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Ciencia y mitos de las vacunas

Tortugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas es tu ventanilla tinica para
entender la ciencia que hay detrds del debate sobre las vacunas. Este es el libro que todo
padre deberia leer antes de poner un pic en la consulta del pediatra. También es el libro
que todo pediatra y médico de familia deberia leer antes de recomendar vacunas a sus
pacientes.

La primera parte examina de forma sistemdtica y rigurosa la base cientifica de las
afirmaciones institucionales de que las vacunas son seguras, y de que su seguridad ha
quedado demostrada en innumerables ensayos y estudios de calidad. La segunda parte
deconstruye tres de los mitos centrales de la concepcién actual de las vacunas: El papel
que desempefaron las vacunas en la desaparicién de enfermedades infecciosas
mortales, el concepto de inmunidad de rebafio y su aplicacién a las vacunas del
calendario infantil de los CDC, y la historia de la enfermedad de la polio. Ademis, el
libro explica muchos términos bisicos relacionados con las vacunas e incluso ofrece un
curso intensivo de epidemiologia.

El libro se basa en cientos de articulos cientificos que han sido revisados por expertos
y en capitulos de libros, asi como en publicaciones de autoridades de salud como los
CDC, la FDA y la OMS. Las 1.240 referencias citadas en el libro se desglosan en un
documento electrénico independiente que puede descargarse gratuitamente y
consultarse en un ordenador o smartphone.

"Este es un libro maravilloso, de hecho, una obra maestra, y uno que realmente hacia falta
que se escribiera. Estd redactado con claridad y es muy completo, es una fuente inestimable
de conocimientos para todas las personas verdaderamente interesadas, tanto padres como
médicos. El titulo puede parecer desconcertante al principio, pero una vez que leas el libro
te daris cuenta de que es una genialidad. Felicito a los autores por un trabajo
extremadamente bien hecho."—Russell L. Blaylock M.D., neurocirujano, autor de
The Liver Cure

“En este libro se cuenta una poderosa verdad, rigurosamcntc investigada, meticulosamente

documentada y escrita con una integridad impecable.”
—Beth Lambert, autora de 4 Compromised Generation y Brain Under Attack
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—Lisa Joyce Goes, La revolucién de las mamds pensarntes
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Elogios anticipados para
Tortugas hasta el fondo:
Ciencia y mitos de las vacunas

“Hemos encontrado que el libro estd bien escrito, es serio e importante,
tiene buena base cientifica.. Lo recomendamos sinceramente como
'lectura obligada' sobre ciencia y medicina para todos los piblicos. Este
libro deberia ser central en un debate cientifico, racional, l6gico, escép-
tico y critico sobre la vacunacién rutinaria.. Hay que felicitar a los
autores por su vasto esfuerzo cientifico en profundidad, asi como por
su valentia para pensar fuera de la 'caja del establishment'.”

—Nati Ronel, catedratico de criminologia, y Eti Elisha, criminéloga
senior, en Harefuah Medical Journal, sep. 2019

“Este es un libro maravilloso, de hecho, una obra maestra, v uno que
realmente hacia falta que se escribiera. Esta redactado con claridad y
es muy completo, es una fuente inestimable de conocimientos para to-
das las personas verdaderamente interesadas, tanto padres como
médicos. El titulo puede parecer desconcertante al principio, pero una
vez que leas el libro te daras cuenta de que es una genialidad. Felicito a
los autores por un trabajo extremadamente bien hecho.”

—Russell L. Blaylock M.D., neurocirujano, autor de The Liver Cure



“En la complejidad del mundo moderno, donde la manipulacion media-
tica es omnipresente, puede resultar dificil discernir los hechos de la
ficcién, la verdad de la propaganda. Para entender de verdad un tema,
yano podemos fiarnos sélo de lo que otros nos dicen, primero debemos
verificarlo a través de nuestra propia investigacién y exploracién. Esta
es su oportunidad de investigar y explorar un tema de enorme impor-
tancia para la sociedad. En este libro se cuenta una poderosa verdad,
rigurosamente investigada, meticulosamente documentada y escrita
con una integridad impecable. La historia juzgard Tortugas hasta el
Jfondo: Ciencia y mitos de las vacunas como una importante forma de an-
clarnos en la verdad en una época en la que se puede confiar muy poco
en lo que leemos y vemos.”

—Beth Lambert, autora de A Compromised Generation y Brain Un-
der Attack

“Le recomiendo encarecidamente que lea el libro més importante ja-
mds escrito sobre las vacunas. El libro presenta cientos de hechos,
respaldados por sélidas referencias cientificas, que le dejardn sin pala-
bras. Los autores presentan un andlisis sin precedentes del mundo de
las vacunas. El libro rompe uno a uno los mitos con los que hemos cre-
cido. Y lo hace con elegancia y légica. Se lee casi como un thriller de
ficcién: cuando lo lef, no podia dejarlo. Presenta todo lo que la clase mé-
dica sabe y no quiere que se sepa. Todo un mundo est4 a punto de serle
revelado. No es exagerado decir que este libro ests a punto de iniciar
una revolucion,”

—Dr. Gil Yosef-Shachar M.D.

“Tortugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas es una guia bien
documentada y persuasiva sobre la vacunacién, El libro podria, y debe-
rfa, cambiar las reglas del juego. Felicito a los autores por un trabajo
bien hecho.”

—Neil Z. Miller, investigador médico, autor de Miller's Review of
Critical Vaccine Studies

“Este libro, impecablemente investigado y documentado, formula una
visién cohesionaday clara de la ciencia de las vacunas que se encuentra
dispersa en numerosos trabajos cientificos y documentos gubernamen-
tales. Te abrird los ojos y te hara cambiar de opinion. Puede que te
cueste creer lo que lees, pero al tener la documentacién ahf mismo, de-
lante de tus ojos, las conclusiones son ineludibles.”

—Patricia Lemer M.Ed., Consejera Profesional Licenciada, autora
de Outsmarting Autism: Build Healthy Foundations for Communi-
cation, Socialization, Chair Emeritus, Respuestas epidémicas

“Tortugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas es un libro ex-
traordinario, como su nombre implica. Se trata de una lectura obligada
para cualquiera que desee una introduccién en profundidad al tema de
las vacunas para tomar decisiones con conocimiento de causa para si
mismo y su familia.

Los autores merecen muchos elogios por su exhaustivo y minucioso
trabajo, basado principalmente en fuentes de la literatura cientifica y
en los sitios web de las autoridades sanitarias. El libro presenta sus ar-
gumentos en un lenguaje claro y facil de entender, de modo que no se
requiere una formacion médica para leerlo y beneficiarse de él. Sin em-
bargo, también sugiero encarecidamente a los profesionales médicos
de todos los campos que se adentren en él. Personalmente, aprendi mu-
cho leyendo el libro y lo recomiendo encarecidamente.”

—Dr. Haim Rosenthal M.D.

“Aunque los medios de comunicacién estan saturados de mensajes que
afirman que las vacunas son "seguras y eficaces’, cada vez mas padres
se muestran escépticos ante esta narrativa. Este libro es un analisis ex-
haustivo y excepcionalmente bien documentado de la ‘investigacién
cientifica’ que subyace a la seguridad de las vacunas, y expone el hecho
de que la mayoria de las pruebas que la respaldan se basan en investi-
gaciones de mala calidad, sesgadas por intereses creados. Se puede
defender que este es el libro més completo y persuasivo que hay en el
mercado sobre este importante tema.”

—Stephanie Seneff Ph.D, investigadora principal del MIT y autora
de Toxic Legacy



“Tortugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas es un libro im-
portante, porque viene a llenar un vacio que desde hace tiempo pedia
ser llenado. Explica la investigacion cientifica que hay detras de las va-
cunas, destilando una enorme cantidad de literatura cientifica,
haciendo accesible a cualquier lector comprometido una sélida com-
prensién de la ciencia. Hasta ahora, los libros sobre vacunas o eran
demasiado técnicos para el lector medio, 0 demasiado simplificados, o
no estaban al dia de los problemas actuales a los que se enfrenta la em-
presa de las vacunas.

Todos los padres deberian tener este libro en su biblioteca.”

—Meryl Nass M.D.

“Si tiene la costumbre de citar a los CDC como autoridad en materia de
seguridad y eficacia de las vacunas, este libro le quitara esa costumbre.
Nuestra sociedad estd inmersa en una batalla existencial entre los que
estan dispuestos a reconocer las pruebas sobre la seguridad de las va-
cunas y los que hacen afirmaciones basadas en datos falsificados y
fraudulentos. En poco mas de 500 paginas, el exquisitamente documen-
tado Tortugas presenta hecho tras hecho basado en la realidad,
demoliendo afirmacion falsa tras afirmacion falsa hechas por los defen-

sores de las vacunas hasta que la verdad se hace ineludible.”
—James Lyons Weiler Ph.D,, IPAK-EDU.org

“Este es el libro que hemos estado esperando.*
—Lisa Joyce Goes, La revolucién de las mamas pensanies
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PROLOGO
Por MARY HOLLAND, J.D.

n enero de 2020, el mundo empezé a oir rumores de que un
Evirus mortal estaba causando estragos en Wuhan, China. Poco
después, el virus se extendid por todo el planeta, causando la pan-
demia mds perniciosa desde la pandemia de gripe de principios del
siglo XX, mds de 100 afios antes.

Los gobiernos de todo el mundo invirtieron grandes sumas en
el desarrollo de vacunas que esperaban que relegasen la enferme-
dad denominada COVID-19 a una nota histdrica a pie de pagina.
La FDA aceleré el desarrollo de estas vacunas, saltdndose grandes
segmentos del proceso habitual de pruebas antes de autorizar varias
marcas diferentes para uso de emergencia a principios de 2021. Al-
gunos de los nuevos productos, incluidos los comercializados por
Pfizer y Moderna, utilizaban una tecnologia nunca antes aplicada
a las vacunas: El ARN mensajero (ARNm) secuestra temporal-
mente las células del organismo del receptor, obligandolas a
fabricar las proteinas “de espiga o pico” que permiten al virus
SARS-CoV-2 invadir las células humanas. ;Por qué querrian los
vacunologos que el cuerpo produjera la proteina mas problematica
de un virus nocivo? La intencién era provocar la produccién de
anticuerpos que se unieran selectivamente a la proteina de espiga
o pico, neutralizando el virus siempre que se encontraran con €l y
haciéndolo inofensivo para las células humanas.

Nunca el desarrollo de una vacuna ha sido segu1do con tanta
atencién por el publico en general como en el caso de las vacunas
COVID. De repente, personas que nunca habian mostrado interés
por la ciencia o la tecnologia de las vacunas empezaron a debatir
las ventajas relativas de la nueva tecnologfa de ARNm frente a las

15



16 TORTUGAS HASTA EL FONDO

vacunas convencionales de virus vivos y a analizar las fases forma-
les del proceso de aprobacién de las vacunas. Muchos, incluidos
algunos conocidos defensores de las vacunas, expresaron su preo-
cupacion y escepticismo sobre la seguridad y/o eficacia de las
vacunas COVID.

A pesar de poner supuestamente a la ciencia en el asiento del
conductor, los gobiernos y las autoridades sanitarias de los Estados
Unidos y de todo el mundo promulgaron medidas politicas COVID
que, en la mayoria de los casos, no estaban en absoluto basadas en
la investigacién cientifica. Esto fue especialmente cierto en el caso
de las vacunas.

Algunas de las acciones mds atroces en las que colaboraron los
organismos sanitarios y las empresas farmacéuticas durante las
pruebas de las vacunas COVID incluyen:

= Apresurarse a comercializar vacunas que no habian sido su-
ficientemente probadas en ensayos clinicos.

= Ocultar y no comunicar a la comunidad médica y al piiblico
datos cruciales de los ensayos clinicos.

* Recomendar la vacunacién de subpoblaciones vulnerables
(mujeres embarazadas, nifios) a pesar de que las vacunas no
se habian probado adecuadamente en estos grupos.

Cuando se trata de controlar la seguridad de las vacunas
COVID, las mismas entidades han sido culpables de lo siguiente:

= Emplear un seguimiento superficial e inadecuado de los
efectos adversos de las vacunas tras su comercializacidn.

* Descartar de plano las lesiones posteriores a la vacunacién
como “no relacionadas con la vacuna”.

" No proporcionar herramientas al personal médico para
identificar, diagnosticar o tratar los dafios causados por las
vacunas.

* Disuadir a los médicos de informar sobre los dafios causados
por las vacunas.
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= No patrocinar practicamente ninguna investigacién cienti-
fica seria en torno a las lesiones provocadas por las vacunas
que se han notificado.

En lo que respecta al debate publico sobre las medidas politicas
de COVID en general y las medidas politicas de vacunacién en par-
ticular, estos organismos y corporaciones se confabularon con los
principales medios de comunicacién y los magnates de las redes
sociales para:

* Deslegitimar la critica y el debate abierto, etiquetando las
criticas de cientificos de alto mivel, médicos y el publico
como “informacién errénea” o “anticiencia”.

= Promover la falsa nocién de que las vacunas COVID pro-
porcionan inmunidad de rebano con objeto de presionar al
publico para que se vacune con el fin de “proteger a los de-

»

mads .

* Iniciar, publicar y promover investigacién cientifica de
mala calidad para apoyar la lucrativa agenda de la vacuna-
cién.

= Inflar artificialmente el mercado de las vacunas COVID
desprestigiando y prohibiendo medicamentos seguros y efi-
caces de venta libre (como la ivermectina y Ia
hidroxicloroquina).

Al ver lo ineficaz y deshonesta que fue la gestién de la pande-
mia de COVID (sobre todo en Estados Unidos, que salié peor
parado que cualquier otro pais excepto Brasil), muchas personas de
todo el mundo se decepcionaron con sus gobiernos y organismos
sanitarios. En este punto, sin embargo, la mayoria de los desilusio-
nados limitan sus criticas a la mala gestién de la crisis del COVID,
y relativamente pocos extienden su andlisis critico a las vacunas en
general, o a las vacunas infantiles. Tal vez la mayoria desconoce la
sombria y mas amplia realidad de la ciencia de las vacunas o temen
ser etiquetados como “antivacunas” (lo que seria comprensible, ya
que ese epiteto se lanza a cualquiera que se atreva a cuestionar cual-
quier aspecto del dogma de las vacunas). Incluso ahora, en 2022,
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después de todo lo que ha ocurrido en los dltimos dos afios, las va-
cunas siguen siendo la “vaca sagrada” de la medicina que siempre
hay que defender y de la que nunca hay que dudar.

Pero, ;jestd justificada tal reserva? ;Fue el COVID un caso ais-
lado, y la locura generalizada de la que hemos sido testigos una
situacién nacida de la necesidad de hacer algo y de hacerlo répida-
mente? ;O los gobiernos y sus organismos sanitarios simplemente
llevaron al extremo su modus operandi con el fin de explotar una
crisis sanitaria mundial para hacer avanzar su agenda y beneficiar
a sus colaboradores?

Tras el fiasco de las vacunas COVID, ha llegado el momento de
echar un vistazo mas profundo dentro de la madriguera del conejo
de las vacunas: ;Son las vacunas infantiles tan diferentes de las va-
cunas COVID? ;Son mas seguras? ;Se han probado mejor? ;Estan
mejor documentadas e investigadas sus lesiones? ;Se permite a los
profesionales médicos (o a cualquier otra persona) cuestionarlas
mads de lo que se les permitié cuestionar las vacunas COVID? Y la
pregunta mds importante de todas: ;Podemos confiar nuestros be-
bés a vacunas producidas, probadas y comercializadas por los
mismos organismos y corporaciones, médicos y funcionarios del
gobierno, investigadores y magnates de la alta tecnologia que nos
han fallado tan miserablemente en los tiltimos dos afios?

Ahora tienes en tus manos el libro que responde a todas esas
preguntas, y las responde definitivamente. Este libro disecciona el
calendario infantil recomendado por los CDC con respecto a las
cuestiones que he destacado anteriormente: los ensayos clinicos, la
notificacién de efectos adversos, el reconocimiento y tratamiento
de las lesiones causadas por las vacunas, las recomendaciones de
vacunacién que no estan respaldadas por la investigacion cienti-
fica, la investigacidn cientifica censurada y tergiversada para
apoyar la agenda de las vacunas, la propaganda sobre las vacunas
en los principales medios de comunicacién, y mucho més. Afiade
una refutacién exhaustiva de tres mitos fundamentales sobre la va-
cunacioén, y ahi lo tienes: todo lo que siempre necesitaste saber
sobre las vacunas, pero tenfas miedo de preguntar.

Tortugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas se publicé
por primera vez en Israel a principios de 2019. Mds tarde ese mismo
afio, sentd un precedente mundial para un libro critico con las va-
cunas cuando una revista médica convencional publicé una resefia
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ositiva del mismo. El articulo en la edicién de septiembre de 2019
de Harefuah (“Medicina”), la principal revista médica de Israel, fue
escrito por un par de crimindlogos académicos de alto nivel, Nati
Ronel y Eti Elisha. Para consternacién del establishment médico
israeli, Ronel y Elisha “[encontraron] que el libro esta bien escrito,
es serio € importante, tiene buena base cientifica”, y ofrece “una vi-
sion completa de la cuestién.” Aunque algunos médicos especiali-
zados en vacunas los criticaron duramente por considerarlos “s6lo”
criminélogos que deberfan mantenerse en su carril, su valoracidn
del libro sigue siendo hoy incélume: En los tres afios transcurridos
desde su publicacién (en hebreo), ningin profesional médico o de
las ciencias médicas ha conseguido refutar las afirmaciones del li-
bro. Incapaces de demostrar que el libro o la resefia de Harefuah
contenian ningin tipo de error, los criticos, tanto médicos como
legos en la materia, optaron por atacar a los autores de la resefia. El
feroz ataque personal contra Ronel y Elisha por el mero hecho de
resefiar el libro sirvié para ilustrar uno de los puntos principales de
su articulo, que el establishment cientifico y médico recurre a agre-
sivos ataques personales para encubrir una verdad inconveniente:
“Parece que la ciencia y la medicina se estdn volviendo hostiles a
la critica en formas que histéricamente se asocian con la violencia
de la ortodoxia religiosa radical o incluso con comités de inquisi-
cion similares a los de la Edad Media. Estdan convencidos de que
conocen la ‘verdad’ y rechazan todo intento de cuestionar esta ‘ver-
dad’ como una herejia”.

Un académico, el doctor Daniel Mishori, miembro del cuerpo
docente especializado en ética y filosofia del Departamento de
Ciencias Medioambientales de la Universidad de Tel Aviv, se sintio
tan perturbado por la falta de debate sobre los argumentos del libro
que ofrecié un premio en metalico (4.000 délares donados a la sala
del hospital que se eligiera) a quien pudiera refutarlos. Dado que
Tortugas tiene mas de 500 pdginas y contiene mds de 1.200 refe-
rencias, Mishori declaré que se conformaria con una refutacién
adecuada de las duras conclusiones extraidas en el primer capitulo
del libro. A dia de hoy, nadie ha sido capaz de responder a su “reto
Tortugas”.

Claramente, la razén principal por la que nadie ha sido capaz
de refutar los argumentos del libro hasta ahora es que los autores
hicieron un esfuerzo muy consciente por basarse exclusivamente
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en publicaciones disponibles en fuentes “kosher”, como las revistas
cientificas de la corriente dominante y los principales organismos
gubernamentales (CDC, FDA, OMS, etc.). El libro pricticamente
no contiene referencias a estudios, articulos o incluso citas de nadie
que haya sido pintado como “antivacunas” por los medios de co-
municacién en algiin momento, independientemente de su calidad
o validez cientifica. De este modo, ha resultado imposible, al menos
hasta ahora, que incluso los mds venerados expertos en vacunas re-
futaran conclusiones que se basaban en un andlisis inteligente y
preciso de fuentes sancionadas cientificamente.

Puede que te hayas dado cuenta de que este libro no menciona
ningtin autor. Esto se debe a que los autores del libro han optado
por permanecer en el anonimato, y tienen buenas razones para ha-
cerlo. Si ya estds familiarizado con el debate sobre las vacunas,
probablemente seas consciente de que cada vez que alguien cues-
tiona cualquier parte de la narrativa oficial en torno a las vacunas,
no importa lo insignificante que sea el punto o lo razonable que sea
el argumento, esa persona es atacada inmediatamente, hasta el
punto de que, en numerosos paises, cientificos bien conocidos y
dedicados han tenido que renunciar a sus carreras por desafiar el
dogma de las vacunas. Los autores de Tortugas son israelies, un pe-
quefio pafs en el que, si alguien es considerado una amenaza para
los poderes ficticos, es muy ficil convertir su vida y la de sus fami-
liares en una pesadilla. A Ronel y Elisha no se les paso6 por alto esta
lamentable situacién, y consideraron inquietante que un libro
cientifico tan valioso tuviera que publicarse de forma anénima, y
seflalaron que “el hecho de que los autores hayan optado por el
anonimato suscita preguntas criminoldgicas sobre los procesos de
toma de decisiones del establishment médico y sobre la cuestién de
la ética médica en torno al acalorado debate sobre las vacunas.”

Otra buena razén por la que los autores optaron por el anoni-
mato, y quizd la mas importante desde tu perspectiva como lector,
es para “inmunizar” el libro contra los ataques ad hominem, una de
las tdcticas favoritas que emplea la industria farmacéutica y el es-
tablishment médico. Cuando no pueden refutar un argumento
desde el punto de vista cientffico, los leales a las vacunas suelen
recurrir a ataques personales contra las personas que los esgrimen,
siguiendo el conocido lema de relaciones publicas de “difama a los
autores - mata el libro”. Sin embargo, esta tictica de “disparar al
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mensajero” sélo funciona si hay alguien a quien disparar. Ast, los
autores de Torfugas desarmaron habilmente a sus antagonistas, eli-
minando la opcidn de la campafia de desprestigio.

