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RESUMEN

Fundamentos: la efectividad de la vacuna anti-
neumococica de 23 serotipos (VAN 23S) respecto a
la prevencion de la adquisicion de la infeccion estd
actualmente en discusion, y ésta ademas parece
disminuir en la poblacion anciana. Sin embargo, la
indicacion de la vacuna sigue manteniéndose en
este grupo de edad. El objetivo de nuestro estudio
fue evaluar la efectividad de la vacuna antineumo-
cocica en dos cohortes (vacunados y no vacuna-
dos) de personas mayores de 65 aiios mediante
comparacion de tasas de incidencia y nivel de se-
veridad de las neumonias en ambas cohortes.

Métodos: estudio de cohortes retrospectivo rea-
lizado en una Area Basica de Salud urbana (ABS),
sobre dos cohortes de personas mayores de 65
anios: 301 vacunados (CV) en 1993 y 301 no vacu-
nados (CNV) hasta la actualidad. Se identificaron
todas las neumonias acaecidas durante el periodo
1994-1999, calculando tasas de incidencia, grado
de severidad e indice de letalidad.

Resultados: la tasa de incidencia media anual
de neumonia fue de 13,29%o en personas mayores
de 65 arios (16,6%0 en CV'y 9,96%0 en CNV), sien-
do el riesgo relativo para la cohorte vacunada de
1,67(IC 95%. 0,95-2,92). No observamos diferen-
cias significativas en cuanto al indice de letalidad
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(CV 13,7% frente a 15,7% en CNV) y el grado de
severidad en las neumonias de ambas cohortes.

Conclusiones: en nuestro ambito no se ha podi-
do demostrar un efecto protector de la VAN en CV
respecto a CNV ante la infeccion y tampoco se ha
evidenciado efecto sobre la disminucion de la seve-
ridad en las neumonias acaecidas en CV.

Palabras clave: Vacunacion antineumococica.
Neumonia adquirida en la comunidad. Efectividad.

Conclusions: a protective effect of the antipneu-
mococcal vaccination has not been proven in our
country, neither related to the infection onset nor
related to the severity acquisition of the pneumo-
coccal infection.

Key words: Pneumococcal vaccines. Commu-
nity-acquired pneumonia. Effectiveness.

INTRODUCCION

La neumonia por Streptococcus pneumoniae re-
presenta del 20-30% de las neumonias adquiridas
en la comunidad en nuestro pais, de las cuales
5-20% desarrollan bacteriemia'”?, siendo este agen-
te responsable del 30-50% de las neumonias graves
que requieren hospitalizacidn, con una letalidad
global del 5% y del 15 al 20% en las formas bacte-
riémicas (ascendiendo al 60% en pacientes con en-
fermedades subyacentes y/o mayores de 70 afios)**.
En Cataluia se declaran entre 400 y 600 casos de
neumonia por 100.000 habitantes/afio, estimandose
que la incidencia real en personas mayores de 65
afos puede situarse entre 15y 25%o¢.

La infeccion por Streptococcus pneumoniae de-
be abordarse desde dos frentes:

—Antibioterapia especifica, que no ha logrado
ser totalmente satisfactoria porque no se ha conse-
guido disminuir la mortalidad en los 3 primeros dias
de enfermedad, y ademas el porcentaje de neumo-
cocos resistentes a antibidticos de uso habitual ha
aumentado’™.

—Inmunizacién activa con la vacuna inactivada;
aunque inicialmente parecia claro su efecto reduc-
tor sobre el riesgo de infeccion sistémica y/o mor-
talidad, su efectividad respecto a la prevencion de
la adquisicion de la infeccion esta actualmente en
discusion, y ésta ademas parece disminuir en gru-
pos de alto riesgo y en la poblacién anciana, espe-
cialmente después de los 75 afios, ya que la res-
puesta de los anticuerpos es menor y sus niveles
disminuyen mas rapidamente'*-'.

Estos datos estan basados en estudios realizados
hasta la fecha que difieren unos de otros sin llegar a
conclusiones concretas. Parece que la efectividad de
la vacuna en prevencion de la enfermedad invasiva
oscila entre 41-80%, reduciéndose ésta en inmunode-
primidos y ancianos. Asi, Forrester (1984, caso-con-
trol) observo nula proteccion pero con una muestra
pequena®. Butler (cohortes indirectas, 1993) conclu-
yo que no existen diferencias en cuanto a efectividad
en inmunocompetentes ¢ inmunodeprimidos', en
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contra Shapiro (caso-control, 1991) no demuestra
proteccion en estos ultimos pacientes'.

