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Revisién sistemdtica en las bases de datos mas habituales de
los estudios observacionales desde mayo de 2014 a julio de
2017, relativos a la evaluacién del riesgo de sindrome de
Guillain-Barré (SGB) tras 1la recepcidén de vacunas
antigripales.

De los 107 estudios analizados solo tres cumplian con 1los
criterios de inclusidn establecidos y referian, ademas, la
estimacidén del riesgo de padecimiento. Uno de ellos procedente
de Corea del Sur que mostraba un incremento tras la vacuna
pandémica A/HIN1 con un RR de 1.46 (1.28-1.68), otro de
Noruega también con la vacuna pandémica y Hazard ratio de 1.1
(0.51-2.43) y wun dltimo que mostraba un aumento no
significativo en la temporada 2010/11 en los Estados Unidos
(RR: 1.25 con IC 95%: 0.96-1.63) pero inferior que el
observado para 2009/2010 (RR: 1.98 con IC 95%: 1.42-2.76).

Los autores a la vista de los escasos datos disponibles
concluyen que los resultados avalan sus hallazgos previos y
gue el SGB debe considerarse como un efecto adverso
infrecuente que no deberia afectar negativamente su aceptaciodn
en cada temporada para personas de riesgo.
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Estudio observacional de vigilancia en personas pertenecientes
al sistema de cobertura Medicare de los Estados Unidos,
vacunadas de gripe entre agosto de 2017 y junio de 2018 para
determinar si existe riesgo de aparicién de un sindrome de
Guillain-Barré (SGB) entre los 8 y 21 (ventana de riesgo
primaria) o 1-42 dias tras recibir la vacuna.

Para llegar a una estimacién con los menos sesgos posibles,
utilizaron un disefio “multicapas” de vigilancia activa de la
seqguridad que consistia en vigilancia en tiempo real para
detectar precozmente el SGB (para comparar la tasa 2017/18 con
la correspondiente a las cinco temporadas precedentes),
monitorizacion regular de las tasas postvacunales (en todas
las edades y estratificadas en mayores y menores de 65 ahos y
con todas las vacunas) y analisis al final de la temporada
(andlisis del intervalo de riesgo autocontrolado para
determinar si las tasas observadas en el periodo ventana de
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riesgo era significativamente mayor que el de las tasas en la
ventana postvacunal entre los dias 43 a 84. Identificaron 16
millones de vacunaciones. En la vigilancia en tiempo real no
se detectd ninguna sefial de aumento de 2.5 veces en ninguno de
los dos periodos.

En los casos autocontrolados tampoco se detectaron aumentos
significativos en los de 65 o mas afos para el conjunto de
todas las vacunas, las de alta carga o estandar, pero si se
detectdé un incremento del riesgo en la ventana 8-21 para los
gue recibieron vacuna adyuvada (OR: 3.75 con IC 95%:
1.01-13.96), aunque perdidé la significacién tras los ajustes.
Los autores concluyen que sus resultados estan de acuerdo con
los que especifica el prospecto de las vacunas antigripales
que advierten de un potencial bajo riesgo de SGB postvacunal.
No obstante, el beneficio supera el riesgo potencial.

Vigilancia del sindrome de Guillain-Barré después de 1la
vacunacion contra la gripe entre los beneficiarios de Medicare
de EE. UU. Durante la temporada 2017-2018
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La provincia de Quebec implantdé en 2008 un programa de
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vacunacion frente a las infecciones por el virus del papiloma
humano que incluia a las de 9-10 afos con una campafa de
repesca para las de 14 a 17 afos. Las estimaciones de las
cobertruras de vacunacidn se encontraron entre el 76% y el
81%. Al objeto de comprobar si la vacuna se asociaba con un
aumento de las hospitalizaciones por Sindrome de Guillain-
Barré (SGB), 1los autores compararon 1las tasas de
hospitalizacién de SGB en grupos que recibieron/no recibieron
la vacuna. Analizaron los informes de altas hospitalarias
entre 1999 y 2014 con un cédigo de esa enfermedad. Los riesgos
relativos ajustados se estimaron mediante regresidn de
Poisson. La tasa global de la incidencia entre las de 7 a 17
anos fue del 0.73/100.000 personas/afo. No se comprobd un
aumento de la incidencia de SGB en el grupo de vacunadas (IRR
ajustada: 0.81 con IC 95%: 0.29-2.26). Los autores concluyen
que no detectaron “sefales” de un aumento de hospitalizaciones
por el sindrome en el grupo de vacunadas, y que aunque los
estudios ecoldgicos tienen ciertas limitaciones permiten
detectar algunas senales pero no demuestran la ausencia o
presencia de un riesgo real.