Personalmente, simpatizo con los autores y comprendo perfec-
tamente sus motivos. He sido testigo de muchas campafias de
desprestigio contra defensores de la seguridad de las vacunas. Un
ejemplo digno de mencién es el de mi colega, Robert F. Kennedy,
que era un conocido abogado medioambientalista cuando empez6
a investigar los efectos negativos a largo plazo de inyectar mercurio
repetidamente en el cuerpo de los bebés. Antes de publicar Thirme-
rosal: Let the Science Speak, sobre un conservante a base de
mercurio que estaba presente en muchas vacunas infantiles hasta
que alguien de la FDA sum6 realmente la cantidad de mercurio que
recibfan los nifios, las conexiones que él tenia con los medios de
comunicacién hacfan que le fuera ficil salir en televisién para ha-
blar de lo que quisiera. Podia presentar los peligros del mercurio
ambiental en cualquier otro contexto y los medios de comunica-
cién le aclamaban, pero si mencionaba la palabra vacunas, de
repente nadie en los principales medios de comunicacién queria
tener nada que ver con él. A pesar de que dej6 claro que estaba
firmemente a favor de las vacunas siempre que no estuvieran mez-
cladas con un metal neurotéxico, fue cada vez més vilipendiado en
los medios de comunicacién, llamdndole de todo, desde “antivacu-
nas” a “loco y peligroso”. Pero si sus argumentos fueran simple-
mente “informacién errénea”, como dan a entender los medios,
{POr qué necesitarian una campafia de desprestigio? ;No serfa me-
jor, desde su punto de vista, invitarle a un debate publico en el que
sus “expertos”, cuidadosamente seleccionados, pudieran reducirle
a polvo? Cuando se trata de Torfugas, un anélisis académico sin
autor al que atacar, las inicas opciones para los supuestos expertos
son debatir el contenido del libro o guardar silencio.

Aunque la difamacién puede ser una estrategia eficaz de rela-
ciones piiblicas, no tiene cabida en la busqueda de la verdad
cientffica. Cuando se trata de ciencia, no deberia importar quién lo
argumenta. Lo unico que deberia importar es si el argumento es
vélido o no. En otras palabras, los buenos argumentos deberian sos-
tenerse -0 no- por sus propios méritos, no por las credenciales o la
popularidad de la persona que los presenta. Albert Einstein era em-
pleado de patentes cuando publicd la Teoria de la Relatividad, pero
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su aburrido trabajo y su falta de prestigio académico no le impidie-
ron tener brillantes ideas sobre fisica. Si se hubiera permitido a los
cientificos mas consolidados de su época rechazar su teoria porque
su creador carecia de credenciales, la ciencia habria perdido a una
de sus luces m4s brillantes.

La informacién sobre la ciencia de las vacunas contenida en este
magnifico libro es demasiado importante como para permitir que
sea manipulada de esta manera. La vida de nuestros hijos depende
de que esto se haga bien. Los autores de Torfugas no quieren que
te fies de lo que ellos digan. Quieren que leas los argumentos de
este libro y verifiques las referencias y citas en las que se basan (que
los autores se esforzaron en hacer accesibles). Y quieren que pien-
ses en lo que lees, no en quién lo ha escrito. En los tiempos que
corren, parece que la tnica forma de mantener la atencién en lo
que se dice en un libro critico con las vacunas, y no en guién lo
dice, es decirlo de forma anénima.

Asi que, eso es lo que han hecho.

Con esto, reto a todos los médicos y cientificos a que lean Tor-
tugas hasta el fondo: Ciencia y mitos de las vacunas a que hagan todo
lo posible por encontrar agujeros en los argumentos que presenta.
Sospecho que para la gran mayoria serd una experiencia reveladora.
Si decides no aceptar el reto porque no tienes agallas, entonces no
tienes cabida en el debate sobre las vacunas. En otras palabras, ha-
bla ahora o calla para siempre.

INTRODUCCION

“Yo sélo puedo ensefiarte la puerta. Ti eres el que tiene que
atravesarla.”
Morfeo, Matrix

i estds leyendo esta introduccién, podemos suponer sin temor a
Sequ_ivocamos que estds al tanto, al menos hasta cierto punto, de
la polémica que rodea a las vacunas. A un lado de este destacado
debate publico se sitiia el sistema sanitario, con sus numerosos re-
presentantes asegurando repetidamente que las vacunas son
seguras y eficaces. Frente a ellos hay un grupo numeroso y cre-
ciente de padres que afirman que las vacunas pueden causar, y de
hecho causan, graves efectos secundarios, e incluso que su eficacia
estd exagerada.

Debido a la inherente complejidad del tema que subyace, el de-
bate sobre las vacunas supone un reto tanto para los profesionales
de la medicina como para los cientificos y, todavia en mayor me-
dida, para el progenitor medio. Para alcanzar un nivel siquiera
moderado de conocimientos sobre este tema, es necesario tener al
menos una comprensién basica de numerosas y variadas disciplinas
médicas y cientfficas, las cuales se describen y sefialan a continua-
cién entre paréntesis.

Para empezar, se necesita tener un buen conocimiento de las
enfermedades prevenibles mediante vacunacién (experiencia en
enfermedades infecciosas). Algunas de estas enfermedades son espe-
cificas de los lactantes y los nifios (experiencia en pediatria),
mientras que otras son comunes a todos los grupos de edad (medi-
cina general). A continuacién, hay que entender cémo se desarro-
llan las vacunas para estas enfermedades (vacunologia): En primer

23
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lugar, hay que identificar el agente causal (patégeno), normal-
mente una bacteria (bacteriologia) o un virus (virologia), y estudiar
su interaccién con el sistema inmunitario del organismo (inmuno-
logia). Ademas, los investigadores tienen que estudiar el patrén de
la enfermedad en diversas poblaciones y cémo puede afectar una
vacuna a la diseminacion y gravedad de la enfermedad (epidemio-
logia).

Junto con los posibles beneficios para la salud, las vacunas tam-
bién son susceptibles de causar efectos secundarios no deseados.
Las vacunas se componen de una multitud de diversos compuestos
biolégicos y quimicos, algunos de los cuales se consideran téxicos
(toxicologin). Para diagnosticar los efectos secundarios adversos,
evaluar su gravedad y encontrar los tratamientos adecuados, se ne-
cesitan conocimientos considerables de medicina clinica, cuyos
campos especificos dependen de los érganos afectados y del nivel
de dafio sufrido (neurologia, gastroenterologia, dermatologia, alergo-
logia, reumatologia, enfermedades autoinmunes, etc.)

La lista anterior no es en absoluto exhaustiva. Hay aspectos de
vital importancia en el debate sobre las vacunas que quedan fuera
del Ambito de la ciencia médica y también se tiene que dedicar
tiempo a estos para comprender realmente este complejo asunto.
Hay que aprender como se lleva a cabo la investigacién sobre va-
cunas y cémo se articula la normativa sobre vacunacién en el
mundo real, donde el poder, el dinero y la politica determinan las
reglas. Las vacunas son fabricadas por empresas decididas a maxi-
mizar sus beneficios. Como ocurre en cualquier otro sector
empresarial, los ejecutivos de las empresas de vacunas estdn com-
prometidos ante todo y sobre todo con sus accionistas, mas que con
la salud y el bienestar del publico en general. La concesién de li-
cencias, la regulacién y la comercializacién de las vacunas corren
a cargo de entidades gubernamentales, influidas por consideracio-
nes politicas y financieras. La investigacién cientifica supuesta-
mente objetiva e imparcial dedicada a las vacunas y a las practicas
de vacunacién estd financiada en su mayor parte por estas mismas
entidades gubernamentales y por los fabricantes de vacunas, cuyas
consideraciones e intereses pueden estar refiidos con los intereses
del publico en general.

La investigacion sobre vacunas se publica en revistas cientificas
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y meédicas que, en todos los sentidos, son también empresas comer-
ciales que tratan de maximizar los beneficios para sus accionistas.
Los médicos e investigadores que trabajan en el campo de las vacu-
nas (o dreas relacionadas) operan dentro de un sistema confinado
con reglas estrictas, tanto formales como informales, que limitan
su libertad de investigacién y expresién. La cobertura mediatica de
Jas vacunas tampoco es inmune a la parcialidad y a los conflictos
de intereses. Los medios de comunicacién tienen relaciones finan-
cieras con algunas de las entidades mencionadas anteriormente, y
estas relaciones moldean la informacién sobre el tema de las vacu-
nas.

Las cuestiones juridicas y constitucionales, especialmente en
relacién con los efectos secundarios graves de las vacunas, surgen
ocasionalmente en los tribunales de todo el mundo. Y se presentan
cuestiones éticas a raiz de iniciativas legislativas que crean leyes
para obligar a la vacunacién. Cada uno de estos aspectos (y esto no
es mds que una lista parcial) es una pieza esencial del intrincado
tapiz que es el mundo de las vacunas. Es imposible comprender el
cuadro completo sin entender cdmo encaja en €l cada una de sus
diversas partes.

Por lo tanto, se requieren ciertos conocimientos en todas las
disciplinas académicas y no académicas antes mencionadas si se
quiere obtener una comprensién global de todas las cuestiones que
rodean a las vacunas. La vacunacién, por tanto, tiene que ser una
de las cuestiones mas complejas - si no /¢ mas compleja - que se ha
debatido pablicamente en las tltimas décadas. Es seguro suponer
que no hay una sola persona en la Tierra que domine todos estos
campos, incluso entre los que se consideran “expertos” en vacuna-
cién y los responsables de dar forma a la normativa sobre vacunas.
A pesar de la extrema complejidad de este tema tan amplio, al final
sois vosotros, los padres, quienes tenéis que tomar las decisiones
sobre vacunacién: ;Vacunarse o no? ;Vacunar a tus hijos ono? ;Va-
cunar en la fecha estipulada o espaciar las vacunaciones? ;Omitir
algunas vacunas o vacunarles de todo?

Como todo el mundo hoy en dia, cuando se necesita informa-
cién para tomar decisiones importantes, vas a la Web, abres Google
y tecleas algunos términos de busqueda relevantes, con la espe-
ranza de que los resultados te ayuden a tomar una decisién
informada. Pero después de navegar por Internet en busca de la
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respuesta al dilema de vacunar o no vacunar, uno se da cuenta en-
seguida de que acertar no sera nada fdcil. Hay una guerra sobre las
vacunas que estd propagdndose como un incendio: Defensores y
detractores, padres y médicos, autoridades y ejecutivos, todos
dando vueltas al contenido de un enorme caldero de... sopa de con-
troversia. Te encontrards con una vertiginosa variedad de material:
fotografias, videos, testimonios, articulos, citas, opiniones, argu-
mentos, explicaciones, pruebas y refutaciones; un sinfin de infor-
macién, interpretaciones y opiniones contradictorias que se publi-
can 24 horas al dfa, 7 dias a la semana. Y, a medida que se
profundiza, todo se vuelve mds y mds confuso.

Asf que, jpor donde empezar? ;Como se puede poner algun tipo
de orden en todo este caos? ;C6mo reunir en una imagen mental
légica y coherente toda la informacién aparentemente aleatoria
que flota en la red? ;Cémo conciliar las contradicciones entre las
distintas posturas? ;De verdad hay que pasarse afios leyendo dili-
gentemente textos en grupos de WhatsApp o Facebook y anali-
zando minuciosamente multitud de articulos cientificos para tomar
decisiones sobre un procedimiento que, hasta hace unos afios, no
era cuestionado por la inmensa mayoria de los padres? ;Es siquiera
posible tomar decisiones informadas sin una formacién meédica
adecuada? ;Y a quién deberfa uno creer: a los padres que advierten
de los dafios que las vacunas infligen a sus hijos o a los expertos en
salud publica que afirman incondicionalmente que las vacunas han
demostrado ser seguras y eficaces?

i¢ Quién en nombre del cielo tiene razon?! jVamos! [Tenemos que
tomar esta @#$&E decision!

Témate un respiro. Puedes relajarte. Has venido al lugar co-
rrecto.

Después de pasar unos dias leyendo este libro, tu pregunta -
;Quién tiene razén? - tendrd respuesta. La respuesta a esta pre-
gunta que inquieta a millones de padres de todo el mundo estd aht
fuera, sus piezas esparcidas por cientos de lugares del ciberespacio,
visibles para todos, pero ocultas a plena vista para la gran mayoria
del publico.

El propdsito de este libro es desvelar esa respuesta y poner el
foco en ella para que todo el mundo la vea.
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;A quién va dirigido este libro?

Este libro esta destinado, ante todo, a los padres, a aquellos que es-
tan dando sus primeros pasos en el confuso mundo de las vacunas
y a aquellos que desean profundizar en sus conocimientos sobre
este campo. Por favor, ten presente que este libro no ofrece infor-
macion exhaustiva sobre las enfermedades prevenibles mediante
vacunacién, ni aborda directamente cuestiones relativas a la vacu-
nacién, como /Debo vacunar? ; Qué vacunas debo administrar? y
;Cudndo debo vacunar? En lugar de ello, el libro se centra en res-
ponder de forma decisiva a la cuestion fundamental que nos ocupa:
;Quién tiene razén en el debate sobre las vacunas: sus defensores o
sus detractores?

Ademds de a los padres, el libro esta dirigido a profesionales de
la medicina, asi como a investigadores médicos, interesados en
abordar el candente tema de las vacunas desde una perspectiva
poco convencional y no dogmatica. (Consejo profesional: quizi
quieras pensirtelo dos veces antes de llevarte este libro a la con-
sulta).

Por ultimo, el libro también va dirigido a todos aquellos profe-
sionales cuyo trabajo a veces toca temas relacionados con las
vacunas: periodistas, politicos, funcionarios, abogados, profesores,
trabajadores sociales, terapeutas, y a cualquier otra persona que se
preocupe por la salud de su pais y, en particular, de sus nifios.

Como leer este libro

El libro esta repleto de citas y referencias que respaldan sus afirma-
ciones. Los documentos a los que se hace referencia proceden casi
en su totalidad de fuentes convencionales, con un pufiado de ex-
cepciones. Estas fuentes incluyen revistas médicas, publicaciones y
sitios web de autoridades sanitarias (como los Centros para el Con-
trol y la Prevencién de Enfermedades de Estados Unidos y la
Organizacién Mundial de la Salud), publicaciones de fabricantes de
vacunas, noticias y articulos de los principales medios de comuni-
cacion, y libros de historia y ciencia.

Las referencias se marcan en el cuerpo del texto con un nimero
en superindice (como éste'). Para cada referencia, se facilita la cita
exacta a la que se refiere el texto (si es posible o pertinente), in-
cluido el niimero de pégina (si procede), el nombre del documento,
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su autor principal, el afio de publicacién y un enlace al texto origi-
nal en Internet: Dado que hay mds de 1.200 referencias, para
reducir costes y evitar un gasto innecesario de recursos, hemos op-
tado por mo incluir una seccion de “Referencias” en la versidn
impresa del libro. Puedes descargarte gratuitamente de Internet un
documento electrénico en PDF que incluye todas las referencias,
ordenadas por capitulos (véase el enlace y el codigo QR en la con-
traportada o las primeras paginas del libro). Para acceder cémoda-
mente a las referencias durante la lectura, te recomendamos que
leas el libro con tu pantalla favorita al lado y el documento de re-
ferencia abierto en el capitulo en curso.

Tanto si eres un profesional de la medicina, un investigador en
ciencias médicas o un padre que desea tomar las mejores decisiones
para la salud de tu hijo, te instamos a que dediques algin tiempo a
hojear las referencias, al menos leyendo las citas concretas a las que
alude o cita el texto. Ademds, te animamos a que leas todos los do-
cumentos originales que puedas. Dado que es poco probable que
dispongas de tiempo libre suficiente para explorar a fondo todas las
referencias del libro, te aconsejamos que empieces por aquellas que
se apliquen a afirmaciones que te parezcan especialmente invero-
similes. Para cada una de esas referencias, puedes verificar dénde
se publicéd y quiénes son sus autores, asegurdndote de que las citas
utilizadas son exactas y representan fielmente el espiritu del docu-
mento original (es decir, no estdn sacadas de contexto). Ademds,
estds mds que invitado a rebatir a tus contactos en la profesién mé-
dica, como tu médico de cabecera, pediatra, amigos que trabajen
en ciencias médicas, etc., con las afirmaciones que se hacen en este
libro (asegurdndote de adjuntar las referencias pertinentes). Pide-
les que te proporcionen pruebas que contradigan las afirmaciones
del libro, pero asegurate de que citan referencias adecuadas de
fuentes creibles.

Ademas de las referencias numeradas, el libro también incluye
notas a pie de pigina, denotadas por superindices de letras minus-
culas (4 2, <...), que suelen aportar algo mas de detalle. A diferencia
de las referencias, las notas a pie de pégina se encuentran al final

2 Algunos de los articulos de las revistas cientificas no son accesibles al pablico
en general (el acceso al texto completo requiere el pago de una tasa, que suele ser
bastante elevada).
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de la pagina en la que aparecen.

Y por dltimo: Una advertencia y una recomendacion
Hay dos posibles respuestas a la pregunta central de este libro. Sila
respuesta es la que cabria esperar, que las autoridades en materia
de vacunas tienen razoén, seguirds con tu semana algo mejor infor-
mado. Si, por el contrario, la respuesta es que los padres tienen
razon, la tierra bajo tus pies puede empezar a temblar.

Asi pues, ahora te encuentras al borde de una aventura intelec-
tual que tiene el potencial de sacudir violentamente tu mundo. Una
vez que atravieses la puerta, no habrd vuelta atras. No podrés “des-
saber” lo que ya sabes.

Si decides seguir leyendo, tendrds que reunir el valor necesario
para un viaje al otro lado de la realidad, valor para enfrentarte a
nuevos hechos y examinarlos objetivamente, valor para hacer pre-
guntas dificiles cuando se espera de ti que te limites a obedecer, y
valor para mantenerte firme frente a la presién de familiares, ami-
gos, médicos, funcionarios del gobierno y lo que probablemente te
parecera todo el mundo.

Si no eres lo suficientemente valiente como para leer este libro,
es mejor que lo dejes, al menos por ahora. Déselo a otra persona
que creas que esta preparada para el reto. Vuelve a él en el futuro,
cuando sea el momento adecuado.

No obstante, si decides acompafiarnos en este viaje, tal vez
quieras prepararte una taza de café, coger un smartphone o una
tablet y descargarte el documento de referencia para tenerlo al
lado, y ponerte cémodo antes de que nos embarquemos en nuestra
odisea por los rincones olvidados de la versién vacuna del Pais de
las Maravillas, donde nada es realmente lo que parece.
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La seguridad de las vacunas ocupa un lugar central en el debate

tblico sobre las vacunas. Aunque ocupa un lugar destacado en
muchos debates, 1a eficacia de las vacunas sélo tiene una importan-
cia secundaria. La principal motivacién que impulsa a los
defensores de la concienciacién sobre las vacunas es la conviceidn
de que la vacunacién causa graves dafios a la salud en algunos re-
ceptores, y que en gran medida esta cruda verdad se oculta al
puiblico. 5i las vacunas se percibieran como completamente segu-
ras, como afirman las autoridades sanitarias, el animado debate
publico sobre ellas nunca habria cobrado fuerza. Una vacuna con
efectos secundarios leves y transitorios, que sélo causa dafios graves
o permanentes en contadas ocasiones (la proverbial “una entre un
millén”), no es probable que haga que ningtin padre se suba a una
tribuna virtual y sermonee a las masas cibernéticas, aunque la efi-
cacia sea inferior a la ideal.

Las entidades puiblicas que promueven las vacunas, autoridades
sanitarias, (profesionales de la medicina) médicos, investigadores,
sociedades y organizaciones médicas, todos, se hacen eco de un
mensaje unificado: Las vacunas se han probado més que cualquier
otra intervencion médica y son completamente seguras. Sin em-
bargo, esta afirmacidn categdrica contrasta llamativamente con la
experiencia de primera mano de miles de padres que insisten en
que sus hijos sufrieron graves dafios para la salud relacionados con
las vacunas. Con la excepcién de un niimero muy reducido de casos
indemnizados por el gobierno, la respuesta del sistema sanitario a
las reclamaciones de los padres por dafios causados por las vacunas
es el rechazo absoluto y la negacion total. A los padres se les dice
que estdn equivocados, que su hijo no puede haber sufrido dafios
por la vacunacién. Cualquier asociacién temporal entre la adminis-
traciéon de vacunas y el posterior deterioro de la salud no es més
que una desafortunada coincidencia. La seguridad de cada vacuna,
se les dice, se examiné a fondo antes de que recibiera la aprobacién
de comercializacién y se controla constantemente a partir de en-
tonces. La ciencia ha hablado, y la ciencia debe prevalecer. Cual-
quier impresién negativa sobre las vacunas es falsa y debe ser des-
cartada; cualquier recelo debe ser aplacado. jLas vacunas son
seguras! | Las vacunas son eficaces!
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La afirmacién del establishment médico de que [todas] las va-
cunas son completamente seguras se basa en la actividad en tres
dmbitos distintos: a) los ensayos clinicos a los que debe someterse

toda vacuna nueva antes de que se apruebe su uso general; b) los

sistemas informatizados de notificacién de efectos adversos de las
vacunas que supervisan de forma continua la seguridad de las va-
cunas después de su comercializacién, y c) los estudios epidemio-
l6gicos (de poblacién) ad hoc que exploran diversos aspectos de la
seguridad de las vacunas. Tados ellos se analizardn en los capitulos
siguientes.

Asi pues, la primera parte del libro explorara la cuestién critica
de la seguridad de las vacunas, examinando en detalle las afirma-
ciones institucionales de que las vacunas son extremadamente
seguras y que su seguridad ha sido corroborada por investigacién
cientifica s6lida como una roca.

TORTUGAS HASTA EL FONDO:
ENSAYOS CLINICOS DE VACUNAS

egun una anécdota muy conocida en la comunidad cientifica,
Suna anciana se acerco a un famoso cientifico poco después de
que éste concluyera su conferencia sobre cosmologia y la estruc-
tura del sistema solar:

“Tu hermosa teoria acerca de que la tierra es redonda y gira alrede-
dor del sol es muy interesante, jovencito. Desafortunadamente,
también es muy errénea. Tengo una teoria mejor”, le dijo la mujer.

“¢Y cudl serfa esa teoria, sefiora?” respondic el cientifico.

“Bueno, lo que llamas ‘planeta Tierra’ no es redondo en absoluto. En
realidad, es una especie de disco grande y plano que descansa sobre
los hombros de cuatro elefantes gigantes”

"¢ Y sobre qué se sostienen estos cuatro elefantes?” inquirié el cienti-
fico.

“Sobre el lomo de una tortuga gigante”, respondié la anciana.

.Y sobre qué se sostiene esa tortuga?” prequnté el cientifico con
una sonrisa inquisitiva.

“Sobre otra tortuga mds grande”.
;Y sobre qué se sostiene la sequnda tortuga?”

“Bueno, mi querido amigo”, dijo la anciana con una senrisa victo-
riosa, “ison tortugas hasta el fondo!”

35
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Atn hoy, unos 150 afios después de su aparicién, la historia del
cientifico, la anciana y las tortugas sigue siendo muy popular en los
circulos cientificos. Su atractivo parece deberse no solo al remate
paraddjico, sino también a la forma en que retrata la relacién entre
cientificos y legos en la materia: por un lado, el sabio cientifico,
racional y tranquilo, y por el otro, la anciana ingenua que confunde
el conocimiento cientifico y la realidad con el mito. Al subrayar el
amplio abismo intelectual que separa al cientifico del lego, esta di-
vertida anécdota refuerza la expectativa profundamente arraigada
de los cientificos de que la ciencia sea undnimemente reconocida
como arbitro de la Verdad objetiva. Subidos a su alto pedestal, los
cientificos, al menos a sus propios ojos, son dignos y capaces de
emitir juicios definitivos sobre asuntos de interés piiblico relacio-
nados con su experiencia.