Un metaanalisis publicado en el afio 2000'° revi-
saba trece estudios retrospectivos que incluian
45.000 sujetos; tres de ellos incluian 21.152 perso-
nas inmunocompetentes en los cuales la VAN fue
efectiva para reducir la incidencia de neumonia de
cualquier etiologia (RR 0,47-0,66), de neumonia
neumocdcica (RR 0,11-0,23), letalidad por neumo-
nia (RR 0,50-0,96) y bacteriemia (RR 0,09-0,34).
Sin embargo, este mismo metaandlisis mostrd que
en diez estudios con 24.000 sujetos ancianos o con
déficits inmunitarios, la vacuna no tuvo ningun
efecto. Las ultimas revisiones realizadas en nuestro
pais concluyen que no existe evidencia suficiente
para recomendar la vacunacion universal a todos
los sujetos mayores de 65 afios y que estaria justifi-
cada en ancianos institucionalizados o afectados de
enfermedades pulmonares crénicas'™"®.

Sin embargo, a pesar de las dudas existentes so-
bre la efectividad de la vacuna y la duracion de su
efecto, la pertinencia de la vacunacion, la seleccion
de la poblacion diana y la conveniencia o no de la
revacunacion®, el Center for Disease Control de
Atlanta®®, U.S. Preventive Service Task Force®'y
los Departamentos de Sanidad y Salud Publica de
nuestro pais', aconsejan la vacunacion a un amplio
grupo de poblacion diana: mayores de 65 afios en
general y menores de 65 afios con determinados
factores de riesgo, existiendo una recomendacion
clara en las Comunidades de Galicia y Cataluna®'".

El objetivo de nuestro estudio es analizar la inci-
dencia de neumonias adquiridas en la comunidad y
nivel de severidad de las mismas durante un perio-
do de seguimiento de 6 afios en sendas cohortes
(vacunados y no vacunados) compuestas por po-
blacion general mayor de 65 afios.

MATERIAL Y METODOS

Diserio: estudio de cohortes retrospectivo en el
ambito de Atencién Primaria de Salud (APS). Em-
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plazado en un 4rea basica de 20.000 habitantes, que
engloba una poblacion de personas mayores de 65
afios aproximada de 3.000.

Poblacion de estudio: estudiamos dos cohortes de
301 personas cada una (riesgo alfa = 0,05; riesgo re-
lativo esperado = 0,5; riesgo beta estimado = 0,25)2.

—Cohorte vacunada (CV): cohorte de 301 per-
sonas mayores de 65 afios (nacidos antes de 1928)
vacunadas en 1993 con VAN 23S. Estos pacientes
fueron seleccionados aleatoriamente del total de
930 mayores de 65 afios vacunados en una campa-
fia masiva ligada a la campana antigripal desarro-
llada entre octubre y diciembre de 1993. Al tratarse
de una evaluacion retrospectiva, la seleccion de es-
tos pacientes se efectuo en enero de 2000. Realiza-
mos un muestreo aleatorio sistematico sobre el lis-
tado informatizado del total de pacientes que en
enero de 1994 tenian mas de 65 afios (n=3016) y
que constaban en el listado especifico de pacientes
vacunados mayores de 65 afios asignados al ABS
en aquella fecha (enero de 1994).

Una vez realizado el muestreo se procedio a la
localizacion de las historias clinicas de Atencién
Primaria (HCAP) en los ficheros actuales de
HCAP activas del centro. Aquellos pacientes selec-
cionados para la cohorte que ya no constaban como
activos en el registro actual de HCAP del centro
fueron localizados en archivo de pasivos (defuncio-
nes y traslados). Se incluyeron finalmente en la co-
horte aquellos pacientes seleccionados inicialmente
por el muestreo aleatorio aunque hubiesen fallecido
(por cualquier causa) durante el periodo de estudio.
En cambio los pacientes que hubieran causado baja
por traslado de domicilio fueron sustituidos me-
diante un listado aleatorio de HCAP reservas.