[mds informacidn]
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Utilizando los datos generados por Vaccine Safety Datalink los
autores describen los hallazgos de la vigilancia del sindrome
de Guillain-Barré en relacién a la recepcidén de la vacuna
tetravalente frente a las infecciones por el virus del
papiloma humano entre 2006 y 2015 entre persona de 9 a 26
anos. Seleccionaron seis lugares afiliados al sistema VSDL.
Para ello calcularon las tasas de incidencia de SGB confirmado
entre los dias 1 y 42 postvacunacidén. Tras 2.773.185 dosis de
vacuna confirmaron un caso en un vardén y ninguno entre las
mujeres. La tasa de incidencia fue de 0.36 casos por millén de
dosis administradas con intervalo de confianza de 1.71, lo que
supone un numero inferior a las tasas basales. Estiman, por
tanto, que se puede esperar con un 95% de probabilidades 1.08
casos adicionales de SGB por cada millén de personas vacunadas
con el preparado tetravalente con 1la asuncidén mas
conservadora. Concluyen que su estudio es el primero que
evallua la asociacion a los nueve afios de introducciéon de 1la
vacuna en los Estados Unidos. Sus hallazgos confirman 1o
encontrado por otros, excepto por un estudio francés.
Describen las limitaciones como la asuncidén de datos basales
de SGB en los de 11 a 18 afos y la pérdida de seguimiento de
los de 18 a 26 afios por poder utilizar los seguros escolares.
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Mediante una busqueda en las bases de datos de hospitales
ingleses de casos de sindrome de Guillain-Barré en nifias de 12
a 18 afnos, hasta marzo de 2016, los autores, de Public Health
England, investigan mediante wuna serie de <casos
autocontrolados el riesgo de padecer esta enfermedad tras la
recepcion de la vacuna. Los diagndsticos de la enfermedad se
confirmaron por el médico general que a su vez proporciond las
fechas de la recepcidén de la vacuna. Se evalud el riesgo de
ingreso en los tres, seis y doce primeros meses en nifas
vacunadas tras los ajustes por edad, estacién y periodo de
tiempo transcurrido. Del mismo modo se evalud el riesgo para
ambas vacunas (bi y tetravalentes). Inicialmente se
identificaron 244 episodios que quedaron en 101 en 100 nihas
de las que se contactd con su médico, habian recibido al menos
una dosis de vacuna y se habia confirmado o era probable el
sindrome. Se identificaron 9, 14 y 24 ingresos en los 3, 6 vy
12 meses postvacunal, respectivamente. La incidencia relativa
en la ventana de riesgo de los tres meses fue de 1.04 (IC 95%:
0.47-2.28), en los seis meses de 0.83 (IC 955: 0.41-1.69) y de
1.10 (IC 95%: 0.39-6.54). Al restringir el analisis a los 79
casos confirmados la incidencia relativa en la ventana de los
tres meses fue de 1.26 (IC 95%: 0.55-2.92) para 1la
tetravalente y de 0.84 (IC 95%: 0.30-2.34) para la vacuna
bivalente. Los autores no encontraron evidencias de un aumento
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de riesgo de Guillain-Barré tras la introduccién de la vacuna
VPH en Inglaterra, y que en base al limite superior del
intervalo de confianza y al numero de dosis administradas
(10.4 millones), se puede excluir un riesgo de aproximadamente
un caso por millén de dosis.

[mds informacidn]
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Guillain—Barré. Pediatr Infect Dis J 2015; 34(12): 1411-3.

El estudio tiene como objetivos describir las caracteristicas
clinicas y los resultados de los casos de sindromes de
Guillain-Barre (SGB) con comienzo posterior a la vacunacién
(30 dias), comparar estas caracteristicas clinicas con los que
no comienzan tras la vacunacidén y estimar la tasa anual de
hospitalizacidén de SGB postvacunaciodn.