Esta tendencia paternalista es evidente en los intentos que
desde hace mucho tiempo realizan las entidades cientificas y mé-
dicas para presentar la conversacién ptiblica sobre las vacunas
como una disputa desequilibrada. En un lado del debate, se nos
dice, estan los médicos e investigadores que extraen su autoridad
moral de afios de formacién académica y experiencia laboral y cu-
yos argumentos estan respaldados por sélida evidencia cientifica y
validados por el estamento médico de todo el mundo. Del otro lado,
nos dicen, estd una multitud de padres y activistas, que carecen de
formacién reglada, siguen a charlatanes y curanderos, y se alimen-
tan de noticias falsas difundidas a través de las redes sociales.

Sin embargo, como quedard claro en las siguientes péginas, la
sorprendente verdad, que se vuelve autoevidente cuando uno de-
dica suficiente tiempo y energia a la investigacién de las vacunas,
es que los roles se invierten: la anciana (los padres en este caso)
ancla sus afirmaciones sobre la base de la ciencia y muestra una
comprensién profunda de la metodologifa cientifica, mientras que
el estamento médico basa su postura en... “tortugas hasta el fondo”™.

La seguridad de las vacunas se encuentra en el centro del in-
tenso y duradero enfrentamiento entre quienes apoyan la
vacunacién universal y quienes se oponen a ella. El argumento de
las autoridades sanitarias de que jlas vacunas son seguras! se basa,
ante todo, en la presuncion de que cada nueva vacuna se somete a
un meticuloso proceso de prueba y aprobacién. Este proceso in-
cluye una serie de ensayos clinicos, que supuestamente utilizan las
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herramientas y técnicas cientificas mds avanzadas disponibles y se
adhieren a los més altos estandares de seguridad. Una vez que una
pueva vacuna supera con €xito estos obstaculos, todos los organis-
mos médicos relevantes la consideran segura.

Este capitulo, entonces, examina la metodologia utilizada para
probar la seguridad de las vacunas como parte de su proceso de
aprobacidén previo a la concesién de licencias. ;Se someten real-
mente las nuevas vacunas a un riguroso escrutinio, como se le
promete al ptiblico de manera rutinaria, en cumplimiento de un
compromiso inquebrantable con los estdndares de seguridad mds
estrictos posibles?

La respuesta no solo es un “no” rotundo, sino que al final de este
capitulo te enterards del secreto inconcebible que la medicina ofi-
cial ha ocultado al ojo puiblico durante décadas: los ensayos clinicos
de las vacunas estdn amafiados para ocultar su verdadera (y alta) tasa
de efectos secundarios, lo que significa que la antigua afirmacién de
la medicina oficial de que las vacunas son seguras no tiene ninguna
validez cientifica.

Suena improbable, ;no? jImposible de creer!

Para cuando termines de leer este capitulo, sabrds que es ver-
dad.

Antes de explorar los métodos empleados por las autoridades
médicas para ocultar las inadecuadas pruebas de seguridad de las
vacunas, debemos familiarizarnos con su proceso de aprobacién
previa a la licencia y su herramienta principal: el ensayo contro-
lado aleatorizado. Armados con este conocimiento, podemos
quitar, una por una, las capas protectoras que encierran la
oculta, abominable y casi increible verdad.

El proceso de aprobacién de las vacunas

Los productos “biolégicos” médicos (como las vacunas) se someten
a un proceso de aprobacidn largo y tedioso, repleto de trabas buro-
craticas: formularios, documentos y revisiones. El proceso lo
determina el organismo que lo autoriza, mas comtinmente la Ad-
ministracién de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (“Food and
Drug Administration”, FDA por sus siglas en inglés) o la Agencia
Europea de Medicamentos (“European Medicines Agency”, EMA
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por sus siglas en inglés), e incluye, ademas de un papeleo intermi-
nable, el requisito de realizar una serie de ensayos clinicos* que
demuestren la eficacia y seguridad del producto presentado para su
aprobacién. Esta serie de ensayos clinicos obligatorios se divide en
tres fases, cada una de las cuales s6lo comienza cuando y si la fase
anterior ha concluido con éxito. Si el producto no demuestra ser
seguro o eficaz en cualquiera de las fases, no obtendra la codiciada
aprobacién. En consecuencia, es probable que su desarrollo se in-
terrumpa, y que los fondos (generalmente considerables) inverti-
dos en él se vayan por el desagiie.

El primer obstédculo que debe superar una nueva vacuna es la
“fase preclinica”, en la que el producto pasa por multitud de prue-
bas de laboratorio® y experimentos con animales.

El siguiente paso de la serie es un Ensayo clinico de fase 1, en el
que se administra la nueva vacuna a un pequefio grupo de ensayo
(por lo general, docenas de sujetos) para determinar cdmo responde
a ella el cuerpo humano. La suposicién subyacente es que, a pesar
de su éxito en experimentos con animales durante la fase precli-
nica, la vacuna aun podria resultar perjudicial para los seres
humanos.? Por lo tanto, en esta fase, los investigadores intentan
identificar efectos secundarios particularmente destacados o gra-
ves, como reacciones alérgicas graves, discapacidad, sintomas
tempranos de un problema crénico, enfermedad grave o muerte.
Debido al nimero limitado de sujetos, un ensayo de fase 1 no puede
proporcionar una imagen completa del alcance y la variedad de los
efectos secundarios (eventos adversos) que potencialmente podria
causar la vacuna.

Si la vacuna supera con éxito la Fase 1, la siguiente fase experi-
mental, el Ensayo clinico de fase 2, se realiza en un grupo mds

¢ Un ensayo clinico es un estudio de investigacion con sujetos humanos (a di-
ferencia de los estudios con animales). La palabra ensavo indica condiciones
artificiales (deliberadas) disefiadas especificamente para el propésito del estudio (a
diferencia de los estudios que no intertieren en la vida cotidiana de los sujetos). La
palabra clinico implica que el estudio conlleva algin tipo de intervencion (por
ejemplo, vacunacién de los sujetos), a diferencia de los estudios observacionales,
que solo recogen y analizan informacidn. Més sobre este tema en el capitulo 4.

® Un experimento de laboratorio es un experimento realizado con material es-
pecializado fuera del organismo vivo (por ejemplo, en un tubo de ensayo o una
placa de Petri). Se denomina in virro.
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grande, generalmente varios cientos de personas, y se evaltia la efi-
cacia de la vacuna en su poblacién designada (por ejemplo, adultos
mayores de 65 afios o pacientes diabéticos menores de 18 afios). En
esta etapa también se examinan los efectos de variar la dosis y el
momento de administracién de la vacuna sobre la eficacia y la se-
guridad. Sin embargo, la ausencia de un grupo de control (consulte
la seccién Ensayo controlado aleatorizado a continuacién) y el ni-
mero relativamente pequefio de sujetos en los ensayos de fase 2
impiden obtener respuestas definitivas o concluyentes con res-
pecto a la eficacia y seguridad de la vacuna. Estas aguardan a la
proxima fase de prueba.

Los Ensayos clinicos de fase 3 se llevan a cabo en varios miles de
sujetos, a veces incluso en decenas de miles. Estos ensayos estdn
disefiados para evaluar y validar la eficacia de la vacuna, comparar
el nuevo tratamiento con los tratamientos existentes (si los hay) y
recopilar informacién que permitird que la vacuna se use de ma-
nera segura. Esta es la fase experimental final antes de la
aprobacién para uso comercial y es de suma importancia para de-
terminar la eficacia y seguridad de la vacuna experimental. Los
resultados de la fase 3 se publicardn en el prospecto del fabricante
y serviran como evidencia clave de la seguridad y eficacia de la va-
cuna en los afios venideros.

Los sujetos en un ensayo de fase 3 se dividen aleatoriamente en
uno de dos grupos: el grupo de ensayo, al que se le administra la
vacuna de prueba durante un perfodo de tiempo especifico, y el
grupo de control, al que se le administra un placebo (medicacién
falsa) o algtin otro compuesto (véase la explicacién detallada en la
siguiente seccién). A lo largo del periodo de estudio, los investi ga-
dores controlan la salud de los participantes en el ensayo y
recopilan informacién que se utilizard para evaluar la eficacia y se-
guridad de la vacuna. La gran cantidad de sujetos, asi como su
separacion en grupos de ensayo y control, permite una investiga-
cién mds profunda sobre la seguridad de la vacuna y sus posibles
efectos secundarios, incluidos los que se producen con relativa
poca frecuencia (es decir, un caso en cientos o miles de sujetos).

La finalizacién con éxito de un ensayo de fase 3 allana el camino
hacia la tan esperada aprobacidn para la produccién comercial yla
introduccién en el mercado de la nueva vacuna. Sin embargo, in-
cluso después de que la vacuna haya estado en uso general durante



40 TORTUGAS HASTA EL FONDO

un tiempo, a veces es necesario realizar ensayos adicionales. Es po-
sible que se requieran estos ensayos “posteriores a la comer-
cializacién” para investigar eventos adversos inesperados notifica-
dos tras la autoriza-cién o efectos negativos que hayan surgido en
un segmento especifico de la poblacién. Este tipo de ensayo se
llama Ensayo clinico de fase 4.

Como se menciond anteriormente, después de que la vacuna
supere con éxito los ensayos de fase 3, se abren las puertas para su
uso comercial. Sin embargo, en el caso de las vacunas nuevas, o es
suficiente con recibir la aprobacién del organismo autorizado. Fl
producto también debe recibir la aprobacién de la autoridad res-
ponsable de la distribucién de vacunas. En Estados Unidos la FDA
estd a cargo de autorizar nuevas vacunas, mientras que los Centros
para el Control y la Prevencién de Enfermedades (“Centers for Di-
sease Control and Prevention”, CDC por sus siglas en inglés) son
responsables de hacer recomendaciones para su uso real, incluido
a quién se le debe administrar (su edad y estado de salud), el mo-
mento y el niimero de dosis que se les administrardn, y qué vacunas
se pueden administrar simultineamente. El paso final en el largo
proceso de comercializacién de una nueva vacuna s su integracion
en los programas nacionales de vacunacién de los Estados Unidos
y otros paises del mundo. La incorporacién de una vacuna al pro-
grama estadounidense recomendado por los CDC garantiza
instantdneamente ventas de millones de unidades al afio solo en los
Estados Unidos, asegurando asi a su fabricante un buen rendimiento

de su inversién inicial.®

El ensayo controlado aleatorizado (ECA)

En un ensayo clinico de vacuna “simple” (uno sin un grupo de con-
trol, como es el caso de los ensayos en las Fases 1 y 2), los
investigadores se enfrentan a la dificultad inherente de tener que
determinar si una condicién médica especifica notificada durante
el periodo del ensayo estd realmente causada por el compuesto ex-
perimental o no. Si un sujeto de prueba experimenta un fenémeno
grave e inmediato después de que le administren la vacuna de
prueba, como desmayo o paro cardfaco, se podria suponer razona-
blemente que la vacuna consumida recientemente fue la culpable.
Sin embargo, cuando el efecto secundario es menos pronunciado o
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aparece dias o semanas después de la administracion de la vacuna
la decision de los investigadores es menos obvia. Por ejemplo, si lz:
temperatura del sujeto sube a 39,5°C menos de 48 horas después de
la administracién de la vacuna de prueba, los investigadores no tie-
nen suficiente informacidn para decidir si se trata de un verdadero
efecto secundario o simplemente de una desafortunada coinciden-
cia. Una opcién es que cada participante que experimente una
afeccion relacionada con la salud durante el ensayo se someta a una
serie de exdmenes médicos exhaustivos para descubrir posibles
vinculos con la vacuna experimental. Sin embargo, esta estrategia
no es ni factible ni econémica, aunque solo sea porque la vacuna es
nueva y su efecto especifico en el cuerpo humano es practicamente
desconocido. En consecuencia, tal investigacién podria resultar
larga, costosa y con pocas probabilidades de arrojar resultados con-
cluyentes.

Una mejor opcidn es realizar un ensayo clinico “mejorado™ un
ensayo controlado, aleatorizado y ciego (también conocido como
ensayo controlado aleatorizado, ECA). En un ECA, los sujetos se
dividen en dos grupos: el grupo de ensayo, al que se le administra
el‘ compuesto de prueba, y un grupo de control, al que se le admi-
nistra un compuesto ficticio o existente (cuyo perfil de eficacia y
seguridad es bien conocido). Los sujetos se asignan aleatoriamente
a los dos grupos antes del inicio del ensayo para garantizar que los
grupos sean practicamente iguales en todas las caracteristicas rele-
vantes (ec}ad, género, drea de residencia, situacién demografica,
etc.). El término ciego (o cegamiento) significa que los sujetos del
ensayo no saben en qué grupo estdn y, por lo tanto, no saben si se
les ha administrado el compuesto de prueba o el compuesto ficticio.
jE.n un ensayo doble ciego, los investigadores tampoco saben qué su-
Jetos pertenecen a cada grupo. Por lo tanto, es poco probable que
el conocimiento previo de qué compuesto se le administré a un
participante influya en los sujetos o investigadores y sesgue los re-
sultados del ensayo. En un ensayo no ciego, los sujetos que reciben
el compuesto de prueba, en lugar del compuesto ficticio, pueden

. A veces, el experimento puede incluir tres grupos o mas. Por ejemplo, un
ensayo puede constar de dos grupos de ensayo y un grupo de control,
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quejarse més de los efectos secundarios, ya que esperan que se pro-
duzcan.? De manera similar, un investigador que sabe que un sujeto
en particular pertenece al grupo de control también sabe que los
efectos secundarios notificados no se deben a la vacuna y, sin darse
cuenta (inconscientemente), es posible que no declare todas las
afecciones médicas que se produzcan durante el periodo de prueba.
Solo cuando finaliza el ensayo, una vez recopilada toda la informa-
cién pertinente, se revela el compuesto especifico administrado a
cada uno de los sujetos del estudio, y los investigadores, con los
datos completos en la mano, pueden comenzar el andlisis postcli-
nico de los datos.

Cuando se trata de pruebas previas a la concesion de licencias
de medicamentos, vacunas y otros productos médicos, los ECA se
consideran ampliamente como el “estandar de oro” de la industria.
La distribucién aleatoria de los sujetos en los grupos de ensayo y
control, asf como la minimizacién de posibles sesgos mediante el
uso de doble ciego, facilita una comparacién fiable y significativa
entre los datos de los grupos de ensayo y control.* Por poner un
ejemplo, en un ensayo de vacuna en el que el grupo de control re-
cibe un compuesto ficticio, se puede medir el nivel de anticuerpos
producidos en los sujetos del grupo de ensayo y compararlo con el
del grupo de control, obteniendo asf una medida de la eficacia de
la vacuna. De manera similar, un investigador podrfa comparar la
incidencia de eventos adversos después de la vacunacién en los dos
grupos, obteniendo as{ una estimacién de la seguridad de la vacuna.
Cuanto mayor sea el niimero de participantes en el ensayo y mejor
se adhieran los investigadores a las practicas estandar de los ECA,
m4s fiables y completos serdn los resultados del ensayo.

Debido a la alta calidad y fiabilidad de los ECA, son el método
designado por los organismos reguladores (y aceptado por la indus-
tria farmacéutica) para evaluar la eficacia y seguridad de las
vacunas en los ensayos clinicos de fase 3.7

4 En los ensayos clinicos con sujetos infantiles, como lo son muchos ensayos
de vacunas, es imposible que los participantes informen de forma sesgada. Sin em-
bargo, si los padres son conscientes del grupo al que pertenece su hijo (cnsayo o
control), el sesgo de notificacion es plausible.
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El grupo de control en un ensayo clinico

Como hemos visto, el uso de un grupo de control en un ensayo
clinico permite a los investigadores examinar el efecto terapéutico
del compuesto (eficacia) y la tasa de eventos adversos que provoca
(seguridad) al comparar los resultados en el grupo de ensayo con
los del grupo de control. Este andlisis estadistico comparativo, por
tanto, se verd influido por la naturaleza del compuesto que los in-
vestigadores administren al grupo de control.

Como norma general, a la hora de decidir el tipo de compuesto
administrado al grupo de control en un ECA, existen dos opciones.
Para un ensayo de un fAirmaco o vacuna completamente nuevos, es
decir, uno que no tiene un equivalente aprobado, al grupo de con-
trol se le debe administrar un compuesto inerte (placebo)® que no
afecte los pardmetros medidos en el ensayo.® Sin embargo, si ya
existe un tratamiento probado, puede ser poco ético impedir que
los participantes del grupo de control lo utilicen. Por ejemplo, en
los ensayos de nuevos medicamentos contra el cdncer, se considera
poco ético impedir que los sujetos del grupo de control utilicen un
medicamento ya existente para su enfermedad. En este escenario,
entonces, el grupo de control recibirfa el tratamiento actual apro-
bado. Esta préctica también es la norma en el caso de las vacunas,
a pesar de que éstas se utilizan con fines preventivos (no como tra-
tamiento para una enfermedad existente) y se administran a
personas sanas.’

Si aplicamos las pautas anteriores a los ensayos clinicos de las
dos generaciones de la vacuna Prevnar,f entonces la Preynar origi-
nal, una nueva vacuna que no tenfa alternativa terapéutica en el
momento de su desarrollo, deberia haberse probado en un ECA en
el que al grupo de control se le administrara una inyeccién inerte
como placebo. En los ensayos de Prevnar-13, la vacuna de préxima
generacion, al grupo de control se le deberia haber administrado la
vacuna Prevnar (original), asumiendo que no seria ético privar a los
sujetos de ese grupo de la proteccion de la vacuna Prevnar actual,
cuya eficacia ya estd demostrada.

® En los ensayos de vacunas, el placebo convencional suele ser una inyeccion
de solucidn salina (agua salada) ampliamente aceptada por no tener efectos secun-
dario_s (salvo los relacionados con el acto fisico de la inyeceion).

" Una vacuna para prevenir la infeccién causada por la bacteria neumococo.
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Entonces, jcémo determinan los investigadores la incidencia de
eventos adversos asociados con el nuevo compuesto que se estd
probando en un ensayo clfnico controlado? Comparando la tasa de
eventos adversos observados en el grupo de ensayo con la del grupo
de control. Por ejemplo, si en el grupo de ensayo de una nueva
vacuna formado por 1.000 lactantes se produjeron 20 casos de fie-
bre alta, y en el grupo de control (que tiene el mismo nimero de
sujetos) solo se registraron 10 casos de ese tipo, los resultados im-
plicarfan que el riesgo de la fiebre alta en los vacunados es el doble
que en los no vacunados. En términos absolutos, los datos muestran
que la vacuna aumenta el riesgo de aparicién de fiebre alta de 1 de
cada 100 bebés a 1 de cada 50.2

Cuando a los sujetos del grupo de control se les da un placebo,
una sustancia inerte que no se sabe que cause fiebre alta, se supone
que la incidencia de fiebre alta registrada para el grupo representa
la tasa de fondo (o tasa de referencia) del fenémeno. En otras pala-
bras, la tasa de fondo es el numero de sujetos que experimentarian
fiebre alta de forma natural, independientemente de cualquier in-
tervencién del ensayo. En nuestro ejemplo anterior, supondriamos
que 1 de cada 100 sujetos del grupo de control desarrollarfa fiebre
alta debido a causas aleatorias (no relacionadas con el ensayo).
Dado que el grupo del ensayo probablemente experimentarfa una
tasa de fondo similar de fiebre alta (1 en 100), cualquier desviacién
significativa de este nivel debe atribuirse a la vacuna experimental.
De ello se deduce, entonces, que un ECA en el que al grupo de
control se le administra un placebo inerte esta disefiado para res-
ponder a la pregunta critica de ;Cudntos eventos adversos causa la
nueva vacuna? Por supuesto, debemos tener en cuenta que los re-
sultados de los ensayos no son més que una buena estimacién. 5i la
vacuna se lanza al mercado o cuando se lance al mercado, la tasa
real de eventos adversos notificados podria desviarse significativa-
mente de la observada en el ensayo clinico. Atn asi, los resultados
de los ECA son la mejor estimacién de la seguridad de que dispone

& [| caleulo anterior es intencionadamente simplista y pretende demostrar el
principio basico aplicado en el analisis de los resultados de un ECA, que es la com-
paracion de diferentes pardmetros cuantitativos entre los grupos de ensayo y de
control. En la practica, los investigadores aplican calculos matematicos complejos
que utilizan diversas funciones y pardmetros estadisticos.

ENSAYOS CLINICOS DE VACUNA 45

la ciencia durante el proceso de aprobacién de la vacuna y, en mu-
chos casos, a lo largo de toda su vida til.

En un ensayo en el que el grupo control recibe una vacuna di-
ferente (como en el ensayo de Prevnar-13 vs. Prevnar, su
antecesora), los resultados obtenidos son siempre relativos al res-
ponder a la pregunta ;Cudntos eventos adversos mids (o menos)
causa la nueva vacuna en comparacion con la vacuna actual? Por
ejemplo, si (de 1,000 sujetos) se observaron 24 casos de fiebre alta
en el grupo de ensayo, mientras que 20 de esos casos se notificaron
en el grupo de control, la nueva vacuna pareceria aumentar las pro-
babilidades de fiebre alta en un 20 % (en relacién a la vacuna
actual). Se trata de un dato importante, ya que revela cé6mo la se-

idad de la vacuna de nueva generacién se compara con la de su
predecesora. Sin embargo, es imposible calcular a partir de un en-
sayo como éste la tasa absoluta de eventos adversos causados por la
vacuna experimental, es decir, la tasa de eventos adversos de vacu-
nar en comparacién con no vacunar. No se pudo calcular la tasa
absoluta porque al grupo de control se le administré un compuesto
(la vacuna actual) que no es inerte (neutra), sino que tiene efectos
secundarios propios. En el ejemplo anterior, se observaron 24 casos
de fiebre alta en los receptores de la nueva vacuna y 20 casos en los
receptores de la vacuna actual. Pero, jcudntos casos se habrian no-
tificado en sujetos del ensayo a los que se les hubiera administrado
un verdadero placebo? Este ensayo no puede responder a esa pre-
gunta; por lo tanto, la tasa absoluta de eventos adversos causados
por la nueva vacuna no puede calcularse a partir de los datos del
ensayo. Se podria decir que la nueva vacuna causa 24 casos de fie-
bre alta por cada 1.000 sujetos, pero este niimero no representarfa
una estimacién fiable® ya que no tiene en cuenta la tasa de fondo
del fenémeno, que no se midié en el ensayo.