—Cohorte no vacunada (CNV): cohorte de 301
personas mayores de 65 afios no vacunadas hasta la
actualidad. Esta cohorte estd compuesta por el total
de personas que, habiendo nacido antes de 1928,
no fueron vacunadas durante la campafia masiva de
1993 ni en los afios posteriores (ya sea por no ha-
ber acudido al centro durante los periodos de cam-
pafia, o bien por haberse negado a la vacunacion).
Del mismo modo que en la cohorte vacunada , en
esta cohorte se hallan incluidos aquellos pacientes
que no estando previamente vacunados, hubieran
fallecido por cualquier causa durante el periodo de
estudio. Quedaron excluidos aquellos pacientes
que hubiesen causado baja por traslado de domici-
lio durante los afios 1994-99.

Periodo de seguimiento: 6 afios (enero 1994-di-
ciembre 1999).

Fuente de datos: registro especifico del progra-
ma de vacunacidn antineumocdcica y revision ex-
haustiva de las HCAP y de las historias clinicas del
hospital de referencia (registro de neumonias ingre-
sadas y registro de neumonias detectadas en el ser-
vicio de urgencias).
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Variables: se defini6 “neumonia adquirida en la
comunidad” como cuadro clinico-exploratorio
compatible con proceso infeccioso respiratorio ba-
jo, exigiéndose necesariamente la presencia de in-
filtrado radiologico de nueva presentacion®.

Edad, sexo, presencia o no de factores de riesgo
asociados a mayor susceptibilidad para adquirir in-
feccion neumocdcica (diabetes mellitus, inmunode-
presioén (incluidos procesos neoplasicos activos),
cardiopatia, EPOC, tabaquismo, enolismo, esple-
nectomia)*.

Medida del efecto: calculo de la tasa de inciden-
cia anual y global acumulada (1994-1999) de neu-
monias (sin poder precisar con exactitud la inci-
dencia exacta de infeccion neumococica en ambas
cohortes que suponemos similar a la incidencia en
nuestra zona)>* .

Medida de la severidad: como primera medida
de severidad valoramos el indice de letalidad en
ambas cohortes tomando como fuente de datos las
historias de Atencioén Primaria y del hospital de re-
ferencia. Asimismo valoramos de forma separada y
conjunta una serie de 18 pardmetros relacionados
con la severidad (conformando una escala ordinal
0-18, segun presencia o no de criterio) agrupados
en cuatro dimensiones: constantes clinicas en mo-
mento de diagnodstico, criterios de laboratorio, ha-
lazgos radiologicos y tipo/duracion del tratamiento
(Tabla I).

Se trata de una escala de severidad de elabora-
cion propia que posee validez de construccion-con-
tenido, y que posee también validez de criterio si
comparamos las puntuaciones obtenidas en la esca-
la en funcion de la letalidad o no de los cuadros
neumonicos.

Los anteriores criterios cuya existencia no cons-
taba en HCAP ni en la historia hospitalaria (por ha-
ber sido diagnosticada y tratada exclusivamente
desde APS) fueron valorados como ausentes.

El tratamiento estadistico se realizé mediante el
programa SPSS-PC, facilitando las diferentes pro-
porciones y medias observadas con sus correspon-
dientes intervalos de confianza (IC) al 95%. Asi-
mismo se calculd el riesgo relativo (RR) con su
correspondiente IC al 95%. Para la asociacion de
variables cualitativas realizamos la prueba de Chi
cuadrado y para la comparacion de variables cuan-
titativas realizamos la prueba t de Student, conside-
rando diferencias significativas (ds) si p<0,05.

