variedad de cepas de virus sin adaptacién previa. Entre
otras ventajas se encuentran su posible utilizacién para personas
conalergiaalas proteinas del huevo, y su gran aceptabilidad, puesto
que son producidas sin la utilizacién de conservantes, antibiéticos
ni estabilizantes3.

Si se comparan la tolerabilidad y la seguridad de las vacunas
antigripales producidas en cultivo celular con las tradicionales en
huevos embrionados, presentan perfiles de reactogenicidad simila-
res. Las reacciones sistémicas mas frecuentes son dolor de cabeza,
fatiga y malestar, en el 10% al 12% de los vacunados. No se han evi-
denciado diferencias en la respuesta inmunitaria, que supera los
criterios establecidos de inmunogenicidad y no inferioridad esta-
blecidos por el Comité de la Unién Europea para Productos Médicos
de Uso Humano.*

Durante la pasada campaiia de vacunacién antigripal 2012/2013
se inmovilizaron las dosis de las vacunas Chiromas® y Chiroflu®
(alertafarmacéutical 47/2012). Castillay Le6n, que habia adquirido
dosis de Chiromas® para cubrir las necesidades de vacunacién de su

poblacién mayor de 70 afos, y mayor de 65 afios institucionalizada,
se vio enormemente afectada y tuvo que reponer las dosis inmovi-
lizadas con diferentes preparados de vacunas antigripales. Parte de
esa reposicion se hizo con vacuna producida en cultivos celulares
(Optaflu®), atin no empleada en Espaiia. El objetivo es describir la
utilizacién novedosa de esta vacuna y su seguridad.

Optaflu®, compuesta por antigenos de superficie del virus de
la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa), inactivada, cultivada en
células (MDCK), esta indicada para la inmunizacién frente a la gripe
en adultos, en especial en aquellos con un mayor riesgo de compli-
caciones asociadas. No se han establecido todavia su seguridad y
eficacia en los nifios y los adolescentes menores de 18 afios®.

A través del Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla
y Ledn se han recogido todas las reacciones adversas comunica-
das relacionadas con la administracién de esta vacuna durante
la campafia de vacunacién antigripal 2012-2013, que se extendié
desde el 21 de octubre hasta el 21 de diciembre de 2012. La canti-
dad total de Optaflu® administrada ascendié a 12.806 dosis: 2083
en edades comprendidas entre los 18 y los 59 afios, 1022 entre los
60y los 64 afios, 1631 entre los 65 y los 70 afios, 2031 entre los 71y
los 74 afos, y 6016 en mayores de 75 afios; de 23 dosis no se regis-
tr6 la edad de administracién. No se recibié ninguna notificacién
de reaccién adversa por la administracién de esta vacuna.

Con el uso de las nuevas tecnologias en la produccién de vacu-
nas antigripales, cuyas ventajas ya han sido descritas, es importante
demostrar no sélo su inmunogenicidad sino también su seguridad
y reactogenicidad. Descripciones como la nuestra, que se presenta
como la primera aproximacién a la utilizaciéon de este tipo de
vacunas en nuestro pais, confirman los datos de seguridad que
ya han presentado estos tipos de vacunas en sus ensayos clinicos
previos.*6 Pese a las limitaciones de infranotificacién que presen-
tan los sistemas de declaracién, la vacunacién con estas vacunas,
hasta el momento, no ha tenido problemas de seguridad asociados.
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Transmision nosocomial de la infeccion gripal
Nosocomial flu infection
Sra. directora:

Hemos leido con interés el trabajo de Olalla et al.! que describe
una realidad plausible, como es el padecimiento de cuadros gri-
pales por parte del personal sociosanitario, y coémo la vacunacién
disminuye la posibilidad de infeccién. Al hilo de sus reflexiones qui-
siéramos establecer una aportacion, fruto de nuestra actividad en la
monitorizacion de casos graves de gripe en el ambito hospitalario
y mas concretamente sobre la aparicién de casos nosocomiales de
gripe grave, hecho ya evidenciado por otros autores?-.

El Sistema de Vigilancia de Casos Graves de Gripe de Castilla y
Leo6n, que se inicié durante la pandemia de 2009 y que se ha man-
tenido en las temporadas siguientes en un area sanitaria de nuestra
comunidad auténoma, tiene el objetivo de estimar la gravedad de
las epidemias estacionales, ademas de identificar y describir los
grupos de riesgo y las caracteristicas epidemiolégicas y virolégi-
cas de las formas graves. La definicién de caso grave implica que los
casos tienen que ser confirmados y hospitalizados, e incluye los que
desarrollan la enfermedad una vez ingresados, por lo que pueden
ser infecciones nosocomiales.

En este contexto y en una primera aproximaciéon, hemos con-
siderado caso de gripe nosocomial cuando han transcurrido tres o
mas dias entre el ingreso hospitalario y la peticién de confirmacién
analitica de la sospecha de enfermedad. En la vigilancia de la tem-
porada siguiente a la pandemia, 2010/2011 (T1011), se notificaron
22 casos, de los cuales en 6 (27%) la solicitud de confirmacién de
gripe se realiz6 a los tres dias o mas de ingreso hospitalario, con un
porcentaje de muertes del 33% (2 casos).

Estos hallazgos, a pesar de las posibles limitaciones que pue-
dan tener, ponen de relieve la transmisién de la infeccién gripal
hacia los pacientes ingresados, algunos de ellos en unidades de
cuidados intensivos o con importantes enfermedades de base, y
por lo tanto ponen de manifiesto la importancia de la adopcién
de medidas de prevencién y aislamiento respiratorio en la trans-
mision de esta enfermedad en el ambito hospitalario, ademas de
la correcta vacunacién del personal sanitario que atiende en los
centros asistenciales.

La mortalidad causada por el virus de la gripe disminuye en
los pacientes atendidos por sanitarios vacunados?>. A pesar de
esta evidencia, los datos de vacunacién en el personal sanitario
siguen siendo bajos en nuestro pais>#, y reflejan el escaso calado
que tiene la vacunacién antigripal en el ambito sanitario, aunque
sean muchas las recomendaciones dictadas y se haya incluido este
colectivo como grupo de riesgo en todas las planificaciones de vacu-
nacién antigripal®~.

El control de la gripe en el ambito hospitalario debe ser una
prioridad. La seguridad del paciente debe reforzarse en nuestro
quehacer diario. La vacunacién antigripal se presenta como un efec-
tivo método para disminuir la transmision del virus gripal en este
entorno, y debe incidirse en las recomendaciones de vacunacién de
todos los profesionales sanitarios del sistema?, junto con un mante-
nimiento escrupuloso de las medidas higiénicas y sanitarias, y las
precauciones de contacto y de transmisiéon de gotas respiratorias
cuando esté indicado.
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