Para determinar la verdadera tasa de eventos adversos de una
vacuna de nueva generacion, se debe realizar un ensayo de tres bra-
z0s, combinando los dos métodos descritos anteriormente. En este
tipo de ensayo, los sujetos se asignarian aleatoriamente a tres gru-
pos, uno de ensayo y dos de control: al grupo de ensayo se le
administraria la vacuna de nueva generacién, al primer grupo de

h 2 #
La tasa de 24 por 1.000 representa un “techo” del fendmeno, como se observo
en el ensayo. El “suelo” es, por supuesto, cero.
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control se le administraria la vacuna actual y al segundo grupo de
control se le administrarfa un placebo inerte. Este diseno de ensayo
se considera de excelente calidad, ya que mide tanto la tasa abso-
Juta de eventos adversos (comparando la nueva vacuna con el
placebo) como la tasa relativa (comparando la nueva vacuna con la
vacuna actual).? Desde una perspectiva de salud publica, el ensayo
de tres brazos responde a dos preguntas importantes: (1) ¢ Cudntos
eventos adversos causa la nueva vacund en cComMparacion con 1o vi-
cunar? y (2) ;Cudntos eventos adversos causa la nueva vacung en
comparacion con la vacuna existente?! Continuando con nuestro
ejemplo de Prevnar, si el grupo de control al que se le administrase
el placebo notificara, digamos, 8 casos de fiebre alta por cada 1000
sujetos, entonces el estudio indicarfa que la nueva vacuna, que,
como recordamos, presentd 24 casos de fiebre alta por cada 1000
sujetos, aument§ el riesgo de fiebre alta por un factor de tres (o,
dicho de otro modo, causé 16 casos mas por cada 1000 sujetos), en
comparacion con no vacunar.

Otro escenario en el que serfa apropiado un ensayo de tres bra-
zos es para restablecer la seguridad de una vacuna heredada que se
probé originalmente hace muchos afios. El entorno en el que nacen
los bebés de hoy puede diferir significativamente en aspectos cri-
ciales relacionados con la salud del entorno en el que se prob6 una
vacuna de primera generacién hace décadas. Por ejemplo, la va-
cuna actual contra el sarampidn, las paperas, la rubeola y la varicela
(MMRYV, ProQuad) es la “nieta” de la vacuna triple virica (MMR)
original, que se probd a fines de la década de 1960. Por aquel en-
tonces, el calendario de vacunacién consistfa tnicamente en la
vacuna contra la difteria, la tos ferina, el tétanos (DPT) y la vacuna
contra la polio (poliomielitis), y la primera dosis se administraba a
los dos meses de edad. Si la vacuna ProQuad se probd clinicamente
contra la triple virica (MMR) original y demostrd tener un perfil
de seguridad similar, jpodriamos suponer que es segura solo porque

' Para superar las objeciones éticas a un ensayo de tres brazos, la administracion
de la vacuna existente a los participantes del grupo de placebo podria retrasarse
varios meses, para no impedirles obtener la proteccion que se supone que debe
brindar. Alternativamente, el ensayo podria llevarse a cabo en un pais donde la
vacuna existente no se proporcionase de forma rutinaria, por lo que el grupo de
control no se veria privado de un tratamiento que los sujetos recibirfan de otro

modo.
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su vacuna abuela se considerd segura hace 50 afios? Las vacunas
triple viricas (MMR) generalmente se administran en el segundo
afio de vida, después de que ya se haya administrado la mayor parte
del programa de vacunacién infantil. §i, hipotéticamente, el riesgo
de efectos secundarios daifiinos de la MMR estuviera relacionado
con la carga de vacunas administradas previamente, entonces no
podriamos aceptar autométicamente la seguridad actual de la triple
virica (MMR) original. Recordemos que la MMR se probé por pri-
mera vez cuando el programa de vacunas constaba de solo otras dos
vacunas. Si se probara hoy en dia, con muchas mas vacunas en el
calendario, algunas de las cuales se administran a madres embara-
zadas, otras a recién nacidos y bebés de un mes de edad, ;seguiria
demostrdndose que es segura? Y el programa de vacunas cambiante
es solo un aspecto del entorno que puede afectar la seguridad de
una vacuna determinada. Otros factores, como la exposicién a sus-
tancias quimicas, los cambios en la dieta, la contaminacién
atmostérica, la radiacién, etc., también podrian desempefiar un pa-
pel. Por lo tanto, un ensayo clinico que solamente compare
ProQuad con la triple virica (MMR) es deficiente, ya que se basaria
en la supuesta seguridad de una vacuna (MMR) que podria haber
dejado de ser segura. Una vez mds, un tercer grupo al que se le ad-
ministrase un placebo es la solucién adecuada al problema.i

En resumen, en un ensayo clinico de una vacuna (totalmente)
nueva, al grupo de control se le debe administrar un placebo para
poder determinar la tasa absoluta de eventos adversos de la vacuna.
Este disefio no plantea un problema ético, ya que la vacuna no tiene
altgmativa existente. En un ensayo de una vacuna de nueva gene-
racion, a un grupo de control se le deberia administrar la vacuna

actual y al otro se le deberfa administrar un placebo (un ensayo de
tres brazos).

! Se podria afirmar que los problemas de seguridad de una vacuna que lleva
muchos aﬁ_os en uso se habrian descubierto antes por otros medios de vigilancia,
como los sistemas de notificacién de acontecimientos adversos y los estudios epi-
demiolégicos. Sin embargo, como se verd en los capitulos 3, 4 y 3, estas medidas
son mucho menos fiables que los ECA. I
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Grupo de control externo

Otro punto importante a tener en cuenta es que un grupo de con-
trol de un ECA no puede sustituirse por datos de otro ensayo, ni
por ninguna otra tasa de fondo calculada externamente. En otras
palabras, no es cientificamente valido extraer conclusiones compa-
rando la tasa observada de cualquier fenémeno en un ensayo
controlado aleatorizado con la tasa notificada en atro ensayo o con
una tasa observada en la poblacién general k Por ejemplo, si en un
determinado ensayo de vacunas la incidencia notificada del sin-
drome de muerte stbita del lactante (SMSL o “muerte de cuna”)'
en el grupo del ensayo fuera del 0,5% (1 de cada 200), los investi-
gadores no podrfan entonces comparar esta tasa con la tasa de
fondo del fenémeno en la poblacién (digamos el 0,8%), determi-
nando asi que la vacuna disminuye el riesgo de SMSL. Esto se debe
a que los participantes en el ensayo constituyen un subgrupo que
podria poseer caracteristicas especificas, conocidas o desconocidas,
que no son representativas de toda la poblacién. Esto podria poten-
cialmente generar resultados de ensayos que no son comparables
con las tasas en la poblacién general.’ Por ejemplo, la proporcion
de bebés que participan en un ensayo cuyos padres fuman puede
ser mucho menor que la tasa de fondo en toda la poblacién, ses-
gando la incidencia de muerte sibita en los participantes del
ensayo en una direccién descendente. Por supuesto, el sesgo en la
direccién opuesta es igualmente posible.

Del mismo modo, comparar los resultados de diferentes ensayos
clinicos tiene poco mérito cientifico. Por ejemplo, la comparacion
de los resultados de un ensayo sobre Prevnar-13 realizado en lac-
tantes de 1a zona de Nueva York en 2010 con los de un ensayo sobre
Prevnar realizado en Filadelfia en 2005 no podr{a aportar ninguna
informacién significativa. Esto se debe al principio de aleatoriza-
cién del ensayo controlado aleatorizado (ECA), que exige que los
participantes en el ensayo se dividan aleatoriamente entre el grupo
de ensayo y el grupo de control. Obviamente, los grupos cuyos
miembros fueron seleccionados en momentos y lugares diferentes

k Qalvo en casos muy concretos y limitados que no vienen al caso.

I Muerte de cuna, formalmente denominada sindrome de muerte subita del lac-
tante (SMSL), es el término utilizado cuando un lactante muere sin motivo
aparente.
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no cumplirian este requisito. En los ejemplos anteriores, cualquier
diferencia en los resultados del ensayo podria deberse enteramente
a las disimilitudes entre los grupos, como diferentes estatus socio-
economicos, exposiciones ambientales o caracteristicas de com-
portam_lento.

El principio descrito anteriormente es bien conocido por la in-
dustria farmacéutica y aparece en numerosos prospectos de
fabricantes de vacunas. Por ejemplo, en el prospecto de la vacuna
contra la hepatitis A (Havrix) de Glaxo-Smith-Kline (GSK) se lee:
“Dado que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy di-
versas, las tasas de reacciones adversas observadas en los ensayos
clinicos de una vacuna no pueden compararse directamente con las
tasas de los ensayos clinicos de otra vacuna, y pueden no reflejar
las tasas observadas en la prictica.”!?

Ensayos clinicos en nifios

Durante la mayor parte del siglo XX, la opinién predominante en
el mundo de la medicina era que, debido a la relativa fragilidad de
los nifios (en comparacién con los adultos), se les deberfa proteger
de los peligros de la investigacién médica. Fl resultado fue una
clara falta de conocimientos cientificos sobre los efectos de las in-
tervenciones médicas (como la medicacidn) en los nifios. La
administracién de medicamentos a los nifios, por tanto, era en gran
medida un experimento de gran envergadura realizado sobre la po-
blacién. Las circunstancias empezaron a cambiar en 1977, cuando
la Academia Americana de Pediatria (AAP) publicé nuevas direc-
trices que regulaban la participacién de nifios en ensayos clinicos.
En las nuevas directrices, la AAP afirmaba que los medicamentos
y las vacunas debian probarse en la poblacién a la que estaban des-
tinados, en este caso, los nifics, y que este requisito no sélo era
ético, sino también esencial para su salud.!!

. Durante las siguientes décadas varias organizaciones médicas
internacionales han formulado normas éticas que regulan la parti-
cipacién de nifios en ensayos clinicos de medicamentos y vacunas.
De acuerdo con estas normas, los nifios slo pueden ser incluidos
en experimentos destinados a alcanzar un objetivo cientifico o de
salud ptblica importante directamente relacionado con la salud y
el bienestar de los nifios. Los nifios no deben participar en estudios
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que no promuevan tales objetivos, como estudios disefiados sim-
plemente para confirmar los resultados de otros estudios o estudios
disefiados para avanzar en el conocimiento cientifico que no con-
cierne a los nifios."

Ademas, el cédigo ético médico establece que todas las partes
implicadas en un ensayo deben sopesar cuidadosamente el benefi-
cio potencial para los nifios participantes frente a los peligros
potenciales que conlleva. Si no se puede esperar que los participan-
tes en el estudio se beneficien de la intervencién en cuestion,
entonces el riesgo inherente a la intervencién debe ser “minimo”,
especialmente si el sujeto no ha dado su consentimiento para par-
ticipar en el ensayo (como es el caso de los lactantes). Por ejemplo,
si los nifios asignados al grupo de control de un ensayo farmacol6-
gico fueran a recibir una medicacién ficticia (placebo) y un andlisis
de sangre, tanto la medicacién como la extraccion de sangre no de-
ben presentar més que un riesgo “minimo”. Ademds, el beneficio
potencial debe ser lo suficientemente sustancial como para justifi-
car el riesgo de la intervencién.'® Por ejemplo, en un ensayo de un
jarabe infantil para la tos, el riesgo asociado al nuevo firmaco de-
berfa ser relativamente bajo, ya que el beneficio potencial serfa
relativamente bajo, mientras que el beneficio potencial en un en-
sayo de un medicamento contra el cdncer infantil serfa
significativamente mayor, por lo que el riesgo planteado por el far-
maco también podrfa ser proporcionalmente mayor.

Un enfoque m4s indulgente sostiene que, incluso si el procedi-
miento de un ensayo no tiene ningin beneficio esperado, se
permite un “aumento menor sobre el riesgo minimo” si el experi-
mento tiene el potencial de obtener conocimientos sobre el
trastorno de los sujetos que se consideren de “vital importancia”.
Sin embargo, incluso con este planteamiento, el riesgo asociado a
la intervencién no debe superar el riesgo al que se enfrentaria un
nifio sano en la vida cotidiana y no debe causar dafios permanentes
o irreparables. En cualquier caso, debe existir un conocimiento
previo del nivel de riesgo inherente al procedimiento. Si se desco-
noce el riesgo, no se puede determinar que se trata de “un aumento
menor sobre un riesgo minimo”.* Es importante sefialar que lo ex-
puesto anteriormente es igualmente vélido tanto para el grupo de
ensayo como para el grupo de control de un experimento.
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Ahora que estamos familiarizados con las diferentes fases clini-
cas del proceso de aprobacién de vacunas, el propésito de los
grupos de control en los ensayos controlados aleatorizados y las li-
mitaciones éticas 1mpuestas a la participacion de nifios en la
investigaciéon médica, podemos examinar mejor el procedimiento
deliberadamente defectuoso que utiliza la industria para llevar a
cabo los ensayos clinicos de vacunas.

Un problema y una solucion

Tomémonos un momento para examinar un escenario hipotético:
Una importante empresa farmacéutica ha desarrollado un nuevo
medicamento contra un problema médico concreto. Tras sus ensa-
yos preliminares, la empresa se da cuenta de que el firmaco estd
asociado con una incidencia relativamente alta de efectos secunda-
rios graves que pueden afectar negativamente a sus posibilidades
de obtener la aprobacion de la FDA. Supongamos que, dado que la
empresa gastd cientos de millones de délares en el desarrollo del
medicamento y que el segmento de mercado al que va dirigido
mueve miles de millones de délares en ventas al afio, la empresa
decide seguir adelante con el proceso de concesién de licencias e
iniciar un ensayo clinico de fase 3. Teniendo en cuenta todo lo an-
terior, ;jcudles son las opciones, legales e ilegales, que tiene la
empresa para garantizar que el ensayo demuestre un perfil de se-
guridad positivo, despejando asi el camino para la aprobacién del
farmaco?

Una opcién es reducir artificialmente la incidencia de aconte-
cimientos adversos notificados en el grupo del ensayo (el grupo que
recibe el nuevo firmaco), reteniendo o modificando los datos de
casos concretos. La dificultad de esta técnica radica en que, durante
la duracién del ensayo, debido al doble ciego obligatorio, los inves-
tigadores no saben qué sujetos pertenecen a cada grupo del ensayo.
Por lo tanto, uno no puede anular o diluir los informes de un grupo
especifico (el grupo del ensayo, en este caso) dejando intactos los
de los demds. Anular aleatoriamente los informes no tendrfa pro-
bablemente el efecto deseado, ya que la proporcién de
acontecimientos adversos en cada uno de los dos grupos presumi-
blemente no cambiarfa mucho.



52 TORTUGAS HASTA EL FONDO

Otra opcidn tedrica serfa modificar los resultados tras la con-
clusién de la fase clinica del ensayo, momento en el que se elimina
el cegamiento y los datos pasan a estar totalmente a disposicién de
los investigadores.™ La dificultad de este enfoque estriba en que la
falsificacién de los datos de un ensayo es un delito penal, que puede
acarrear graves consecuencias para la empresa y los propios inves-
tigadores, por lo que esta opcién resulta poco atractiva.

Otra opcidn serfa utilizar diversas técnicas estadisticas (que se
analizardn mas adelante en el libro), para construir un perfil de se-
guridad falso para el firmaco que se estd probando. La dificultad de
este enfoque radica en que el disefio del estudio ECA reduce en
gran medida la capacidad de los investigadores para influir en los
resultados, ya que obtienen acceso al conjunto completo de datos
en un momento en el que éstos ya no pueden alterarse. Con una
capacidad limitada para controlar los datos, puede resultar bastante
dificil eliminar las sefiales no deseadas mediante manipulacién es-
tadistica y, al mismo tiempo, cubrir con éxito el propio rastro.

La tiltima opcién de que dispone la empresa que desea ocultar
los efectos secundarios indeseables de su producto es disefiar un
ensayo en el que la tasa notificada de acontecimientos adversos en
el grupo de control sea probablemente muy similar a la del grupo
del ensayo. Como se ha descrito anteriormente, el grupo de control
del ECA representa la tasa de referencia con la que se compara el
grupo del ensayo. Una proporcién similar entre los dos grupos in-
dicarfa que los acontecimientos adversos notificados en el grupo de
ensayo fueron resultado tinicamente del “ruido de fondo” y no cau-
sados por el firmaco experimental. Esta técnica tiene tres ventajas
claras: (1) es 100% legal, (2) es muy eficaz y resulta que (3) cuenta
con la plena aprobacién de las autoridades de concesién de licen-
cias de todo el mundo. Como veremos en breve, este método es

exactamente el que emplean los fabricantes de vacunas para ocultar
deliberadamente la incidencia real de los efectos adversos de las

vacunas.
Todo el programa de vacunas se basa en este engafio.

" [os estudios BECA a triple ciego evitan este tipo de posibilidad al ocultar la
identidad del grupo incluso en la fase de analisis. Los estudios de este tipo son poco
frecuentes y no suelen formar parte de los ensayos de prelicencia de vacunas.
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Placebo falso
Es practicamente imposible exponer con suavidad el resultado final
del analisis presentado anteriormente, asi que aqui va: Los ensayos
de vacunas en general, y los ensayos de vacunas infantiles en parti-
cular, estdn disefiados deliberadamente para ocultar la verdadera
incidencia de efectos adversos de la vacuna que se est4 probando.
¢Como lo hacen? Utilizando un esquema de dos pasos: En pri-
mer lugar, una vacuna nueva (que no tiene predecesora), siempre
se prueba en un ECA de fase 3 en el que al grupo de control se le
administra otra vacuna (o un compuesto muy similar a la vacuna
experimental, véase la explicacién mas abajo). Una nueva vacuna
pedidtrica nunca se prueba durante su proceso de aprobacién for-
mal frente a una solucién neutra (placebo). La comparacién de un
grupo de ensayo con un grupo de control al que se administré un
compuesto que probablemente cause una tasa similar de aconteci-
mientos adversos facilita la creacién de un perfil de seguridad falso.
Se dice que la tasa de acontecimientos adversos de la vacuna pro-
bada es similar a la “tasa de fondo”, por consiguiente se considera
segura. Los investigadores, y el fabricante de vacunas para el que
trabajan, parecen “olvidar” que el compuesto que administraron al
grupo de control es una sustancia bioactiva, que conlleva sus pro-
pios riesgos y efectos secundarios, y diffcilmente representa la tasa
de referencia o de fondo que es esencial para un ECA de una nueva
vacuna.

Con lo cual, la vacuna se aprueba y se incorpora a los programas
nacionales de vacunacién de todo el mundo. Luego, cuando apa-
rezca la vacuna de “préxima generacién”, sus ensayos clinicos
previos a la autorizacién siempre compararan la nueva vacuna con
la vacuna actual y nunca con un placebo. De este modo, todas las
partes involucradas se aseguran de que nunca se descubra la verda-
dera tasa de efectos adversos de las vacunas, ni de la original ni de
la mejorada, y de que esa tasa nunca se comparta con el publico, ni
siquiera con el mundo médico.

La practica de administrar una vacuna diferente al grupo de
control en un ECA de una vacuna totalmente nueva y llamarla
“placebo” es una distorsién deliberada del término. Como se ha ex-
plicado anteriormente, un placebo es un compuesto (o
procedimiento) que no afecta a los pardmetros medidos en el en-
sayo. Al probar la eficacia de una nueva vacuna, los investigadores
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miden el nivel de anticuerpos contra la enfermedad en ambos gru-
pos de estudio, por lo que la sustancia administrada al grupo de
control no debe afectar a ese nivel de anticuerpos, o la comparacién
carece de sentido. Por ejemplo, en un hipotético ensayo de una
nueva vacuna contra la hepatitis C, no tendria sentido cientifico
inyectar a los sujetos del grupo de control un compuesto que pu-
diera aumentar (o disminuir) los anticuerpos contra la hepatitis C
de los sujetos. Hacerlo impedirfa una evaluacién vdlida del efecto
de la vacuna sobre el nivel de anticuerpos, ya que la sustancia to-
mada por los controles podria haber distorsionado la comparacién.”

El analisis anterior también es valido para las pruebas de segu-
ridad. Si el compuesto administrado al grupo de control tiene sus
propios efectos secundarios significativos, no puede considerarse
un verdadero placebo. Silos indices de efectos adversos observados
en los grupos de ensayo y de control parecen similares, jse debe a
que la vacuna experimental es segura o a que el compuesto de con-

trol es tan inseguro como la vacuna? Seria imposible saberlo. Por

tanto, administrar al grupo de control una sustancia activa en un
ECA destinado a comprobar la seguridad serfa una mala decisién
de disefio. Sin embargo, asi es exactamente como se realizan los
ensayos de fase 3 de nuevas vacunas: En lugar de un placebo, al
grupo de control se le administra una vacuna diferente, que con
toda seguridad causard sus propios efectos adversos y no puede
considerarse en modo alguno una sustancia neutra.

Esta practica de administrar una vacuna diferente al grupo de
control en un ensayo de vacunas nuevas no tiene ninguna relacion
con las pruebas de eficacia: Es muy probable que la vacuna de con-
trol, que normalmente se dirige a una enfermedad diferente, no
tenga ningtin efecto sobre el nivel de anticuerpos de la enfermedad
a la que se dirige la vacuna de prueba. Asi, utilizando nuestro ejem-
plo de la hepatitis C, si a los sujetos del grupo de control en el

" Por lo tanto, un efecto positivo (un nivel significativamente mayor de anti-
cuerpos en el grupo del ensayo) podria ser ¢l resultado de que ¢l compuesto del
grupo de control disminuyera el nivel de anticuerpos en lugar de que la vacuna o
aumentara. Lo contrario ocurriria con un efecto negativo: La vacuna podria haber
hecho un buen trabajo elevando el nivel de anticuerpos, pero la sustancia de control,
por alguna razén desconocida, fue casi igual de eficaz, disminuyendo asi el efecto
positivo de la vacuna.
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ensayo de vacunas se les administrara la vacuna Prevnar, no se es-
perarfa ningin cambio en su nivel de anticuerpos contra la
hepatitis C; por lo tanto, se podria determinar la verdadera eficacia
de la vacuna de prueba. Pero esta falta de efecto no es el caso
cuando se trata de la seguridad: Dado que la vacuna Prevnar tiene
sus propios efectos secundarios, no puede considerarse neutra en
este contexto. Por lo tanto, la verdadera tasa de acontecimientos
adversos de la vacuna experimental contra la hepatitis C no puede
determinarse compardndola con la tasa del grupo que recibié Prev-
nar, ya que los controles no recibieron un compuesto neutro.