RESULTADOS

En la tabla II puede verse la distribucion de
edad, sexo y presencia de factores de riesgo en am-
bas cohortes. Respecto a la edad no existen dife-
rencias significativas siendo la media 72,5 afios en
cohorte de vacunados y 72 afios en no vacunados;
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Tabla | Tabla Il
ESCALA DE SEVERIDAD DE LAS NEUMONIAS DESCRIPCION DE LAS COHORTES DEL ESTUDIO
Escala de severidad Vacunados No vacunados
Constantes clinicas
Alteracion del nivel de consciencia +1 Edad.(1993) 72,50(ds [ 72,0 SDS 7.6)
o Sexo: mujeres 57,5% (173) 55,9% (168)
Temperatura > 38 °C +1 49'5% (128 44.1% (133
Frecuencia cardiaca > 120 Ipm +1 . varones 5% ( ) A% ( )
. ) ! Diabetes 20,1% (60) 17,5% (53)
Frecuencia respiratoria >30 rpm +1 | d L 1% (3 0.6% (2
Presién arterial sistélica < 90 mmHg +1 nMmunodepresion 6 (3) 6% (2)
Criterios de laboratorio Cardiopatia 22% (66) 22,8% (68)
0, 0,
Leucocitos >15.000/mm?® o0 < 4.000/mm*  +1 EPOC . 150/" (45) 14’20/° (42)
Py N Tabaquismo (*) 10% (30) 4,6% (14)
Neutrdfilos > 90% +1 ' o o
Enolismo 6% (18) 5,6% (17)
PO, <60 mmhg 1 Esplenectomia 0,3% (1) 0,3% (1)
Saturacion de 0, < 80% +1 ’ '
Hallazgos radiolégicos «
Afectacion multilobar +1 (*)p<0,05
Derrame pleural +1
Empiema +1
Cavitacion +1 L. .
Extension rapida (aumento del tamafio de los nas que componian 1n1c1a1ment.e cada cohorte, el
infiltrados >50% respeto a Rx previas) +1 numero de fallecimientos ocurridos durante el se-
Tratamiento guimiento y el total de personas/afio a riesgo para
Dias de ingreso > 7 +1 cada subgrupo (discriminado por grupo de edad y
B'as d%tzja'fjammntg_ endolvenos%_> 4 _ +i presencia o no de algln factor de riesgo).
ecesidad de cambio en la antibioticoterapia + Globalmente observamos un total de 30 neumo-
Descompensacion de patologia previa +1 , , . .
nias en CV y 18 neumonias en CNV, lo que implica

en cuanto al sexo, aunque existe ligero predominio
femenino tampoco existen diferencias en la compo-

sicién de ambas cohortes (p= 0,35).

En referencia a la presencia de factores de riesgo
destaca unicamente el mayor porcentaje de fuma-

dores en la cohorte de vacunados (p<0,05).

Entre las 602 personas estudiadas, observamos
un total de 133 fallecimientos (68 en CV y 65 en
CNV), lo que supuso una tasa media de mortalidad
de 37,6 por mil personas/afio durante el periodo de
seguimiento en CV y de 35,9 por mil en CNV. Las
pérdidas ocasionadas por la mortalidad general ob-
servada comportaron que el total de personas/afio a
riesgo de contraer neumonia fue de 1.602 en CV,
frente a un total de 1.611 personas/afio a riesgo du-

rante todo el periodo de seguimiento en CNV.

En la tabla III puede verse el nimero de perso-

una tasa de incidencia media anual de neumonia de
13,29%0 personas mayores de 65 afios (16,6%o en
CV y 9,96%0 en CNV); el riesgo relativo para la
adquisicién de neumonia en CV fue, por tanto, de
1,67 (IC 95%: 0,95-2,92).

El numero observado de neumonias aumento
con la edad, siendo la incidencia media anual de
neumonias entre la poblacion de 65 a 75 afios de
12,40%0 en CV y de 5,10%0 en CNV (p=0,10),
mientras que entre la poblacion mayor de 75 afios
la incidencia media anual de neumonias fue de
23,58%0 en CV y 19,03%0 en CNV (p=0,32). Del
mismo modo el nimero observado de neumonias
fue mayor cuando habia presencia de factores de
riesgo, obteniendo una tasa media anual de inci-
dencia de neumonias de 4,22%o en personas sin
factores de riesgo de la CV y 7,23%o en personas
sin factores de riesgo de CNV (p=0,4), mientras
que la incidencia entre personas con alguin factor

Tabla Il

DESCRIPCION DE LAS COHORTES POR GRUPOS DE EDAD FACTORES DE RIESGO

Vacunados No vacunados

Ne inicial de  Pérdidas por N° personas/ N° inicial Pérdidas por N° personas/

personas defuncion ano a riesgo  de personas defuncion ano a riesgo
65-75 anos sin FR 98 11 555 75 8 426
65-75 anos con FR 90 9 513 121 13 687
Mayores de 75 sin FR 60 23 291 40 14 198
Mayores de 75 con FR 53 25 243 65 30 300
Total 301 68 1.602 301 65 1.611

SEL 200 MEDIFAM 2003; 13 (4): 297-304 64



MEDIFAM

A. VILA CORCOLES ET AL

de riesgo fue de 30,30%o0 en CV y de 11,63%o en
CNV (p=0,07) (Tabla IV).