Se identificaron 1los sindromes de Guillain-Barre (SGB)
ingresados en Canada mediante un sistema de vigilancia activa.
Entre 1996 y 2012 se registraron un total de 246 casos, de los
que 24 (10%) habian comenzado en los 30 dias posteriores a la
administracién de wuna vacuna. La tasa anual de SGB
postvacunacién fue de 2/100.000 hospitalizaciones. Las
caracteristicas clinicas fueron similares en ambos grupos; se
confirmé una infeccidén en el 21% de los casos postvacunales y
en el 11% de los no ligados a vacunacidn.

El SGB postvacunacién fue una causa rara de hospitalizacidn
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pediatrica. El estudio confirma que el SGB postvacunacidn es
muy infrecuente en nifos, la alta frecuencia de sintomatologia
relacionada con padecimiento reciente de infeccidén sugiere una
asociacion coincidental con la vacunacion.

[mds informacidn]
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La posible asociacién entre las vacunas antigripales y el
Sindrome de Guillain-Barré (SGB) ha generado preocupaciones
desde el afio 1976 a raiz del incidente con la “swine vaccine”
en los Estados Unidos. A la vista de este fendmeno, 1los
autores, de la Universidad de Valladolid, exploran dicha
asociacion mediante en meta-analisis en el que recopilaron
informacidn desde 1977 hasta 2014. Identificaron 374 articulos
aunque al final seleccionaron 39, de los que 22 se referian a
vacunas estacionales, 16 a pandémicas y uno a ambas vacunas
simultaneamente aunque finalmente no se incluyd en el
analisis. Encontraron una asociacién entre cualquier tipo de
vacuna (estacional o pandémica) con un riesgo relativo global
de 1.41 (IC 95%: 1.20-1.66).

Las vacunas pandémicas presentaron un riesgo mayor (RR: 1.84.
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IC 95%: 1.36-2.50) al compararlas con las estacionales (RR:
1.22. IC 95%: 1.01-1.48), con wuna significacidn
estadisticamente marginal. Las vacunas pandémicas no se
diferenciaron en cuanto a riesgos segun estuvieran adyuvadas o
no. Concluyen que su mate-analisis apunta a una pequefia, pero
significativa, asociacidén entre las vacunas antigripales,
especialmente las pandémicas, y el SGB. Este hecho podria ser
debido a la estimulacién inmune postvacunal con produccidn de
antigenos con reaccidén cruzada a los nervios periféricos. La
potencia de este analisis reside en el gran numero de
articulos incluidos, provenientes de distintas localizaciones,
en distintos periodos y con diferentes metodologias. Un dato
interesante es que se sugiere una diferencia en el riesgo
segun las poblaciones estudiadas.

[mas informacidn]

Relationship between
Guillain-Barré syndrome,
influenza related
hospitalizations, and
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Igbal Sh, Li R, Gargiulo P, Vellozzi C. Vaccine available on
line 4 March 2015.
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Los autores, de los CDC norteamericanos, mediante un estudio
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ecologicos utilizando datos nacionales, exploran las complejas
relaciones entre la enfermedad gripal, la vacuna antigripal y
el Sindrome de Guillain-Barré (SGB). Abordan, también, el
patrén estacional de las hospitalizaciones por SGB. La
cobertura vacunal frente a la gripe aumentd afio a afo desde un
19.7% en la temporada 2004-2005 hasta un 35.5% en la 2008-2009
pero no se observéd un patrén similar para las
hospitalizaciones por SGB. Globalmente se observd una
correlacién significativa entre 1las hospitalizaciones
mensuales por neumonia y gripe y las hospitalizaciones por SGB
(coeficiente de correlacidén de Spearman de 0.7016 8 con
p<0.0001). Se superpuso un cluster significativo de
hospitalizaciones por neumonia/gripe durante diciembre 2014-
enero 2005 y de SGB en enero-febrero 2005.

Tras contabilizar para los efectos de la cobertura vacunal
mensual y por 1la edad, las hospitalizaciones por
neumonia/gripe se asociaron significativamente con las
hospitalizaciones por SGB en el mes concurrente pero no con
las hospitalizaciones por SGB en los meses posteriores. Por
Gltimo, encontraron un patron estacional para el SGB con los
meses de invierno en relacidén a que en esos meses habia
mayores tasas respecto del mes de junio. Los autores concluyen
que las hospitalizaciones ©por neumonia/gripe se
correlacionaban significativamente con las hospitalizaciones
por SGB, mientras que a nivel poblacional las coberturas de
vacunacién antigripal no afectaban significativamente las
tasas de hospitalizacién por SGB.

[mas informacién]