Esta distorsién deliberada del concepto de placebo en los ensa-
yos clinicos de nuevas vacunas es tan frecuente que los
investigadores y los prospectos de las vacunas se refieren con fre-
cuencia al compuesto bicactivo administrado a un grupo de control
como “placebo”, incluso cuando estd claro que se trata de otra va-
cuna o de un compuesto bioactivo similar, el cual en si mismo no
es neutro desde el punto de vista de la seguridad.™ El uso falso del
término “placebo” permite a los investigadores concluir que el
nuevo compuesto “demostré ser seguro” porque su tasa de aconte-
cimientos adversos era similar a la del placebo, aunque la sustancia
que se le administré al grupo de control definitivamente no era un
placebo. Por ejemplo, en uno de los ensayos de la vacuna DTaPe la
tasa de ingresos hospitalarios en el grupo de ensayo fue de casi 1 de
cada 22 sujetos. Sin embargo, los investigadores no consideraron
alarmante esta estadistica, porque en los grupos de control a los que
se administraron diferentes vacunas DTP la tasa de hospitaliza-
cién fue similar.'® ;Una tasa de hospitalizacién tan alta en los
participantes del ensayo no estaba relacionada con las vacunas uti-
lizadas, o eran éstas las principales culpables? Sélo el uso de un
verdadero grupo de control con placebo podria responder a esta
pregunta.t’

No se puede encontrar ninguna explicacién 16gica para la prac-
tica omnipresente de administrar compuestos bioactivos a los
grupos de control en los ensayos de nuevas vacunas que no sea el

* Vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina que contiene un compo-
nente de tos ferina acelular.

P La version méas antigua de la vacuna DTaP que contiene un componente de
tos ferina de células enteras.
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deseo de ocultar la verdadera tasa de efectos adversos de la vacuna.
Probar una nueva vacuna contra un placebo en un ECA es la op-
cién mas sencilla, segura, barata y fiable. La solucién salina (agua
salada esterilizada), por ejemplo, es un compuesto seguro, fiable,
ampliamente disponible y econdmico, ciertamente si se compara
con una vacuna. Dado que no provoca efectos adversos significati-
vos mi produce anticuerpos especificos de la enfermedad,
proporciona una base fiable tanto para las pruebas de seguridad
como de eficacia y, por lo tanto, es ideal para el uso en grupos de
control. El cdlculo de la tasa real de acontecimientos adversos de la
vacuna de prueba resulta sencillo y directo. A pesar de sus claras
ventajas como placebo, los fabricantes de vacunas prefieren no uti-
lizar solucién salina en los ensayos de vacunas, y la razén de ello
deberia ser obvia a estas alturas.

.Como se probaron las vacunas del calendario?
Ahora que ya se han sentado las bases, es hora de analizar las vacu-
nas del calendario de vacunacién infantil recomendado por los
CDC: ;Cémo se probaron para determinar su seguridad antes de
obtener la aprobacién para su comercializacién? ;Se “procesaron”
los ensayos clinicos de estas vacunas de la manera descrita ante-
riormente? ;Se probaron contra placebos (reales)? ;Se conoce su
verdadera tasa de efectos adversos?

Segun el actual programa de vacunacién de los CDC,* a todos
los nifios se les administran rutinariamente vacunas contra 13 en-
fermedades diferentes antes de la edad de dos afios.? Examinemos
cada una de estas vacunas.

Vacunas contra la difteria, el tétanos y la tos ferina acelular (DTPa):
La vacuna DTPa se administra en varias combinaciones, con o sin
componentes de polio inactivada, Hib y hepatitis B, y la fabrican
dos empresas: GlaxoSmithKline (GSK) y Sanofi Pasteur.

La vacuna Pediarix de GSK protege contra cinco enfermedades:
difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B y polio. La seccion de segu-
ridad del prospecto de la vacuna menciona 14 ensayos clinicos en

9 A partir de abril de 2020. Sin contar la vacuna anual contra la gripe.

L
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los que participaron 8.088 sujetos. En el mayor de los ensayos, rea-
lizado en Alemania, al grupo de ensayo se le administré la vacuna
Pediarix y una vacuna Hib, mientras que al grupo de control se le
administré Infanrix (vacuna DTPa, véase mas adelante), Hib y va-
cunas antipoliomieliticas orales. En otro ensayo mencionado
explicitamente en el prospecto, Pediarix se comparé con un grupo
de control al que se le administré Infanrix, vacunas contra la hepa-
titis B y vacunas antipoliomieliticas inactivadas. El prospecto no
describe los compuestos administrados a los grupos de control en
los 12 estudios de seguridad restantes, aparte de indicar que todos
ellos recibieron “vacunas de comparacién”.

GSK también fabrica una vacuna 4 en 1 llamada Kinrix, que es
idéntica a la anterior Pediarix, menos el componente de la hepatitis
B. En el mayor ensayo clinico de esta vacuna, el grupo de control
recibié las vacunas Infanrix e IPOL (polio). A todos los participan-
tes en el ensayo también se les administré concomitantemente una
dosis de la vacuna triple virica (MMR). El prospecto no menciona
ningun ensayo que incluya un grupo de control con placebo.?

.Y cémo se probo la vacuna Infanrix antes mencionada? La va-
cuna, que incluye componentes contra la difteria, el tétanos y la
tos ferina acelular, se sometié a pruebas de seguridad en un ensayo
clinico contra un grupo de control al que se le administro la vacuna
DTP (la versién mds antigua de la tos ferina de células enteras), y
en otro que no tenia grupo de control.”!

/Qué ocurre con la antigua generacion de vacunas DTP? ;A qué
pruebas de seguridad se sometié? Aunque se sabe que esta vacuna
causo graves efectos secundarios en los lactantes (y por ello fue sus-
tituida por la vacuna DTPa mais reciente a finales de la década de
1990),” nunca se probé en un ensayo clinico moderno en el que el
grupo de control recibiese un placebo real.® La vacuna, que se
desarroll6 en la primera mitad del siglo XX, se sometié a una serie
de ensayos en las décadas de 1930 y 1940, en un momento en el
que el concepto de ensayo controlado aleatorizado atin estaba en
pafiales. Por lo tanto, en la mayorfa de estos ensayos, no habfa un
grupo de control aleatorizado, y los investigadores dedicaron pocos
esfuerzos a recopilar informacién sobre los efectos secundarios de
la vacuna probada.*

Ademds de lo anterior, una busqueda en el sitio web clinical-
trials.gov, un repositorio de ensayos clinicos realizados desde el
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afio 2000, arroja docenas de resultados para la familia de vacunas
Infanrix de GSK. Ninguno de ellos especifica un ECA con un grupo
de control con placebo.”

En resumen, la seguridad de las vacunas 5en 1 y 4 en 1 de GSK
se prob¢ frente a la vacuna triple (DTPa), que se probé frente a la
vacuna de la generacién anterior (DTP), cuya seguridad nunca se
prob6 en un ECA con un grupo de control con placebo. Una tor-
tuga sobre la espalda de otra tortuga, sobre la espalda de otra
tortuga, hasta el fondo.

Ademds de la familia de vacunas contra la difteria, el tétanos y
la tos ferina de GSK, cuyo uso se ha examinado anteriormente, la
linea de vacunas DTaP de Sanofi Pasteur también estd aprobada
para su uso en los Estados Unidos. La vacuna Pentacel (DTaP, polio
y Hib) se prob6 en cuatro ensayos clinicos durante su proceso de
autorizacion. En tres de los ensayos, a los participantes del grupo
de control se le administré una amplia gama de vacunas diferen-
tes.2 El cuarto ensayo parece haber tenido un grupo de control al
que no se le administrd ninguna vacuna. Sin embargo, el docu-
mento de revisién clinica presentado a la FDA revela que en
realidad el ensayo no tenia grupo de control.”

La seguridad de la vacuna Quadracel 4 en 1 (DTPa y polio) de
Sanofi se comprobé en un gran ensayo clinico. El grupo de control
recibi6 las vacunas 3 en 1 (Daptacel) y antipoliomielitica de Sa-
nofi.?®

Daptacel, la vacuna triple DTPa de Sanofi, se someti¢ a cuatro
ensayos clinicos durante su proceso de autorizacién. Todos los en-
sayos fueron aleatorizados y controlados, y en todos ellos al grupo
de control se le administraron diferentes combinaciones de vacu-
nas DTPa o DTP, a veces también simultdneamente con otras
vacunas.”

Las tasas de acontecimientos adversos en los ensayos revisados
anteriormente siempre se compararon con las tasas observadas en
grupos de control a cuyos participantes también se les administra-
ron vacunas. Por ejemplo, un importante estudio realizado en
Suecia a principios de la década de 1990 compar6 cuatro vacunas
diferentes relacionadas con la DTP y encontrd que se produjeron
acontecimientos adversos graves (convulsiones, acontecimientos
potencialmente mortales, aparicién de enfermedades crénicas, y
mds) en aproximadamente 1 de cada 200 vacunados. Se notificaron
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acontecimientos adversos clasificados como “prohibicién de vacu-
nacién futura” en 1 de cada 100 vacunados, y aproximadamente 1
de cada 22 sujetos fue ingresado en un hospital.*Sin embargo, dado
que las tasas de los grupos de la vacuna de nueva generacién (DTPa)
eran similares a las de los grupos de la vacuna de antigua genera-
cién (DTP), las nuevas vacunas obtuvieron la luz verde.

La conclusién es que para ninguno de los muchos productos de
ninguna de las lineas de la familia de vacunas DTPa que se admi-
nistran habitualmente en EE.UU. se ha comprobado la seguridad
en un ensayo clinico frente a un grupo de control con placebo.

Vacuna contra el Haemophilus Influenzae tipo B (Hib): La vacuna
protege contra la infeccién causada por la bacteria Haemophilus
influenzae tipo b. Puede administrarse como componente de la va-
cuna Pentacel 5 en 1, analizada anteriormente, o como vacuna
independiente. En la actualidad, hay tres marcas de vacunas Hib
independientes aprobadas para su uso en Estados Unidos.

Hiberix es producida por GSK. Su prospecto informa de un
tinico ECA en el que la vacuna se administré de forma concomi-
tante con varias otras vacunas (DTPa, polio, hepatitis B y otras). A
los dos grupos de control se le administrd una vacuna Hib diferente
o una vacuna DTPa-polio-Hib, junto con varias vacunas mas. Otros
siete ensayos mencionados en el prospecto no estaban cegados (en-
sayo clinico “abierto”) y aparentemente no tenfan grupos de
control.®!

La seguridad de ActHIB, fabricada por Sanofi Pasteur, se probé
clinicamente en tres ECA. En el primero, la vacuna se administré
simultdneamente con la vacuna DTP, mientras que al grupo de
control se le administrd la vacuna DTP sola. En los otros dos ensa-
yos, a los grupos de ensayo se le administré una vacuna combinada
con ActHIB como uno de sus componentes, mientras que a los gru-
pos de control se le administré la misma vacuna combinada (sin el
componente ActHIB) y una vacuna ActHIB por separado.’?

PedvaxHIB, de Merck, se probé en bebés nativos americanos.
El prospecto indica que al grupo de control se le administré un pla-
cebo; sin embargo, todos los participantes en el ensayo recibieron
también las vacunas DTP y VPO de forma concomitante.?
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Vacuna antipoliomielitica (VPI): Al igual que la vacuna Hib, la va-
cuna antipoliomielitica inactivada se administra como compo-
nente de las vacunas combinadas DTPa (comentadas anterior-
mente) o como vacuna independiente. La vacuna [POL, de Sanofi
Pasteur, es la Unica marca autorizada y utilizada actualmente en
Estados Unidos. Su prospecto no menciona ningtin ECA previo a la
autorizacién que se haya realizado para la vacuna.* ;No se probé
clinicamente la vacuna antes de que se introdujera en el calendario
de EE.UU. a principios de la década de 19907

Pues no. Segtin un documento publicado por la FDA en 2018
tras una solicitud de la Ley de Libertad de Informacién (“Freedom
of Information Act”, FOIA por sus siglas en inglés), la vacuna se
sometié a dos ensayos clinicos. Sin embargo, estos ensayos no cum-
plian los requisitos actuales para un ensayo controlado aleatorizado
de fase 3. El primer ensayo, que se llevé a cabo en 1980-1983, cons-
taba de solo 371 sujetos en el grupo de ensayo de la vacuna [POL y
aproximadamente el mismo niimero en el grupo de control, que (y
esto no deberia sorprender a estas alturas) recibié Ia vacuna anti-
poliomielitica oral (VPO). La VPO, fabricada por Lederle, era la
Unica vacuna antipoliomielitica autorizada en EE.UU. en aquel
momento. Ademas, a todos los participantes en el ensayo se le ad-
ministré la vacuna DPT. El ensayo fue controlado, aleatorizado y
posiblemente ciego (aunque los documentos de autorizacién no lo
indican explicitamente), pero obviamente no estaba ligado a pla-
cebo. En el segundo estudio, realizado en Buffalo, Nueva York, a
finales de los afios ochenta, participaron 114 nifios que se sometie-
ron a una serie de tres vacunaciones con IPOL, VPO o una
combinacion de ambas. La mayoria de los nifios recibieron también
la vacuna DPT. Este ensayo no fue controlado, aleatorizado ni
ciego.®

Asi pues, la “tortuga de seguridad” de la vacuna antipoliomieli-
tica inactivada (VPI), establecida en dos pequefios ensayos, sélo
uno de ellos un ECA con algtn tipo de grupo de control, se en-
cuentra sobre la espalda de la tortuga de seguridad de la vacuna
antipoliomielitica oral (VPO) de Lederle. ;Y qué hay bajo las patas
de esa tortuga? Aparentemente, sélo aire. La vacuna Lederle, in-
troducida en Estados Unidos a principios de la década de 1960, no
tiene documentacion publica de ninglin ensayo clinico realizado
antes de la autorizacién, ni después.
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Vacuna Prevnar: La marca de la vacuna Prevnar protege contra
multiples cepas de la bacteria neumococo que puede causar neu-
monia. La vacuna Prevnar-13 protege frente a 13 cepas bacterianas
y se utiliza de forma rutinaria en Estados Unidos desde 2010.F La
vacuna sustituyé a la vacuna de la generacién anterior, Prevnar,
que se introdujo en 2000 y protegia contra 7 cepas bacterianas.

(Coémo se comprobd la seguridad de Prevnar-13 antes de su
aprobacién? El prospecto de la vacuna revela que se probé en com-
paracién con su predecesora, Prevnar.®® En estos ensayos, se
notificaron acontecimientos adversos graves en 1 de cada 12 bebés
que recibieron Prevnar-13 (8,2% de los sujetos) y con una frecuen-
cia ligeramente inferior en los sujetos de Prevnar (7,2%).% Pero,
[cudntos de los bebés que participaron en el ensayo habrian expe-
rimentado acontecimientos médicos graves si no se hubieran
vacunado? Esta pregunta no puede responderse porque los ensayos
de Prevnar-13 no incluyeron un grupo de control con placebo.
Como era de esperar, la tasa de acontecimientos adversos de la
Prevnar-13 fue en general similar, aunque ligeramente superior, a
la de su predecesora; por lo tanto, la vacuna fue declarada “segura”
y la FDA aprobé su uso.

La tortuga Prevnar-13 se alza sobre la espalda de la tortuga
Prevnar. ;Y sobre qué se sostiene la tortuga Prevnar? La respuesta:
Sobre la espalda de otra tortuga, que sdlo se sostiene sobre nada
mas que aire, como veremos inmediatamente.

Antes de su aprobacién, la vacuna Prevnar se sometié a un im-
portante ensayo clinico en Estados Unidos. En este ensayo, a
aproximadamente 17.000 lactantes se le administré Prevnar y un
numero similar de controles recibieron una vacuna contra la bac-
teria meningococo.? Una revisién del documento cientifico que
informa de los resultados del ensayo revela que unos 1.000 sujetos
en total fueron hospitalizados (aproximadamente 1 de cada 35 lac-
tantes), y aproximadamente 1 de cada 16 realizé visitas a urgencias
en los 30 dias siguientes a que se les administrase la vacuna.?® Ade-
mis de la vacuna Prevnar o meningocécica, todos los sujetos del
ensayo recibieron simultdneamente vacunas DTP o DTPa. (Obsér-
vese que la administracién simultdnea de las vacunas del ensayo y

" La vacuna Prevnar-13 se administra sistematicamente a los lactantes a los 2,
4, 6 v 12 meses de edad.
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de control con otras vacunas enturbia ain mds los resultados, ya
que es imposible determinar qué acontecimientos adversos se de-
ben a qué vacuna(s).)

(Y qué hay de la vacuna meningocécica que recibieron los su-
jetos del grupo de control? En 1998, afio en que se realizo el ensayo,
no existia ninguna alternativa a la vacuna Prevnar. Por tanto, no
habia razones éticas para no administrar al grupo de control una
inyeccién salina inerte. Atin asi, el fabricante opté por administrar
al grupo de control la vacuna meningocdcica en su lugar, a pesar
de que atn no habia sido aprobada por la FDA y seguia siendo “ex-
perimental”.® ;Por qué el fabricante, asi como la FDA y otros
organismos de aprobacién de licencias, preferirian utilizar una va-
cuna experimental en lugar de la alternativa segura, econdmica,
préctica y ética de un placebo de solucién salina? Sélo puede haber
una respuesta: para ocultar la verdadera tasa de efectos adversos de
Prevnar.

Vacuna contra 1a hepatitis B: Engerix-B es una vacuna contra la he-
patitis B fabricada por GSK, que se administra rutinariamente a los
bebés estadounidenses.’ ;Cémo se comproboé su seguridad? El pros-
pecto de la vacuna ofrece una descripcién excepcionalmente breve:
“La incidencia de reacciones locales y sistémicas fue comparable a
la de las vacunas contra la hepatitis B derivadas del plasma”.# El
prospecto menciona otro estudio de seguridad, realizado en nifios
de 11 a 15 afios, en el que tanto al grupo de prueba como al de
control se les administré la vacuna Engerix-B, aunque se aplicaron
diferentes regimenes de dosificacion.*

Twinrix, también fabricada por GSK, es una vacuna combinada
contra la hepatitis A y B. Esta vacuna se probdé en ensayos clinicos
frente a un grupo de control al que se le administraron las vacunas
unicas contra la hepatitis A y B de la empresa (Havrix y Engerix-
B, respectivamente).

Recombivax-HB es una vacuna contra la hepatitis B producida
por Merck. Sorprendentemente, su prospecto no menciona que se
haya realizado ningiin ECA de seguridad en lactantes para esta va-
cuna.*

¥ La vacuna conira la hepatitis B sucle administrarse el dia del nacimiento y a
los 1 y 6 meses de edad.
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En resumen, la seguridad de las tres vacunas contra la hepatitis
B que se administran de forma rutinaria a los recién nacidos no se
ha probado ni en un solo ensayo clinico controlado aleatorizado en
el que un grupo de control recibiera un placebo. Como ya deberia
ser demasiado familiar a estas alturas, se trata de nuevo de “tortugas
hasta el fondo”.

Vacuna contra la hepatitis A: En Estados Unidos se utilizan habi-
tualmente dos vacunas contra la hepatitis A:* la vacuna Havrix de
GSK y la vacuna Vaqta de Merck.

En un ensayo a gran escala realizado en Tailandia con mais de
40.000 participantes, se compard Havrix de GSK con un grupo de
control al que se le administré Engerix-B, la vacuna contra la he-
patitis B de la empresa. En otros tres estudios clinicos, a los grupos
de ensayo se les administro la vacuna Havrix junto con otra vacuna
y a los grupos de control se les administraron otras vacunas (tnple
virica (MMR), varicela y mds).*

Las pruebas de seguridad de la vacuna de Merck, Vagta, no fue-
ron muy diferentes. Segtin los documentos de autorizacién de la
FDA, la vacuna se probé en dos ensayos clinicos:* El primero
(“Monroe”) no tenfa grupo de control, mientras que el segundo,
ademas de no tener grupo de control, administraba Vaqta junto con
otras dos vacunas.* El prospecto de Vaqta menciona varios estudios
adicionales, pero ninguno con un grupo de control que recibiera
un placebo. Es interesante observar que, contrariamente al docu-
mento de autorizacién de la FDA, el prospecto afirma que habia un
grupo de control en el estudio “Monroe” y que recibi6 un placebo.
Un examen mds detallado revela que el “placebo” utilizado conte-
nia el adyuvante de aluminio de la vacuna,” ¥ y un examen mads
exhaustivo revela que también contenia el conservante timerosal

" La vacuna contra la hepatitis A se administra dos veces en el segundo afio de
vida,

" Los efectos adversos observados en ¢l segundo ensayo se compararon con un
grupo de control “histdrico”, es decir, con los resultados de otro ensayo de vacunas
diferente. Como se ha explicado anteriormente en este capitulo, esta técnica no es
cientificamente valida porque entra en conflicto con el principio de aleatorizacion,
que es uno de los pilares de un estudio ECA.

¥ El adyuvante es un estimulante del sistema inmunitario que esta presente en
algunas vacunas.
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(una sustancia a base de mercurio eliminada de la mayoria de las
vacunas a principios de la década de 2000).® Dado que el mercurio
es una potente neurotoxina y que los adyuvantes de aluminio se
utilizan porque estimulan una fuerte reaccién inmunitaria, ambas
sustancias estan muy lejos de ser inertes y neutras desde el punto
de vista de la seguridad.

Vacuna contra el sarampién, las paperas, la rubeola y la varicela:
Merck fabrica una vacuna monodosis contra la varicela llamada
Varivax. La seccion de seguridad de su prospecto menciona un “es-
tudio doble ciego controlado con placebo” de 914 nifios y
adolescentes sanos, en el que sélo dos sintomas leves, dolor y en-
rojecimiento en el lugar de la inyeccidn, “se produjeron en una
proporcion significativamente mayor en los receptores de la va-
cuna que en los receptores del placebo™.* ;Significa esto que en
este ensayo se utilizé un placebo real? Desde luego que no. El do-
cumento que describe el estudio revela que el llamado placebo
administrado al grupo de control era en realidad la vacuna del en-
sayo a la que se habia eliminado el componente viral.>® No es de
extrafiar que las tasas de acontecimientos adversos fueran similares
entre los grupos de prueba y de control.> Otro estudio controlado
compard la seguridad de dos formulaciones diferentes de la vacuna
Varivax. Segun el prospecto, los perfiles de seguridad de las dos
formulaciones eran comparables.

Las dos vacunas contra el sarampion, las paperas y la rubeola
autorizadas para su uso en Estados Unidos” son una vacuna 3 en 1
denominada MMR II, y una vacuna 4 en 1 (sarampién, paperas,
rubeola y varicela) denominada ProQuad. Ambas son fabricadas
por Merck.