Si estratificamos por habito tabaquico (Unica va-
riable que presentaba diferente distribucion en am-
bas cohortes) observamos 5 neumonias entre los 30
pacientes fumadores de la CV frente a 3 neumonias
entre los 14 fumadores de CNV. Estos datos supo-
nen una incidencia media anual de 27,78%o en fu-
madores vacunados frente a un 35,71%o en fuma-
dores no vacunados, lo cual supone un RR de 0,78
en fumadores que hayan sido vacunados (IC
95%:0,22-2,81).

Estos datos suponen un riesgo atribuible de
7,93%0 y , por tanto, el nimero de pacientes a vacu-
nar mayores de 65 afios necesario para prevenir
una neumonia en fumadores (NNT) seria de 126.

En la tabla V puede verse la incidencia de neu-
monias en los diferentes grupos de estudio en fun-
cion simultdneamente del grupo de edad y de la
presencia de factores de riesgo. A destacar que la
mayor incidencia de neumonias se produjo entre
aquellas personas vacunadas que presentaban algun
factor de riesgo (37,66%o0 en mayores de 75 afios de
CV y 25,91%0 en CV de 65 a 75 afios)

En la tabla VI hemos calculado la incidencia de

Tabla IV

neumonias en cada uno de los afios de seguimiento
con objeto de valorar la disminucion de la eficacia
relacionada con el descenso de nivel de anticuer-
pos, sin observar tampoco diferencias significati-
vas entre las tasas de incidencia durante el primer y
segundo trienio de seguimiento.

Por ultimo, no hemos observado ds al comparar
el indice de letalidad de las neumonias en ambas
cohortes, ya que éste fue del 13,7% en CV frente a
un 15,7% en CNV. Tampoco observamos ninguna
ds al comparar de forma individual el resto de va-
riables que componian la escala de severidad, sien-
do similar el nimero de pacientes de cada cohorte
(7 en vacunados y 6 en no vacunados) en los que
no se disponia de los datos necesarios para la valo-
racion de la severidad.

DISCUSION

A la vista de los resultados obtenidos resulta in-
dudable que la incidencia de neumonias es mayor
entre las personas que presentaban algun factor de
riesgo (tanto en vacunados como no vacunados).
Este hecho podria atribuirse no sélo a aspectos

INCIDENCIA DE NEUMONIAS SEGUN EDAD Y PRESENCIA DE FACTORES DE RIESGO

Vacunados No vacunados
Tasa de incidencia Densidad de incidencia Tasa de incidencia Densidad de incidencia
media anual media anual media anual media anual
1994-99 1994-99 1994-99 1994-99
Total 65-74 anos 12,40 13,11 5,10 5,39
Total > 75 anos 23,58 29,96 19,03 24,11
Total sin FR 4,22 4,73 7,23 8,01
Total con FR 30,30 34,39 11,63 13,17
Total 16,60 18,74 9,96 11,17
Tasas expresadas por 1.000 habitantes.
Tabla V

INCIDENCIA DE NEUMONIAS DISCRIMINADAS POR GRUPOS DE EDAD Y FACTORES DE RIESGO

Vacunados No vacunados
Tasa de incidencia Densidad de incidencia Tasa de incidencia Densidad de incidencia
media anual media anual media anual media anual
1994-99 1994-99 1994-99 1994-99
Sin FR (65-74) 0 0 2,16 2,34
Con FR (65-74) 25,91 27,29 6,83 7,27
Sin FR (2 75) 11,17 13,74 16,66 20,20
Con FR (2 75) 37,66 49,38 20,50 26,66
Total 16,60 18,74 9,96 11,17
Tasas expresadas por 1.000 habitantes.
65 MEDIFAM 2003; 13 (4): 297-304 301 o
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Tabla VI
TASAS DE INCIDENCIA DE NEUMONIAS EN AMBAS COHORTES

Cohorte Cohorte
vacunados no vacunados

Tim 1994 13,29 (4) 3,32 (1)
Tim 1995 19,93 (6) 16,61 (5)
Tim 1996 13,29 (4) 6,64 (2)
Tim 1997 9,97 (3) 13,29 (4)
Tim 1998 13,29 (4) 9,97 (3)
Tim 1999 29,90 (9) 9,97 (3)
Tia 1994-99 99,66 (30) 59,80 (18)

Tim: tasa de incidencia media anual: Tia: tasa de incidencia
acumulada; tasas expresadas por 1.000 habitantes.

etioldgicos® de las neumonias observadas si no
también a que la CV presentara unos mayores nive-
les de comorbilidad en cuanto a presencia simulta-
nea de factores de riesgo, lo cual podria aumentar
la susceptibilidad de adquisicién de neumonias.

