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Estudio  observacional  postcomercialización  realizado  entre
diciembre 2013 y abril 2014 en cuatro lugares de los Estados
Unidos para evaluar la efectividad mediante un diseño de test
negativo en niños de 2 a 17 años de la vacuna antigripal
tetravalente, tanto atenuada como inactivada. Los pacientes
procedían de consultas externas que consultaron por un proceso
respiratorio agudo de menos de 5 días de duración y a los que
se les tomó exudados nasales para el diagnóstico con PCR. 1033
niños  se  incluyeron  en  el  análisis  de  efectividad,
detectándose el virus gripal en el 14% del total. El 74% se
debieron a la cepa A/H1N1pdm 2009, 21% al B y el 4% a la cepa
H3N2. La vacuna atenuada no mostró diferencias significativas
en la efectividad frente a la cepa pandémica (13%. IC 95%:
-55,51) pero sí mostro para la cepa B/Yamagata (82%. IC 95%:
12-96), mientras que la vacuna inactivada sí lo fue para la
cepa pandémica (74%. IC 95%: 50-86) y para la B/Yamagata (70%.
IC 95%: 18-89). A la vista de los resultados el laboratorio
fabricante MedImmune condujo un estudio investigacional y de
todas las hipótesis manejadas que podrían explicar la baja
efectividad  pandémica,  solo  dos  lo  pudieran  hacer:  la
exposición a altas temperaturas durante la distribución y su
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manejo  en  los  consultorios  y  a  una  reducción  de  la
infectividad  del  virus  contenido  en  la  vacuna.  Tras
investigaciones  adicionales,  el  fabricante  concluyó  que  el
factor determinante fue el de la exposición a temperaturas
superiores a 8º durante más de dos horas y en dos ocasiones.
Como consecuencia de ello se va a reemplazar la actual cepa
por otra con una HA más estable para 2015-2016.
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