La seguridad de ProQuad se comprobd en varios ensayos clini-
cos aleatorizados, la mayoria de los cuales no eran ciegos (estudios
“abiertos”). El mayor de los ECA comparé ProQuad con un grupo
de control al que se administré al mismo tiempo la vacuna triple
virica, MVIR II, de la generacion anterior y la vacuna Varivax. Otro
estudio en nifios de 4 a 6 afios dividi6 a los sujetos en tres grupos:
Al primero se le administré ProQuad y “placebo”; al segundo,

¥ Las vacunas triple virica y triple virica se administran a los 12-15 meses de
edad y de nuevo entre los 4 y los 6 afios.
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MMR II y “placebo”; y al tercero, MMR Il y Varivax. En los estu-
dios abiertos, los participantes de los grupos de prueba y de control
recibieron vacunas adicionales.”

El prospecto de la triple virica, MMR II, no menciona ningtin
ensayo de seguridad.>® Aligual que con la vacuna antipoliomielitica
(IPOL) descrita anteriormente, una solicitud de la FOIA reveld que
la vacuna se probé a mediados de la década de 1970 en ocho pe-
queiios ensayos clinicos.** A los grupos de control de todos los
ensayos se les administré la vacuna predecesora (triple virica,
MMR), una vacuna contra el sarampion y la rubeola (MR) o una
dosis tinica de la vacuna contra la rubeola. A un total de aproxima-
damente 850 nifios se les administrd la triple virica (MMR II).
Algunos de los ensayos parecen haber sido aleatorizados, pero nin-
guno fue cegado. Estos ensayos, considerados individualmente o en
combinacién, no cumplen el requisito actual de ensayo controlado
aleatorizado de fase 3, lo que podria explicar su total ausencia del
prospecto.

Por ultimo, examinemos cémo se probd la vacuna triple virica
original, autorizada en 1971, antes de obtener el visto bueno de la
autoridad reguladora. JEncontraremos un grupo de control al que
se le administrase placebo en los ensayos de esta vacuna heredada?
Bueno, casi. Aligual que la triple virica IT (MMR IT), la triple virica
original (MMR) se probé en unos cuantos ensayos de tamafio pe-
quefio-mediano en los que se administrd la vacuna mas reciente a
un total de mds de 1.000 bebés y nifios. Los sujetos de los grupos de
control sumaban aproximadamente una décima parte de ese ni-
mero, y la mayoria de ellos eran hermanos de los nifios vacunados
(lo que viola el principio de aleatorizacién). A los participantes del
grupo de control no se les administré ninguna inyeccién, lo que
significa que los estudios no fueron ciegos; todo el mundo sabfa a
quién se le habfa administrado la vacuna y quién no. Al igual que
con la triple virica II, los ensayos de la triple virica no cumplen el
requisito de ECA de fase 3.>°

Evidentemente, la seguridad de la linea de vacunas triple virica
(MMR), como el resto de las vacunas del programa de vacunacién
infantil estadounidense, se probd segin la regla de facto de la in-
dustria de “tortugas hasta el fondo”.
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.Meras coincidencias o diseiio deliberadamente de-
fectuoso?

Como hemos ilustrado claramente en las secciones anteriores, ni
una sola de las vacunas que los CDC recomiendan que reciban to-
dos los nifios estadounidenses fue sometida a pruebas para
determinar su seguridad en un ensayo clinico de fase 3 en el que el
grupo de control recibiese un placebo inerte. Todas las vacunas
analizadas en las pdginas anteriores, de las que se administran de-
cenas de millones de dosis a bebés y nifios pequefios en Estados
Unidos cada afio, se probaron en ensayos que no incluyeron nin-
gun grupo de control, o en los que el llamado grupo de control
recibia al menos otra vacuna.

(Es tan s6lo una coincidencia que ninguna de estas vacunas
haya sido probada contra un verdadero placebo, a pesar de que en
muchos casos hacerlo habria sido més ficil, mds barato y habria
arrojado resultados mds vdlidos que las pruebas que se hicieron?
¢Es solo un accidente del destino que la metodologfa aceptada en
todos los ensayos de vacunas infantiles oculte la tasa real de efectos
adversos de la nueva vacuna? Eso parece altamente improbable.

Como se explico al principio de este debate, probar la seguridad
de una vacuna de nueva generacién comparandola con su predece-
sora estd justificado por motivos éticos: Negar un tratamiento
existente y probado a los sujetos del grupo de control seria inmoral.
Sin embargo, no hay justificacién para llevar a cabo una cadena de
ensayos (tortuga sobre tortuga sobre tortuga) que, en dltima ins-
tancia, no se sostiene mds que sobre el aire. Adem4s, ;jqué posible
l6gica podria justificar que se realizaran ensayos de nuevas vacunas
en los que los grupos de control recibieran otras vacunas (a veces
experimentales)? ;Tendrfa alguna credibilidad un ensayo de segu-
ridad de un nuevo cigarrillo si el grupo de “control” estuviera
formado por sujetos que fumaran otro tipo de cigarrillo?

Ya sea que creas o no que esta metodologia de ensayo es ética,
su consecuencia sigue siendo la misma: la verdadera tasa de efectos
adversos de las vacunas infantiles de rutina es pricticamente des-
conocida; por lo tanto, no existe una base cientifica para afirmar
que son seguras.

Fl hecho de que no sepamos con qué frecuencia las vacunas in-
fantiles perjudican a los nifios que las reciben arroja una oscura
sombra sobre la legitimidad de los programas de vacunacién en
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todo el mundo. Pero eso no es todo. Peor atin, como veremos en
breve, los ensayos de seguridad realizados para algunas vacunas in-
fantiles violan flagrante y gravemente el c6digo de ética médica.
En cualquier ensayo clinico de vacunas, debe alcanzarse un equili-
brio entre los beneficios potenciales de la vacuna (proteccién
frente a enfermedades) y los riesgos potenciales (efectos adversos).
Cuando a los sujetos de control en los ensayos de vacunas se les
administra otro tipo de vacuna, incluso si se hace con el fin de ofus-
car la tasa real de eventos adversos de la vacuna que se estd
probando, el compuesto que reciben es al menos de algin beneficio
potencial para ellos. Sin embargo, en los ensayos de la vacuna con-
tra el rotavirus se viol6 flagrantemente este imperativo equilibrio
ético entre riesgos y beneficios.

Los ensayos clinicos de las vacunas contra el rotavi-
rus

El disefio de los ensayos clinicos de las vacunas RotaTeq y Rotarix
supuso un particular desaffo para sus fabricantes, Merck y GSK,
respectivamente. Para empezar, la primera marca de vacuna contra
el rotavirus (RotaShield) fue retirada del mercado®® después de que
se descubriera que aumentaba significativamente el riesgo de intu-
suscepcion o invaginacion intestinal, una enfermedad altamente
peligrosa en los lactantes.* Esto significaba que los ensayos clinicos
de las nuevas vacunas contra el rotavirus debfan obedecer estanda-
res de seguridad mds altos. Ademds, las empresas se enfrentaron a
un problema igualmente grave: con RotaShield fuera del mercado,
no habia ninguna vacuna adecuada para administrar a los sujetos
del grupo de control.

Una dosis de vacuna contra el rotavirus, unas gotas de un li-
quido opaco, se consume por via oral.’ Por lo tanto, al grupo de
control en sus ensayos clinicos no se le podia administrar una va-
cuna mediante inyeccién, ya que violaria el principio de

* La intususcepcion es una afeccidn en la que parte del intestino se pliega hacia
la seccidn inmediatamente anterior. Esto, a su vez, puede causar obstruccién intes-
tinal ¢ incluso requerir intervencién quiriirgica. Si no se trata, la intususcepcion
puede provocar la muerte.

¥ La vacuna contra el rotavirus se administra sistematicamente a los bebés a los
2,4 v 6 meses de edad,
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cegamiento de los ECA. Si el grupo de ensayo se vacunara por via
oral, mientras que al grupo de control se le inyectara la vacuna,
seria facil diferenciar a los dos grupos. En el momento en que se
iniciaron los ensayos de la vacuna contra el rotavirus, no habia nin-
guna otra vacuna ingerida por via oral autorizada para su uso. El
uso de la vacuna antipoliomielitica viva (VPO), que también se
consume por via oral, habfa terminado en los paises occidentales
varios afios antes.” Como resultado, no habfa ninguna vacuna oral
disponible para comparar con las vacunas contra el rotavirus en los
ensayos clinicos.

Otra opcién serfa administrar al grupo de control unas gotas de
un liquido neutro, como una solucién de azicar o agua salada. Es-
tos compuestos son seguros, baratos y comodos de usar, ideales para
probar la eficacia y seguridad de la vacuna. Como se trataba de va-
cunas totalmente nuevas, que no tenfan alternativa, no habia
objeciones éticas a utilizar una solucidén de este tipo.

Asf que, por un lado, los fabricantes de vacunas contra el rota-
virus no disponfan de una vacuna ya preparada para utilizar en el
grupo de control y, por otro, no habia ningin impedimento para
utilizar una sustancia barata, disponible y eficaz, como el agua azu-
carada. Entonces, jcémo decidieron llevar a cabo sus ensayos
clinicos de fase 3?7 Un examen preliminar del registro de ensayos
clinicos de la vacuna contra el rotavirus muestra que a los grupos
de control en los ensayos de RotaTeq y Rotarixse les administrd...
jun placebo!®” ;Fue esta, entonces, la primera violacién por parte
de la industria de la sagrada tradicion de que las vacunas nunca se
prueben contra un placebo verdadero? ;Fueron los ensayos de la
vacuna contra el rotavirus los primeros en proporcionar informa-
cién fiable y relevante sobre la tasa de efectos adversos de una
vacuna infantil?

La respuesta a estas preguntas es, lamentablemente, “no y no”.

El examen de uno de los documentos de autorizacién presenta-
dos a la FDA por GSK*® indica que el placebo recibido por el grupo
de control en el ensayo principal de Rotarix (que incluyé aproxi-
madamente a 63.000 lactantes) no es més que la vacuna probada

* Esto ocurrio después de que se descubriera que la vacuna podia causar pard-
lisis en una pequefia proporeion de vacunados.
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sin su componente antigénico.” Este compuesto, la vacuna sin an-
tigeno, es muy adecuado para probar la eficacia de la vacuna, ya
que no produce anticuerpos contra el rotavirus. Sin embargo,
cuando se trata de la seguridad, la cosa cambia totalmente: La va-
cuna sin antigeno es un compuesto potencialmente potente cuyos
efectos secundarios probablemente sean bastante similares a los de
la vacuna que se estd probando.

.Y cudl fue el placebo en el ensayo de la vacuna RotaTeq de
Merck? Es dificil saberlo porque Merck elimind su descripcién del
documento de autorizacién presentado a la FDA.% Parece que el
placebo del ensayo es un secreto comercial, lo que implica que su
contenido era muy similar al de la vacuna. Un examen més deta-
llado de los documentos de RotaTeq corrobora esta hipétesis: En
otro ensayo clinico de RotaTeq, al grupo de control se le administré
la vacuna sin antigeno, similar al compuesto que administraron a
los sujetos del grupo de control en el ensayo de Rotarix.%

La bioactividad de los compuestos administrados a los grupos
de control en los ensayos de vacunas contra el rotavirus se puso
aparentemente de manifiesto en la tasa de acontecimientos adver-
sos notificados en los ensayos. En el ensayo Rotarix,
aproximadamente 1 de cada 30 sujetos del grupo de control expe-
riment6 un acontecimiento médico “grave” (una tasa que fue
incluso ligeramente superior a la del grupo del ensayo), y una pro-
porcion similar de participantes fue hospitalizada. Ademds, 16
lactantes sufrieron invaginacién intestinal y 43 fallecieron.® En el
ensayo RotaTeq, se registraron tasas similares en el grupo de con-
trol: Se notificaron acontecimientos adversos graves en 1 de cada
40 sujetos, 15 sufrieron invaginacion intestinal y 20 lactantes mu-
rieron.®

El uso de la palabra placebo para describir la vacuna sin anti-
geno deja la falsa impresién de que se trata de un compuesto seguro
que no tiene efectos secundarios propios. Los documentos oficiales,
que hacen referencia a los ensayos de la vacuna contra el rotavirus,
se basan en la supuesta neutralidad biolégica de ese “placebo”. Un

“ El antigeno de la vacuna es la sustancia que estimula la respuesta inmunitaria
descada. Suele estar compuesto por particulas atenuadas o muertas de virus o bac-
terias.
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ejemplo es el prospecto de la vacuna Rotarix, que afirma en la clédu-
sula que habla de la tasa de invaginacion intestinal notificada en
los ensayos previos a la obtencién de la licencia: “En este ensayo
clinico no se observé un aumento del riesgo de invaginacién intes-
tinal tras la administracion de ROTARIX en comparacién con
placebo.” (El ensayo en cuestién es el mismo al que se ha hecho
referencia anteriormente. También hay muchos otros ejemplos).*
En ninguna parte se hace referencia al contenido real de ese “pla-
cebo”.

Evidentemente, los fabricantes de la vacuna contra el rotavirus
fueron capaces de encontrar una solucion creativa al reto al que se
enfrentaban. Administraron a los grupos de control de sus ensayos
unos compuestos muy similares a sus vacunas y, como sin duda es-
peraban, las tasas resultantes de efectos adversos no fueron
significativamente diferentes de las observadas en los grupos de en-
sayo. En futuros ensayos de vacunas de nueva generacién contra el
rotavirus, GSK y Merck podrdn administrar a sus grupos de control
el “placebo” estdndar (la vacuna actualmente autorizada), cuya se-
guridad “ya qued6é demostrada” en sus ensayos previos a la
obtencidn de la licencia.

Pero hay una mosca en este ungliento pegajoso.

Ensayos poco éticos
Como ya se ha comentado, los estandares éticos para utilizar nifios
como sujetos de ensayos clinicos son excepcionalmente estrictos.
Los disefiadores de ensayos clinicos deben asegurarse de que los
procedimientos planificados estén equilibrados con respecto al be-
neficio esperado y el riesgo para el lactante o nifio participante. Si
es probable que un nifio no reciba ningtn beneficio, el dafio po-
tencial debe ser “minimo” o s6lo “ligeramente superior al minimo”,
y de ningin modo permanente o irreparable. Ademds, los riesgos
asociados a cualquier procedimiento deben conocerse de ante-
mano.®

En marcado contraste con los estandares anteriores, decenas de
miles de bebés de los grupos de control de los ensayos de la vacuna
contra el rotavirus recibieron compuestos que no podian aportar
ningun beneficio potencial al receptor y que, sin embargo, conlle-
vaban un riesgo significativo. Ni la vacuna sin antigeno de GSK ni
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la de Merck podian prevenir el rotavirus, ya que no contenfan las
particulas antigénicas que provocan las reacciones inmunitarias al
virus. Por otra parte, estos compuestos tenian un potencial signifi-
cativo de causar dafios, como se demostré en los ensayos.
(Recuérdese que 1 de cada 30 o 40 sujetos del grupo de control ex-
perimenté un acontecimiento adverso grave). Ademds, se
desconocian los perfiles de seguridad de las vacunas sin antigenos
(y, por lo que sabemos, atin se desconacen), ya que eran compues-
tos nuevos formulados especificamente para los ensayos con
rotavirus sin documentacién de estudios de seguridad anteriores.
Por tanto, los riesgos para la salud asociados a su administracién a
lactantes eran indeterminados.

En resumen, decenas de miles de bebés recibieron un com-
puesto totalmente inutil cuya seguridad se desconocia y cuyos
efectos secundarios podian ser (y probablemente lo fueron en al-
gunos casos) graves y permanentes. Asf pues, los ensayos clinicos
de fase 3 de la vacuna contra el rotavirus constituyen violaciones
flagrantes del codigo de ética médica.

Esta despiadada violacién de la ética y la moralidad se pone de
relieve por el hecho de que no habfa ninguna justificacién cienti-
fica para administrar la vacuna sin antigeno al grupo de control,
salvo la intencién maliciosa de ocultar la verdadera tasa de efectos
adversos de la vacuna experimental. El uso de un placebo real que
no supusiera ningun riesgo para la salud, unas gotas de aztcar o
agua salada, habria costado menos y habria permitido llegar a con-
clusiones mas vilidas desde el punto de vista cientifico, al
posibilitar cdlculos sencillos de las tasas reales de efectos adversos,
as{ como de la eficacia de la vacuna.

La forma en que se llevaron a cabo los ensayos de la vacuna
contra el rotavirus plantea graves cuestiones que no deben dirigirse
tnicamente a los fabricantes de las vacunas. La FDA supervisa el
proceso de aprobacién de las vacunas, y es la FDA la que aprobo
estos ensayos.”® La vacuna también recibié la aprobacién de los
CDC y de otras autoridades sanitarias de todo el mundo, a pesar de
que sus ensayos previos a la autorizacion pusieron en peligro inne-
cesariamente a decenas de miles de nifios y pueden haber causado

% Un disefio similar, aunque no idéntico, se empleé en los ensayos previos a la
autorizacion de la vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH) Gardasil.
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graves dafios a cientos, asi como docenas de muertes innecesarias.

La Declaracién de Helsinki es el codigo ético que rige la reali-
zacién de experimentos médicos con seres humanos. La
Declaracién fue formulada para la comunidad médico-cientifica
por la Asociacién Médica Mundial y se considera la piedra angular
en la ética del campo de la investigacién médica. No deja lugar a
dudas sobre las violaciones éticas perpetradas en los ensayos con
rotavirus:

Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de
investigacion en seres humanos a menos de que estén seguros
de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente evalua-
dos y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Cuando se comprueba que los riesgos son mayores que los be-
neficios potenciales [...] los médicos deben evaluar si continuar,
modificar o detener inmediatamente el estudio.

... [Un] posible sujeto de investigacion que sea incapaz de
dar su consentimiento informado [...] no debe ser incluido en
un estudio de investigacion que no tenga probabilidades de be-
neficiarle, a menos que |[...] la investigacion implique solo un
riesgo minimo y ung carga minima.s

El Codigo de Nuremberg, el c6digo ético médico establecido a
finales de la década de 1940 para llevar a los médicos nazis ante la
justicia, constituye la base de la Declaracidon de Helsinki. También
subraya la inmoralidad de los ensayos con la vacuna contra el ro-
tavirus: “[Un] experimento debe realizarse de forma que se evite
todo sufrimiento y dafio fisico y mental innecesarios”.*” Un comité
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) que examind re-
cientemente el uso de placebo en los ensayos clinicos llegé a una
conclusion similar.®

Reflexiona sobre ello como quieras, no encontraras una expli-
cacién satisfactoria para la forma en que se llevaron a cabo los
ensayos de la vacuna contra el rotavirus como no sea el deseo ma-
licioso de ayudar a los fabricantes a oscurecer y ocultar las
verdaderas tasas de efectos adversos de las vacunas. Esto demuestra
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que el sistema de salud puiblica estd dispuesto a hacer todo lo posi-
ble para mantener la pretensién de seguridad de las vacunas,
dejando de lado en el proceso la ética médica e incluso los princi-
pios fundamentales de la moral.

Ensayos clinicos de vacunas infantiles: Resumen

La siguiente tabla resume las pruebas de seguridad realizadas en los
ensayos clinicos de fase 3 para las vacunas incluidas en el programa
de vacunacion infantil recomendado por los CDC.

Tabla 1-1: El grupo de control en los ensayos clinicos de fase 3 de las
vacunas infantiles de rutina de los CDC
i | TheElGrupode Control
- Group en los ensayos clinicos
 defaselll '

Difteria-Tétanos- ‘Pediarix ¢ Los grupos de control de los ensa-
Tosferina (con y sin. | (Differia-Tétanos- | yos recibieron o bien la vacuna
polio, hepatitis B y Tosferina acelu- Infanrix junto con las vacunas con-
Hib) lar-Hepatitis B- | tra la hepatitis B, Hib y polio, u otras
Polio) | vacunas no especificadas. Ningtin
grupo de control recibié placebo.

Kinrix { En el tnico ensayo descrito especi-

(Difteria-Tétanos- | ficamente en el prospecto, el grupo
- Tosferina acelu- de control recibio las vacunas Infan-

lar-Polio) rix y antipoliomielitica. El prospecio

ne menciona ningtn ensayo que in-
cluya un grupo de control con
placebo.
Infanrix Probado frente a un grupo de con-
 (Difteria-Tétanos- | trol que recibié la vacuna DTP o
| Tos ferina acelu- ningln grupo de control.

lar) _

' DTP La vacuna se desarroll6 en los afios |
(Differia-Tétanos- | 30y nunca se ha probado en un
Tosferina) . ECA conira un grupo de control que

aks recibiera un placebo real.

| Pentacel Los grupos de control en 3 de los 4

(Difteria-Tétanos- | ensayos recibieron una variedad de
vacunas diferentes. Es posible gue
el grupo de control del 4° ensayo no
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Haemophilus Influ-
enzae Tipo B
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mococica
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| Tosfetina acelu-

lar-Polio-Hib)

. Quadracel
(Difteria-Tetanos-

. Tosferina acelu-

- lar-Polio)

Daptacel

(Difteria-Tétanos-
Tosferina acelu-
 lar)

Hiberix

- recibiera ninguna vacuna; sin em-
- bargo, sus datos de seguridad no
se presentan en e[ prospecto

El grupo de contro[ del ensayo reci-
- bio las vacunas Daptacel y
. antipoliomielitica.

Los grupos de conirol de los ensa-
yos recibieron ofras vacunas.

El Gnico ECA mego tenla dos gru—
. pos de control que recibian otra

- vacuna Hib o una DTPa-polio-Hib,
. junto con varias ofras vacunas.

Los grupos de control rec|b|er0n Ia
vacuna DTP u otras vacunas com-
- binadas basadas en la DTPa.

* PedvaxHIB

IPOL

Prevnar-13

- La mayoria de los sujetos de los

- grupos de control recibieron las va-

.~ cunas DTP y VPO junto con un
“placebo” cuyos ingredientes no se
 especificaron.

El prospecto no menciona ningun
ECA realizado para Ia vacuna,

F’robada frenie a un grupo de con-
trol que recibid Prevnar (vacuna de
generamon amenor)

- Prevnar

I e
Twinrix

| Recombivax HB

. Probada frente a un grupo de con-
trol que recibié una vacuna
menlngocbcma expenmental

Su tasa de efectos secundarios se
comparé con la de un producto de

. la generacion anterior (vacuna plas-
mética). '

Se probo en ensayos clinicos frente
a'un grupo de control gue recibid
vacunas separadas contra la hepa-

| fitis Ay B.

- El prospecto no menciona ningtin

Hepatms A

Sarampion, pa-
peras, rubeola,

varicela

© Havrix

ProQuad
. (Sarampién, pa-
peras, rubeola,
varicela)

| peras, rubeola)

: MMR
(Sarampion, pa-
- peras, rubeola,

- varicela)
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~ ECA de seguridad realizado en lac- |

tantes

- El grupo de control en el ensayo
- principal recibi6 la vacuna contra la

- hepatitis B. En ofros tres ensayos,

. el grupo de control recibio otras va-
. cunas (triple virica, vacuna conira la

varicela, y ofras).