Debemos comentar el hecho de que nuestro es-
tudio, a pesar de realizar un seguimiento longitudi-
nal durante seis afios a dos cohortes, éste se ha rea-
lizado de forma retrospectiva debido
fundamentalmente a problemas logisticos, organi-
zativos y de personal posteriores al disefio del ini-
cial programa de vacunacidon implementado en
1993. Este hecho ha conllevado, entre otras cosas,
a que carezcamos de la filiacion de la etiologia de
la mayoria de las neumonias, asi como del registro
de algunos de los parametros utilizados como indi-
cadores de severidad en algunas neumonias (las
que fueron diagnosticadas y tratadas exclusivamen-
te desde APS) (45,8%). En nuestra opinion, el pri-
mer déficit (ausencia de filiacidn etiologica) no re-
sulta excesivamente relevante puesto que en la
mayoria de estudios que valoran incidencia de neu-
monia adquirida en la comunidad (incluso estudios
hospitalarios) no puede establecerse la etiologia de
la mayor parte de neumonias estudiadas. Por este
motivo en nuestro estudio, tratindose de neumonias
adquiridas en la comunidad, deberemos asumir que
en correspondencia con datos bibliograficos de
nuestro medio4-6, la frecuencia de neumonia neu-
mocdcica debe situarse alrededor del 20% aunque
la prevalencia de gérmenes diferentes al neumoco-
co (Legionella, A. aureus, bacilos gram negativos)
estd aumentando24 y es probable que el espectro
etioldgico de los casos severos se haya modificado
durante los seis afios de duracién del estudio.

En relacion a los parametros utilizados como in-
dicadores de severidad, debemos sefialar que, si
bien existen escalas validadas para valorar la gra-
vedad potencial de una neumonia (y decidir asi su
ingreso hospitalario o no)*, no encontramos sin
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embargo una escala satisfactoria que permitiera
evaluar la severidad real de una neumonia instaura-
da, motivo por el cual decidimos utilizar el indice
de letalidad y los parametros de las cuatro dimen-
siones descritos en la metodologia (constantes vita-
les, laboratorio, radiologia y evolucion clinico-tera-
péutica) como indicadores indirectos de severidad.
El hecho de considerar como negativo o ausente
cualquier parametro del que no constaba registro
en las historias clinicas (aunque puede introducir
un cierto sesgo de informacion) puede resultar bas-
tante acorde con la realidad suponer que si un para-
metro no estaba registrado se debia al hecho de que
el paciente no lo presentaba.

En relacion a la asignacion de los pacientes a
ambas cohortes, si bien se trata de un estudio no
experimental y consecuentemente sin asignacion
aleatoria, el hecho de no encontrar diferencias sig-
nificativas en la composicion de las dos cohortes
conduce a pensar que no hubo excesivo sesgo de
seleccion a pesar de que la asignacion no fue alea-
toria.

Sobre los resultados concretos obtenidos en
nuestro estudio, cabe resaltar, en primer lugar que
la incidencia anual de neumonias observadas fue
globalmente de 13,29%o en personas mayores de 65
afios. Esta incidencia resulta s6lo ligeramente infe-
rior a la incidencia esperada de neumonias en este
grupo de edad'*, dato éste que apoya la rigurosidad
y exhaustividad en cuanto al reclutamiento de las
neumonias acaecidas durante el periodo de segui-
miento, puesto que no existen datos que permitan
suponer que la incidencia de neumonias en nuestra
ABS pueda ser esencialmente diferente a la inci-
dencia en nuestro medio.

No hemos podido evidenciar un efecto protector
de la VAN en CV respecto a CNV ante la infeccion
(coincidiendo con los metaanalisis mas recien-
tes)'“”. La incidencia de neumonias ha sido ligera-
mente superior en la cohorte de vacunados en rela-
cion a la de no vacunados, aunque deben tenerse en
cuenta que si bien el riesgo relativo ha sido de 1,67
para la cohorte vacunada en relacién a la no vacu-
nada, pese a ser superior a la unidad no puede con-
siderarse como significativo puesto que su IC al
95% oscila entre 0,95-2,92.