(Sarampion, pa-

En un ensayo no hubo grupo de
control (segiin otro documento, el
grupo de control recibié un com- !
puesto que inclufa aluminio y
timerosal), y en el segundo ensayo E
la vacuna se adminisiré simultanea-
mente con otras vacunas y sin :

grupo de control.

'La seguridad se comprob6 en va-

' rios ensayos clinicos aleatorizados,

- la mayoria de los cuales no eran

: ciegos. Ninguno de los ensayos

- contenia un grupo de control que

- recibiera Gnicamente un placebo.
Probada en ocho pequefios ensa-

“yos clinicos no .cegados. Todos los

ensayos fenian Uno o mas grupos

de control gue recibian o bieri la va-
cuna triple virica predecesora, una |
vacuna contra el sarampion y la ru-
becla (MR) o una dosis Unica de la.

o vacuna‘ cantra la rubeola

: en v_anos ensayoa pegue-
fios y medianos no cegadosy
parcialmente aleatorizados. Los

_grupos de control sumaban aproxi-
: madamente 1/10 del nimero de

- sujetos de los grupos de ensayo y
no remb:an nlnguna Inyecmon

Varivax
(Varicela)

Enun ECA, el "placebo admmls—
- trado al grupo de conirol era en

:' realidad la vacuna de prueba de la

que se habia eliminado el compo-

nente virico. Otro ensayo compard

- dos formulaciones diferentes de la
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_ - vacuna.
Rotavirus RotaTeq El grupo de control del ensayo pro-

. bablemente recibié el compuesto
de la de vacuna sin antigeno (la

. descripeion del compuesto de con-
trol se elimind intencionadamente
 de los documentos de autorizacion
~ de la FDA).

Rotarix : El grupo de control del ensayo reci-
? - bio el compuesto de la vacuna sin
. antigeno.

Contraargumentos

Como se resume en la tabla anterior, los prospectos de los fabrican-
tes y los documentos de autorizaciéon de la FDA indican que
ninguna de las vacunas infantiles de rutina en los Estados Unidos
se ha probado frente a un placebo verdadero. Es muy poco probable
que de repente aparezcan nuevos documentos que atestigiien lo
contrario. También es muy improbable que aparezca milagrosa-
mente una nueva técnica para calcular la tasa real de efectos
adversos de las vacunas en un ECA compardndola con las tasas de
fondo de la poblacién o con un grupo de control sin placebo. Tam-
poco aparecera a corto plazo una justificacién moral para dar a los
bebés del grupo de control un compuesto que podria dafiarles gra-
vemente, sin proporcionarles ningin beneficio potencial.

Sin embargo, dado que los argumentos expuestos en este capi-
tulo socavan los fundamentos mismos del programa de vacunacién
infantil, los devotos creyentes en el mantra de que “las vacunas son
seguras y eficaces” se esfuerzan por refutarlos. A continuacién se
presentan sus argumentos mas populares y las respuestas sugeridas.

Nota importante: Al abordar supuestas refutaciones al contenido de
este capitulo, la primera respuesta debe ser solicitar educadamente
referencias cientificas que las respalden. Cuando se enfrentan a las
inevitables y graves consecuencias del material presentado en este
capitulo, los defensores de las vacunas a veces recurren a afirma-
ciones infundadas, incluso al borde de lo imaginario. En muchos
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casos, pedir una referencia cientffica vlida que respalde su argu-
mento dard rapido fin a la discusién.

“En los ensayos clinicos de vacunas sélo se utiliza un placebo para
comprobar la eficacia de la vacuna.” — Se trata de una afirmacién
extrafia que carece de base cientifica (simplemente pida una refe-
rencia cientifica, no la obtendrd). Un placebo (real) administrado
al grupo de control en un ensayo clinico de vacunas proporciona
una “tasa de fondo” tanto para la eficacia como para la seguridad.
Por lo tanto, en un ensayo que tenga un grupo placebo, tanto la
eficacia de la vacuna como la incidencia de efectos adversos po-
drian calcularse ficilmente comparando los resultados en los
grupos de ensayo frente a los de control.

“No es ético no administrar otra vacuna al grupo de control.” — La
practica de probar siempre las vacunas frente a otras vacunas da
lugar al escenario de “tortugas hasta el fondo”, en el que nunca se
determina la verdadera tasa de acontecimientos adversos de nin-
guna vacuna infantil. De hecho, ocurre lo contrario: no es ético no
realizar al menos un ensayo que permita estimar con fiabilidad la
tasa de efectos adversos antes de autorizar y generalizar el uso de
una vacuna,

Tal y como se revisa en este capitulo, las directrices de ética
médica permiten la administracién de un placebo a un grupo de
control en un ensayo clinico de una vacuna completamente nueva
y a un grupo de control en un ensayo de tres brazos de una vacuna
de nueva generacion.

“Cuando se prueba una vacuna de nueva generacién, no es ético no
administrar al grupo de control la vacuna actual.” — Este argumento
es similar al anterior, pero se centra especificamente en las vacunas
de nueva generacién. No cabe duda de que tiene sentido probar la
seguridad de una vacuna de nueva generacién frente a la actual,
pero si la vacuna actual nunca ha sido probada previamente frente
a un placebo, vuelve a ser “tortugas hasta el fondo”; es decir, los
datos recogidos en los ensayos clinicos de la vacuna son inadecua-
dos para establecer un verdadero perfil de seguridad.

La solucién a lo anterior es sencilla: Realizar un ensayo de tres
brazos con grupos de vacuna de nueva generacién, vacuna actual y
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placebo. Esto permite comparar la seguridad de la nueva vacuna
con la existente, asi como obtener una estimacién de la tasa abso-
luta de acontecimientos adversos de la nueva vacuna (compa-
randola con el placebo). Nunca se ha realizado un ensayo de este
tipo para ninguna de las vacunas infantiles de rutina.

“Basta con probar una nueva vacuna frente a otra cuya tasa de efec-
tos adversos se determind en un ensayo previo (o se midi6 para una
poblacién de un pafs/regién/ciudad).” — Como se explica en el capi-
tulo, los resultados de un ensayo controlado aleatorizado (ECA) no
pueden compararse con los de otro ECA, ni con las “tasas de fondo”
de la poblacién (aunque se conozcan, lo que es poco frecuente) por-
que se viola la aleatorizacién. Pueden existir diferencias conocidas
o desconocidas entre las poblaciones de los estudios que podrian
sesgar significativamente los resultados. Los prospectos de las va-
cunas, publicados por los fabricantes y aprobados por las
autoridades sanitarias, lo indican explicitamente.

“Es suficiente probar una vacuna de nueva generacién frente a la
vacuna actual, ya que la vacuna actual ya se ha administrado a mi-
llones de personas durante muchos afios y ha demostrado ser
segura.” —El argumento implica que si sabemos que una determi-
nada vacuna actual es segura y un grupo de control en un ensayo
de vacunas de nueva generacién recibe esa vacuna, entonces si los
efectos adversos son comparables entre los grupos, se puede con-
cluir que la nueva vacuna también es segura para su uso.

En primer lugar, esto presupone que la vacuna actual es segura.
Pero no podemos hacer esa suposicién si la propia vacuna actual
fue probada en ensayos clinicos disefiados para ocultar su verda-
dera tasa de efectos adversos. Es decir, el “patrén oro” de la
industria, el ECA, fue “procesado” (como fue el caso en los ejem-
plos de este capitulo) con el fin de ocultar los riesgos para la salud
de la vacuna probada. En su lugar, debemos basar nuestro juicio
sobre su seguridad en estudios inferiores™ realizados sélo después
de que la vacuna lleve varios afios en el mercado.

En segundo lugar, sin un grupo de control con placebo no hay

¢ Véase el capitulo 4 para una revision de los tipos de estudios epidemiologi-
cos,
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forma de demostrar que la vacuna que se estd probando es real-
mente segura. Por ejemplo, en uno de los ensayos de la vacuna
DTPa, 1 de cada 22 sujetos del grupo de ensayo fue ingresado en el
hospital. También se notificé una tasa de hospitalizacién similar en
el grupo de control (que recibid la vacuna DTP de generacién an-
terior).% ;Se trata de una tasa de fondo normal? ;jRealmente casi el
5% de todos los lactantes acabarian en el hospital si no recibieran
estas vacunas? ;Debemos considerar “seguras” estas dos vacunas,
que parecen causar una tasa alarmantemente alta de hospitaliza-
ciones, simplemente porque tienen tasas de hospitalizacidén
similares? ;O la realidad es que ninguna de las dos es segura? Las
respuestas definitivas a estas preguntas sélo podrian obtenerse afia-
diendo un grupo de placebo al ensayo. Sélo entonces podriamos
calcular una tasa de hospitalizacién significativa que sirva de refe-
rencia para utilizarse en la evaluacién de la seguridad de la vacuna.

En cualquier caso, la afirmacién anterior es irrelevante para los
ensayos de vacunas completamente nuevas para las que no hay ra-
zones validas para no utilizar un control de placebo real.

“La seguridad de la vacuna [xyz] se estudié ampliamente después de
que se aprobara su uso generalizado y resulté ser excelente.” — Los
estudios estadisticos (epidemioldgicos), que normalmente sélo se
llevan a cabo después de que una vacuna se haya utilizado amplia-
mente, se consideran inferiores a los estudios ECA. E1 ECA es el
“patrén oro” de la industria, y toda nueva vacuna debe someterse a
un ensayo de este tipo antes de que se apruebe su uso. No seria
aceptable ni razonable aprobar el uso de una vacuna sin estudios
clinicos adecuados y, después de haberla administrado a millones
de bebés, aprobarla retroactivamente basdndose en estudios meto-
dolégicamente inferiores.

“La afirmacién de que las vacunas nunca se prueban frente a un pla-
cebo es falsa. Aquf hay algunas referencias a ensayos clinicos de
vacunas en los que el grupo de control recibié un placebo real.”” —
La afirmacién que se hace en este capitulo no es que las vacunas en
general nunca se prueben contra placebo en su proceso previo a su
autorizacion. Mas bien, son las vacunas infantiles recomendadas
por los CDC las que nunca se probaron frente a un placebo. Las
referencias proporcionadas para apoyar la afirmacién anterior no
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refutan esta afirmacién, ya que enlazan con ensayos de vacunas
para adultos, o vacunas que no se utilizan en Estados Unidos. De
hecho, estas referencias refuerzan los argumentos de este capitulo,
ya que demuestran que el uso de un grupo de control con placebo
en un ECA de vacunas es valido, factible, metodolégicamente s6-

lido y ético.

“Contrariamente a su afirmacién, un placebo no es obligatorio en un
ensayo clinico de vacunas. En su lugar, el grupo de control podria
no recibir nada (es decir, ninguna intervencién).” — En un ensayo
controlado aleatorizado (ECA) doble ciego, el grupo de control
debe recibir un compuesto que tenga el mismo aspecto y se admi-
nistre de la misma forma que el compuesto probado. Esto elimina
el posible sesgo de informacién. Por ejemplo, los sujetos que saben
que recibieron la vacuna experimental tienen mds probabilidades
de notificar acontecimientos adversos que los participantes del
grupo de control que no recibieron ninguna intervencién. Esta re-
gla también se aplica a los ensayos con sujetos lactantes, aunque en
general se cree que no se ven afectados por este sesgo, pero sus pa-
dres, que suelen estar presentes en el momento de la vacunacion,
si pueden verse afectados.

En cualquier caso, no hay vacunas infantiles actuales que se ha-
yan probado en ensayos clinicos que incluyeran un grupo de
control sin intervencioén, lo que hace que la afirmacién anterior sea
irrelevante.

“La vacuna sin antigeno que se administré al grupo de control en los
€nsayos CON rotavirus es un compuesto seguro, ya que estd hecho de
una mezcla de ingredientes, cada uno de los cuales se considera ge-
neralmente seguro.” — Esta es otra afirmacién infundada que carece
de base cientifica o factual. Incluso si presuponemos que los ingre-
dientes individuales del compuesto administrado al grupo de
control en los ensayos con rotavirus eran inocuos, no podemos asu-
mir que su mezcla especifica también lo fuera. Este es un principio
fundamental de la metodologfa de ensayo de firmacos y vacunas:
La seguridad de un compuesto no es la suma de la seguridad de sus
partes. Por tanto, no podemos presumir su seguridad basindonos
en un célculo tedrico de la seguridad agregada de sus ingredientes.
Debe probarse clinicamente antes de aprobar su uso generalizado
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(mds adn, si se administra a bebés).

Ademais, en el caso de los ensayos de la vacuna contra el rota-
virus, ni los fabricantes ni los organismos que concedieron las
licencias afirmaron que la vacuna sin antigeno que se administro al
grupo de control se considerara segura, o que se hubiera demos-
trado que lo era, ni que se conociera su perfil de seguridad. Si
alguien afirma lo contrario, debe proporcionar las referencias cien-
tificas que lo respalden.

“Dar al grupo de control la vacuna sin antigeno es la forma adecuada
de probar la eficacia y seguridad del antigeno de la vacuna.” — Una
vez mads, esta es una afirmacion sin fundamento que no tiene nin-
gun mérito cientifico. Un ensayo clinico en el que el grupo de
prueba recibe la vacuna de prueba y el grupo de control la vacuna
sin antigeno compara dos compuestos experimentales cuyos perfi-
les de seguridad se desconocen. Por lo tanto, un disefio de ensayo
clinico de este tipo impide calcular la verdadera tasa de efectos ad-
versos de la vacuna de prueba. Para una determinacién valida, el
grupo de control deberia recibir un placebo, que es un compuesto
cuya tasa de acontecimientos adversos se conoce y es muy cercana
a cero. En los ensayos clinicos en los que se utilizaron compuestos
de vacuna sin antigeno en el grupo de control (por ejemplo, los
ensayos de la vacuna contra el rotavirus), los investigadores razo-
naron que “no se observaron diferencias significativas en la tasa de
acontecimientos adversos en los grupos de ensayo y placebo.” Sin
embargo, esta afirmacién es criticamente errénea, ya que el “pla-
cebo” administrado al grupo de control no era neutro (es decir, uno
que tuviera cero efectos secundarios), sino un compuesto bioactivo
cuya tasa de efectos secundarios se desconocfa.

Ademds, la seguridad del antigeno de la vacuna es irrelevante,
ya que no se administra solo, sino en combinacion con todos los
demads ingredientes de la vacuna. Lo que importa es la seguridad de
la vacuna en su conjunto, y la mejor forma de comprobarla no es
comparandola con la vacuna sin antigeno.

En cualquier caso, la discusién anterior sélo debe considerarse
tedrica, ya que administrar una sustancia potencialmente dafiina
sin ningln beneficio potencial a los bebés en un ensayo clinico
viola el cédigo de ética médica, asi como principios morales funda-
mentales.
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“Es inconcebible que todos los médicos e investigadores del mundo
entero aprueben, o aprueben retroactivamente, una metodologia
defectuosa para probar la seguridad de las vacunas antes de que se
autoricen. ;Estdn todos ellos participando en una enorme conspira-
cién?” — Dar una respuesta completa y exhaustiva a esta afirmacién
va mds alld del alcance de este capitulo. En resumen, la vasta ma-
yorfa de los médicos e investigadores desconocen por completo la
forma en que se disefian y realizan los ensayos de seguridad de las
vacunas y los defectos metodoldgicos inherentes a ese proceso.

En cualquier caso, esta afirmacion es esencialmente irrelevante,
ya que no responde directamente a los argumentos presentados en
el capitulo y, por tanto, no puede refutarlos. Un médico o investi-
gador que haya estudiado la seguridad de las vacunas y mantenga
que no hay fallos en su proceso de autorizacién deberia responder
directamente a los argumentos expuestos en este capitulo en lugar
de pedir al puiblico que esté ciegamente de acuerdo basdndose Gni-
camente en la autoridad profesional.

Resumen

Las vacunas, a diferencia de los medicamentos, se administran a
bebés sanos y, por tanto, deben cumplir un estdndar de seguridad
especialmente estricto. Los ensayos clinicos de nuevas vacunas de-
ben disefiarse y realizarse de forma impecable, proporcionando asi
datos fiables y de alta calidad sobre la eficacia de los productos y,
lo que es més importante, sobre su seguridad. Cualquier otra cosa
es sacial y moralmente inaceptable.

Los fabricantes de vacunas y las autoridades sanitarias de todo
el mundo nos aseguran con frecuencia a nosotros, el publico, que
las vacunas se prueban al mads alto nivel posible y que la rigurosa
serie de ensayos clinicos a los que se someten como parte del pro-
ceso de concesién de licencias garantiza que las vacunas son
verdaderamente seguras y eficaces.

Sin embargo, estas garantias carecen de sentido en el mejor de
los casos y son deliberadamente engafiosas en el peor.

Como hemos visto en este capitulo, los ensayos de vacunas se
disefian y realizan de tal forma que garantizan que se oculte al pu-
blico el verdadero alcance de los efectos adversos. No existe ni una
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sola vacuna en el programa de vacunacién infantil de rutina de Es-
tados Unidos cuya verdadera tasa de efectos adversos se conozca.
La afirmacién de que las vacunas causan efectos secundarios graves
en “uno de cada millén” de vacunados contradice los resultados de
numerosos ensayos clinicos en los que se notificaron efectos adver-
sos graves en 1 de cada 40, 30 o incluso tan sélo 20 bebés
vacunados. Después de familiarizarse con los detalles mds sutiles
de los ensayos de seguridad de las vacunas, escuchar la conocida
cantinela de “se notificé una tasa similar de acontecimientos ad-
versos en el grupo de control” (el cual recibié otra vacuna u otro
compuesto similar) resulta ridiculo, cinico y manifiestamente in-
moral.

La metodologia actual de los ensayos clinicos de vacunas inva-
lida por completo las afirmaciones de que las vacunas son seguras
y que se prueban de forma exhaustiva y rigurosa. Y sacar esa carta
falsa derrumba por completo el castillo de naipes del programa de
vacunas infantiles, ya que las garantias de seguridad de las vacunas
de los funcionarios se basan principalmente en ensayos clinicos de-
liberadamente defectuosos patrocinados por la industria.

Ademas, algunos de los ensayos clinicos que se han llevado a
cabo para vacunas infantiles rutinarias, que fueron aprobadas por
las autoridades sanitarias pertinentes, violaban flagrantemente el
codigo ético médico (la Declaracién de Helsinki) y los principios
morales fundamentales. En estos ensayos, los bebés de los grupos
de control recibieron compuestos completamente inttiles (una va-
cuna sin antigeno) cuya seguridad se desconocia y que tenfan el
potencial de causar dafios graves e irreversibles para la salud, in-
cluida la muerte.

Si eres un lector que busca una comprensién ripida y definitiva
de la verdad sobre la seguridad de las vacunas, bueno, puedes dejar
este libro ahora mismo. Ya tienes tu respuesta: Todo el programa
de vacunas se basa en un encubrimiento deliberado de las verda-
deras tasas de efectos adversos de las vacunas. Esta fortificacién
aparentemente poderosa, cuidadosamente construida durante mu-
chas décadas y fortificada por innumerables funcionarios,
investigadores y médicos, en realidad se sostiene sobre nada mds
que sobre tortugas hasta el fondo.
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Pregunta a su médico:

e ;La vacuna que me esta recomendando se probé con un
grupo de control con placebo (real) en un ensayo clinico
previo a la obtencién de la licencia? Si no es asi, ;como
calcula usted (o cualquier otra persona, para el caso) su
verdadera tasa de efectos adversos?

» ;Es moralmente aceptable realizar un ensayo clinico de
una nueva vacuna en bebés, en el que al “grupo de con-
trol” se le administra un compuesto no probado, es decir,
la vacuna sin antigeno, que probablemente cause efectos
secundarios irreversibles y no tiene ningtin beneficio po-
tencial?

Comparte este capitulo con colegas, amigos y familiares
(PDF gratuito):

https:/tinyurl.com/TurtlesBookChap1Esp

LA CIENCIA DE LOS EFECTOS

ADVERSOS DE LAS VACUNAS:

UN ESLABON PERDIDO Y UNA
CAJA DE HERRAMIENTAS VACIA

La historia de Isaac

saac,® el tinico hijo de sus padres, vino al mundo en un parto nor-

mal y sin incidentes. Aunque su cabeza era mas pequefia que la
media (una condicién conocida como microcefalia), se desarrollé
con normalidad en las primeras semanas de vida. A los dos meses,
la madre de Isaac lo llevé a la consulta de la pediatra para su pri-
mera revision pedidtrica y su primera ronda de vacunas.© La
doctora, al observar que el perimetro cefilico de Isaac era inferior

® Aunque la historia es real, se ha cambiado el nombre del nifio por motivos de
privacidad y se ha modificado ligeramente el calendario para reflejar el calendario
de vacunas de Estados Unidos,

b La microcefalia es un sindrome neurolégico poco frecuente en el que el peri-
metro cefilico del nifio es significativamente menor que la media. El fenomeno esta
relacionado con una serie de factores ambientales y genéticos que retrasan el desa-
rrollo del cerebro fetal. Un bebé con microcefalia puede sufrir problemas de
desarrollo (motor, del habla), discapacidad intelectual, convulsiones, hiperactivi-
dad, etc. No obstante, algunos nifios afectados por el sindrome se desarrollan con
normalidad.

¢ Segin el calendario de vacunacion recomendado en EE.UU., un bebé de dos
meses debe recibir las vacunas DTPa (difteria, tétanos y tos ferina), rotavirus, Prev-
nar-13, Hib v polio.

85



86 TORTUGAS HASTA EL FONDO

ala media, se mostré indecisa. Consulté con un colega y finalmente
decidié administrarle sélo la vacuna pentavalente DTaP-IPV-Hib,
que protege contra cinco enfermedades diferentes.?

En los dias que siguieron a su visita, Isaac estuvo llorando du-
rante horas y horas. Ademas, empezaron a surgir patrones de
comportamiento que sus padres no habfan observado antes. A ve-
ces, su mirada se quedaba “clavada” en un lado durante varios
segundos. De vez en cuando se le “bloqueaba” 1a boca e insistia en
mamar de un solo lado (como su madre se dio cuenta mis tarde,
eran sefiales de que Isaac estaba teniendo convulsiones leves). Dos
semanas después, tras llorar constantemente durante horas, Isaac
perdié el conocimiento y dejé de respirar. Su abuelo, que llegd an-
tes que la ambulancia, le reanimé y le salvé la vida.