Como es de esperar, la incidencia de neumonias
aumenta claramente con la edad, aunque sorpren-
dentemente sin existir diferencias significativas por
estado vacunal.

La presencia de factores de riesgo resulto rele-
vante puesto que el niimero observado de neumonias
fue mayor cuando habia presencia de alguno de
ellos, aunque si bien la vacuna resulto eficaz para
prevenir la infeccion entre aquellos pacientes que
no presentaban ningun factor de riesgo (p=0,04) no
pudimos evidenciar este mismo efecto protector,
salvo en el caso del tabaco, para aquellos pacientes
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vacunados y que presentaban uno o mas factores de
riesgo.

Asi, el analisis estratificado muestra que la vacu-
na podria prevenir claramente la infeccion entre los
fumadores, puesto que pese a no resultar estadisti-
camente significativa observamos una importante
reduccion de la incidencia de neumonias entre los
fumadores vacunados (27,78%o) frente a los fuma-
dores no vacunados (35,71%o). Este hecho podria
avalar la recomendacion de vacunar a este subgru-
po de pacientes.

Ha resultado llamativo observar que no se pro-
dujo este mismo efecto protector entre el subgrupo
de pacientes diagnosticados de EPOC. Creemos
que ello tal vez podria deberse a un posible sesgo
de informacion, puesto que no dispusimos de una
espirometria que permitiese clasificar el estadio de
los EPOC. Es probable que los EPOC severos estu-
vieran incluidos en cohorte vacunada, mientras que
aquellos catalogados como no severos estuvieran
en la cohorte no vacunada.

Tampoco se ha evidenciado un efecto protector
de la vacuna para disminuir la severidad de las
neumonias presentadas en la cohorte vacunada. Es
posible que este dato no adquiera significacion es-
tadistica puesto que el estudio esté realizado en un
area basica con una poblacion pequena y con co-
hortes limitadas, por lo tanto asumimos la escasa
potencia que puede tener nuestro estudio para de-
tectar pequefias diferencias. En este sentido, cabe
sefialar que, si bien los ultimos datos bibliograficos
permiten poner en duda la efectividad de la vacuna
para prevenir la infeccion®, las ultimas revisiones
sugieren que la vacuna podria resultar eficaz para
prevenir la bacteriemia y reducir por tanto la seve-
ridad de los cuadros clinicos'®*".

En definitiva, nuestros resultados no son discor-
dantes con la literatura previa (muy heterogénea)
que muestran incidencias ligeramente superiores,
similares y también inferiores en personas vacuna-
das®.
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Por ultimo, debemos sefialar que la aportacion
principal de nuestro trabajo radica en el hecho de
tratarse de un estudio realizado a nivel comunita-
rio, con un periodo de seguimiento amplio y so-
bre una poblacion muy concreta (mayores de 65
afios), emplazado ademas en nuestro medio. In-
dependientemente de la indudable eficacia teori-
ca (desarrollo de anticuerpos a nivel individual),
nuestro trabajo aporta ademads la valoracion de la
efectividad real a nivel comunitario de una vacu-
nacion sobre la cual se estd recomendando su
aplicacion de forma sistematica a pesar de no
existir datos incontrovertibles sobre su efectivi-
dad en la practica, especialmente sobre este gru-
po de poblacion.

Finalmente debemos sefialar que si bien somos
conscientes de las limitaciones metodologicas (co-
hortes retrospectivas) y de la existencia de un no
despreciable error beta (tamafio de las cohortes),
pensamos que nuestro estudio permite plantear una
duda razonable sobre la posible efectividad y/o
eficiencia de la vacunacidon antineumococica siste-
matica en mayores de 65 afios en nuestro pais. Cre-
emos que debieran abrirse lineas de investigacion
con disefos prospectivos y multicéntricos que per-
mitieran evaluar de forma mas definitiva la efecti-
vidad y la eficiencia de la vacunacién antineumo-
cbcica sistematica en la poblacion de mas de 65
afios sin factores de riesgo adicionales (que repre-
sentan por cierto la inmensa mayoria de la pobla-
cion diana de esta intervencion).
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