En el hospital, los médicos sospecharon que Isaac sufria epilep-
sia congeénita y quisieron iniciar un tratamiento farmacoldgico. Su
madre, sin embargo, insisti6 en que le hicieran un electroencefalo-
grama (EEG) para verificar sus conjeturas. E1 EEG dio negativo. El
neurdlogo que le examiné era de la opinién de que las convulsiones
de Isaac estaban causadas por el componente contra tos ferina de
la vacuna pentavalente. Recomendd que Isaac no se vacunara més
con esa vacuna y que se saltara también la vacuna triple virica a los
12 meses.

Siguiendo esta recomendacion, a los cuatro meses Isaac recibié
sdlo una vacuna monovalente contra la polio en lugar de las vacu-
nas multiples que se administran normalmente a esta edad. Poco
después, las convulsiones reaparecieron y duraron unas tres sema-
nas. Sintomas similares aparecieron tras la siguiente dosis de
vacuna antipoliomielitica a los seis meses, tras lo cual el neurdlogo
indicé a su madre que dejara de vacunarle por completo.

Lamentablemente, los médicos no dejaron de vacunar lo bas-
tante pronto para Isaac y su familia. Isaac, que ahora tiene cuatro
afios, quedd gravemente dafiado y permanentemente discapaci-
tado. Es incapaz de sentarse por si mismo o de permanecer de pie
sin ayuda y no puede sostener abjetos con las manos.

Aparte de la devastacién causada a un nifio y a su familia, la

4 Se trata de Ja difteria, el tétanos, la tos ferina, la poliomielitis v la haemophilus
influenzae tipo b.
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triste historia de Isaac pone de manifiesto el fracaso del sistema sa-
nitario a la hora de prevenir dafios graves a los lactantes al filtrar a
aquellos que pueden ser susceptibles de sufrir lesiones por vacunas.
Aunque su médico reconocid la microcefalia de Isaac como una
susceptibilidad potencial, debido a la falta de conocimientos médi-
cos pertinentes y de herramientas de diagndstico, no pudo tomar
una decision médica informada con respecto a sus vacunas. Tras
presenciar los primeros signos de dafios tras la vacuna pentavalente
que se le administrd a Isaac, el neurdlogo asumid erréneamente que
el componente contra la tos ferina por si solo causaba las convul-
siones de Isaac. Esta suposicion arbitraria y errénea llevé a Isaac a
recibir dos dosis mas de la vacuna monovalente contra la polio, lo
que provocé un mayor deterioro, aparentemente irreversible, de
su salud.

La historia de David

David también nacié con microcefalia. A diferencia de Isaac, el pe-
diatra de David detectd su posible susceptibilidad a las lesiones por
vacunas antes de administrarle su primera serie de vacunas. Su mé-
dico encargé una serie de pruebas diagndsticas genéticas,
inmunoldgicas y neuroldgicas especializadas. Tras los resultados de
las pruebas, y después de consultar a un especialista, el médico pre-
pard para David un calendario de vacunacién personalizado
adaptado a su perfil médico especifico. Segin lo recomendado en
su plan individualizado, David empezé a recibir vacunas a los 12
meses y posteriormente s6lo se le administré un pufiado de vacunas
que se determiné que solo suponian un riesgo bajo para él. Ademis,
sélo se le administré una vacuna cada vez, y sélo si habia estado
sano en las tres semanas anteriores.

El programa de vacunacién personalizada de David logré su ob-
jetivo: recibid todas las vacunas que le habian recetado sin sufrir
efectos secundarios significativos. En su caso, el innovador con-
junto de pruebas de susceptibilidad a las vacunas implantado en el
sistema sanitario estadounidense en los tltimos afios marcé una
gran diferencia. Este avance en la practica médica, que el médico
de David aprovechd con tanta eficacia, se basé en la investigacién
de miles de cientificos de todo el mundo. Estos investigadores sen-
taron las bases tedricas necesarias para comprender los mecanismos
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bioldgicos que subyacen a los efectos adversos de las vacunas y ayu-
daron a desarrollar herramientas practicas para prevenir la mayoria
de ellos. Estas herramientas incluyen la deteccién de susceptibili-
dades genéticas, la evaluaciéon de las posibles consecuencias
adversas de la vacunacion durante o poco después de una enferme-
dad, las pruebas de sensibilidad a componentes especificos de las
vacunas y el modelado de las posibles reacciones cruzadas de mril-
tiples vacunas administradas simultdneamente.

Suena impresionante, ;verdad? Por desgracia, mientras que la
historia de Isaac es un recordatorio genuino y doloroso de la impo-
tencia de la clase médica cuando se trata de prevenir lesiones por
vacunas, la historia de David es enteramente... imaginaria. Una his-
toria de “ciencia ficcién”, si la quieres llamar asi.

Ciencia ficticia

Existe un amplio consenso en que las vacunas son el eje de la salud
ptiblica y que han desempefiado un papel fundamental en la dismi-
nucién de la mortalidad y la morbilidad por enfermedades
infecciosas durante los tiltimos 150 afios. S6lo en Estados Unidos se
administran cientos de millones de dosis de vacunas al afio, y mu-
chas mds en todo el mundo. Dada la importancia primordial de la
vacunacion, cabria esperar razonablemente que, como se describe
en el caso ficticio de David, la seguridad de las vacunas fuera, y
siempre hubiera sido, investigada a fondo y con diligencia por cien-
tificos y médicos de todo el mundo, y que se hubiera acumulado
un vasto cimulo de conocimientos tedricos y practicos en este
campo.

Resulta que la realidad es muy distinta. En la actualidad, la cien-
cia médica oficial sabe muy poco sobre los efectos nocivos de las
vacunas. No puede anticipar, y no lo hace, qué nifios se verdn per-
judicados por la vacunacion, de qué manera ni en qué medida.

Lo peor es que esta falta de conocimiento no es accidental. Es
la consecuencia inevitable de mds de sesenta afios de inaccién de-
liberada.

Sesenta afios de no investigaciéon
La primera vacuna gue se introdujo en una campaila nacional en
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cualquier pais de la era moderna fue la vacuna contra la polio de
Jonas Salk.® Esta vacuna innovadora se administro a los nifios esta-
dounidenses a partir de 1955 y pronto fue adoptada por muchos
paises de todo el mundo.

Han pasado més de sesenta afios desde que se colocé la piedra
angular del programa moderno de vacunas. Desde entonces, se han
desarrollado y comercializado docenas de vacunas para numerosas
enfermedades, y se han administrado decenas de miles de millones
de dosis de vacunas a miles de millones de personas en todo el
mundo, la mayoria de ellas bebés y nifios. En las dltimas décadas,
se han realizado innumerables estudios en el campo de la vacuno-
logfa y otros campos médicos relacionados. Sin embargo, sélo una
pequefia parte de ellos ha tratado de mejorar nuestra comprensién
fundamental de los mecanismos biolégicos que subyacen a los efec-
tos secundarios de las vacunas. Como se mostrard mds adelante,
sesenta afios de investigacién moderna sobre vacunas han propor-
cionado muy poca informacidn tedrica o prictica sobre exacta-
mente como las vacunas dafian a personas como Isaac. A dia de
hoy, las preguntas fundamentales relativas a este tema siguen en
gran medida sin respuesta: ;Cédmo se pueden reconocer y diagnos-
ticar los efectos adversos de las vacunas? ;Cuéles son sus posibles
causas? ;Qué personas corren un mayor riesgo de sufrir lesiones
por vacunas? ;Qué factores influyen en la gravedad de una lesién
por la vacuna? ;Cémo podemos tratar eficazmente los problemas
de salud relacionados con las vacunas? Estas preguntas criticas, que
siguen sin respuesta, ponen de manifiesto el lamentable hecho de
que la ciencia médica no ha logrado desarrollar modelos biologicos
que expliquen los mecanismos subyacentes a la mayorifa de las le-
siones por vacunacién, ni protocolos eficaces para tratarlas.

Una afirmacién tan audaz como ésta requiere obviamente prue-
bas convincentes. Para recopilarlas, hay que realizar una revisién
exhaustiva de la literatura cientifica pertinente. Hay que hojear
miles, o posiblemente decenas de miles, de articulos cientificos,

® Las vacunas que precedieron a la vacuna Salk se basaban en métodos de pro-
filaxis premodernos (por ejemplo, la vacuna contra la viruela de Edward Jenner o
la vacuna contra la rabia de Louis Pasteur), o no se distribuyeron ampliamente hasta
finales de la década de 1940 (por ejemplo, las vacunas contra la difteria, la tos ferina
y ¢l tétanos).
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identificar los que realmente tratan el tema, examinar su metodo-
logia, tabular sus resultados, analizar los datos resultantes y, por
ultimo, formular conclusiones. Afortunadamente, una intrépida
organizacion se encargé de esta hercilea tarea por nosotros: el Ins-
tituto de Medicina de Estados Unidos.

El informe del IOM de 2011

Parte de la Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos, el
Instituto de Medicina (“Institute of Medicine”, IOM por sus siglas
en inglés) es una organizacién no gubernamental sin dnimo de lu-
Cro que sirve como organismo asesor de la nacién en cuestiones
médicas y sanitarias. Su funcién es proporcionar informacién y
asesoramiento objetivos y fiables a los responsables politicos, la
profesién médica y el ptiblico en general. La organizacién esté for-
mada por profesionales de la salud voluntarios de diversos sectores
sanitarios que son nombrados en funcién de su experiencia y sus
logros anteriores. El IOM inicia la mayoria de sus investigaciones
araiz de peticiones formales procedentes del gobierno federal y sus
organismos. Una pequefia parte de las investigaciones se realiza a
peticién del sector empresarial.

El IOM ha publicado varios informes relacionados con las va-
cunas en los ultimos 20 afios. Estos informes han tratado temas
como la relacién entre la vacuna triple virica (MMR) y el autismo
(2001),! la asociacién entre las vacunas que contienen timerosal y
los trastornos neurolégicos (2001),” las vacunas y el sindrome de
muerte stbita del lactante (2003),? las vacunas y el autismo (2004),*
la seguridad del programa nacional de vacunas de EE.UU. (2013),5
y otros més. Evidentemente, estos informes han abordado los te-
mas mds “candentes” en este campo, cuestiones que fueron, y
siguen siendo, el centro de intensos debates entre los defensores de
las vacunas y sus detractores. Las conclusiones de estos informes
del IOM, asf como de otros informes del IOM relacionados con las
vacunas, han apoyado de forma abrumadora e inequivoca a los or-
ganismos federales que rigen el programa de vacunacién

"En 2015, el IOM cambi6 su nombre por el de Academia Nacional de Medicina
("National Academy of Medicine”, NAM por sus siglas en inglés).

Y
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estadounidenset y las normativas que implementan.

En 2011, en respuesta a una solicitud presentada por el Depar-
tamento de Salud de EE.UU. en 2009, el IOM publicé un informe
especial sobre los efectos adversos de las vacunas.® Se pidié al IOM
que convocara un comité de expertos “para revisar las pruebas epi-
demioldgicas, clinicas y biolégicas relativas a los eventos adversos
para la salud asociados con vacunas especificas cubiertas por el
[programa de vacunacién]” y que expresara su opinién sobre “las
pruebas que influyen en la causalidad, y las pruebas relativas a los
mecanismos bioldgicos que subyacen a las teorias especificas de
cémo una vacuna especifica estd relacionada con un evento ad-
verso especifico.”” En resumen, se le pidié que examinara si las
vacunas estan relacionadas causalmente con determinados aconte-
cimientos adversos. Para cumplir su misién, el comité de expertos
del IOM tuvo que realizar un examen exhaustivo y minucioso de
la literatura cientifica. El comité revisd miles de articulos cientifi-
cos, los més relevantes de los cuales clasificé segin su calidad. A
continuacién, ponderd los resultados y los resumié en un modelo
especializado desarrollado especificamente para el proposito de
esta tarea.

El comité necesité dos afios enteros de exigente trabajo para
completar el informe, durante los cuales llevé a cabo una investi-
gacién exhaustiva de las pruebas disponibles, incluidos estudios
epidemiolégicos (estadisticos), clinicos (estudios médicos en hu-
manos) y biolégicos (en animales e in vifro). La conclusién del
comité fue que s6lo habia un puiiado de acontecimientos adversos
de vacunas especificas para los que se habia establecido una rela-
cién causal entre el acontecimiento y la vacuna. De las 158
combinaciones de acontecimientos adversos y vacunas examinadas
por el comité," ® s6lo se confirmé una relacién causal para 14 de

¢ Los CDC, la FDA v el Departamento de Salud y Servicios Humanos de Esta-
dos Unidos.

" El comité examind 158 pares de acontecimientos adversos/vacunas. Algunos
de los acontecimientos adversos se investigaron en relacion con varias vacunas. Se
examinaron 30 acontecimientos adversos dilerentes para la vacuna triple virica; 15
para la varicela; 27 para la gripe; 8 para la hepatitis A; 27 para la hepatitis B; 13
para ¢l virus del papiloma humano; 26 para el tétanos, la difteria y la tos ferina; 9
para ¢l meningococo; y 3 relacionados con el propio acto de la inyeceidn.
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ellas y se sugirié para otras 4 (“las pruebas favorecen la acepta-
cién”).” El comité rechazé una relacién causal sélo para 5 pares de
acontecimientos adversos y vacunas. Para los 135 pares restantes,
concluy6 que las pruebas eran insuficientes para demostrar o refu-
tar una relacién causal.!

Un examen mas detallado de los casos en los que se establecié
un vinculo causal entre el efecto secundario y la vacunacién que lo
precedié plantea una cuestion interesante: En la gran mayoria de
ellos, la relacién causal entre el efecto adverso y la vacuna es prac-
ticamente evidente. Casi la mitad, 6 de los 14, fueron etiquetados
como “anafilaxia”, una reaccién alérgica aguda, inmediata y a me-
nudo potencialmente mortal, que el comité asocié con 6 vacunas
diferentes. Otros cuatro pares relacionados causalmente implica-
ban a receptores de vacunas inmunodeprimidos que sufrian
sintomas de las enfermedades para las que habian sido vacunados.
Se atribuyeron a los virus atenuados contenidos en las vacunas.
Otros dos sucesos, una inflamacién del hombro tras una inyeccién
y un desmayo poco después de la administracion de la vacuna, se
relacionaron con el acto de la inyeccidén en si y no con una vacuna
especifica.!! Asi pues, la relacion entre la vacunacién y el resultado
era practicamente irrefutable en 12 de los 14 acontecimientos ad-
versos que el comité confirmé que estaban causalmente relacio-
nados con la vacunacion.

A pesar de la naturaleza indiscutible de los vinculos confirma-
dos por el IOM, los autores del informe se esforzaron por suavizar
cualquier posible golpe a la imagen de las vacunas dejando claro
que estos acontecimientos adversos causalmente relacionados no
eran una fuente de preocupacién piblica. El comité sefiald que, por
lo general, o bien eran muy poco frecuentes, leves o transitorios, o
bien estaban causados por el acto fisico de la inyeccién y, por tanto,
no eran especificos de la vacunacién.”

Las conclusiones del informe, ampliamente difundidas por los
medios de comunicacién como una prueba mas de la seguridad de
las vacunas y una refutacién mas de la supuesta relacion entre las
vacunas y algunas enfermedades y afecciones atribuidas publica-
mente,” no fueron ninguna sorpresa. El IOM, como indican sus
publicaciones anteriores, siempre ha estado comprometido con el
consenso cientifico. Como socio desde hace mucho tiempo del go-
bierno y de los organismos federales, no se podia esperar
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razonablemente que publicara conclusiones radicales que pudieran
socavar la confianza del piblico en el programa de vacunacién.™
El comité dejé clara su postura al expresar su apoyo inequivoco al
programa de vacunacion en el capitulo introductorio del informe,
afirmando: “La abrumadora seguridad y eficacia de las vacunas de
uso actual en la prevencién de enfermedades graves les ha permi-
tido ganar su papel preeminente en la proteccién rutinaria de la
salud.”

Independientemente de cualquier posible sesgo que pueda ha-
ber afectado al trabajo y las conclusiones del comité, el informe
publicado supone una contribucién decisiva a la cuestion que nos
ocupa. El informe, posiblemente de forma inadvertida, expuso pi-
blicamente el lamentable estado actual de los conocimientos
cientificos sobre la seguridad de las vacunas. En este sentido, la im-
portancia del informe no radica en los vinculos causales que pudo
establecer o refutar (23 de 158), sino en los numerosos vinculos
potenciales que no pudo probar ni refutar. En mds del 85% de los
acontecimientos adversos que examind el comité (135 de 158), no
encontrd estudios cientificos adecuados que pudieran corroborar o
refutar una relacion causal con la vacuna. En la practica, esto sig-
nifica que el mundo de la medicina no dispone de un corpus de
conocimientos cientificos en el que basarse para determinar si estos
135 trastornos de salud estdn causados por las vacunas o no.!

Segtn los hallazgos del comité, la escasez de estudios que exa-
minen los efectos secundarios de las vacunas es evidente tanto en
la categoria de investigacién epidemioldgica (estadistica) como
biomédica (mecanicista). La falta de estudios mecanicistas de alta
calidad, es decir, los que analizan la “mecdnica” subyacente de los
dafios causados por las vacunas, es especialmente digna de mencién
porque, como sefiala el comité, son los unicos capaces de demostrar
una relacién causal.'® Para la mayoria de los efectos adversos con-
siderados, s6lo se encontré un puiiado de estudios mecanisticos en
la literatura cientifica, casi todos ellos “estudios de casos”, es decir,

' Ademds, hay que tener en cuenta que el comité investigd sélo una pequeiia
parte de los acontecimientos adversos notificados tras las vacunaciones. Asi, el in-
forme no incluyé ningin acontecimiento adverso de varias vacunas que se
administran habitualmente en EE.UU. (Prevnar, rotayirus, Hib y polio), Tampoco
incluyé todos los acontecimientos notificados para las vacunas que si estaban valo-
rando (por ejemplo, la vacuna contra el virus del papiloma humano).
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descripciones de pacientes individuales con diversos problemas de
salud que comenzaron tras la vacunacién. La mayoria de estos es-
tudios de casos no mencionaban la realizacién de ninguna prueba
médica especializada que pudiera haber arrojado luz sobre las cir-
cunstancias especificas del suceso. En consecuencia, el comité
consideré que estos estudios eran en su mayoria de “baja calidad”,
ya que no proporcionaban informacién médica complementaria
que relacionara la vacuna con el acontecimiento adverso mas alld
del hecho de que la afeccién apareciera poco después de la vacuna-
cion.”

Por ejemplo, una revision de la literatura médica sobre ADEMI
tras la administracién de la vacuna contra la hepatitis B encontré
ocho informes de este tipo. Seis de los ocho estudios fueron desca-
lificados por el comité, ya que se habian limitado a informar de la
proximidad en el tiempo entre la vacunacién y el inicio de la en-
fermedad, sin aportar informacién médica adicional. Si bien los dos
articulos restantes si proporcionaban hallazgos médicos suplemen-
tarios en los vacunados, que coincidian con el cuadro clinico del
ADEM, el comité concluyé que, en ausencia de un mecanismo bio-
logico probado que relacionara la enfermedad con la vacuna, “las
pruebas son inadecuadas para aceptar o rechazar” una relacion cau-
sal.’® Del mismo modo, el comité descart6 una relacién causal entre
Ia vacuna triple virica (MMR) y la mielitis transversa.* Los cinco
estudios de casos de la literatura médica no aportaron ninguna
prueba que sugiriera la existencia de un mecanismo bioldgico que
vinculara la vacuna y la enfermedad.*”

Asi pues, la mayor parte de la literatura cientifica relativa a los
mecanismos de la enfermedad consistia en estudios de casos super-
ficiales, y el comité determiné que sélo un pufiado de trabajos
cumplian los criterios de la investigacién cientifica bésica, es decir,
estudios que buscaban vinculos causales entre las vacunas y las
afecciones médicas mediante una investigacién en profundidad de
los mecanismos biolégicos. No es de extrafiar, por tanto, que el co-
mité no pudiera confirmar o negar un vinculo causal con la

I La ADEM, encefalomielitis aguda diseminada, es una enfermedad autoin-
mune similar a la esclerosis maltiple.

¥ La mielitis transversa es una enfermedad neurolégica en la que la inflamacién
de la médula espinal provoca la pérdida de la vaina de mielina de los nervios y,
posteriormente, el entumecimiento de los 6rganos y la pérdida de la funcién motora.
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vacunacién en mas del 85% de los acontecimientos adversos exa-
minados.

La investigacion cientifica sobre los mecanismos que subyacen
a los efectos secundarios de las vacunas debe investigar, entre otras
cosas, (1) los efectos que los ingredientes de las vacunas (como los
adyuvantes de aluminio) tienen en el organismo; (2) las interaccio-
nes bioquimicas entre los componentes de las vacunas; (3) las
interacciones bioquimicas entre miltiples vacunas administradas
al mismo tiempo; (4) las caracteristicas genéticas que pueden au-
mentar la vulnerabilidad a los dafios por la vacunacién; y (5) las
condiciones de salud permanentes o transitorias que pueden au-
mentar la susceptibilidad a los dafios. Ademd4s, debe darse prioridad
a la investigacion de subpoblaciones potencialmente susceptibles,
como los lactantes y las mujeres embarazadas. La ausencia de in-
vestigacién bdsica en este campo es particularmente alarmante
porque la ciencia médica actual ni siquiera puede identificar el ori-
gen de la mayoria de las enfermedades y sindromes graves
registrados tras la vacunacién, y mucho menos curarlos. Tal es el
caso de ADEM,? neuritis 6ptica,? sindrome de Guillain-Barré,?
mielitis transversa,” lupus,* vasculitis,” diabetes juvenil (tipo 1),%
autismo, TDAH y muchas otras afecciones.

La escasez de investigacidn cientifica pertinente sobre los efec-
tos adversos documentada en su propio informe deberia haber
impulsado al comité del IOM a dar una larga y sonora voz de
alarma. La conclusién del informe de que rara vez se investigan los
aspectos biomédicos de las afecciones posteriores a la vacunacioén
contrasta claramente con las constantes garantias de las autorida-
des médicas de que la seguridad de las vacunas se investiga a fondo.
Sin embargo, en lugar de dar la merecida voz de alarma, el comité
optd por dar el “visto bueno”. Las conclusiones del informe no
transmiten ninguna sensacion de urgencia, ni el informe hace un
llamamiento a las autoridades sanitarias para que tomen medidas
inmediatas. Si bien el informe no lo establece explicitamente, los
articulos de prensa que siguieron a su publicacién transmitieron el
mensaje implicito del presidente del comité de que fodo va bien:
Sélo se ha demostrado que un puifiado de acontecimientos adversos
estan relacionados con las vacunas, e incluso esos son leves y poco
frecuentes.

Los miembros del comité del IOM sabian que “la ausencia de
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pruebas no es prueba de ausencia”,” pero siguieron adelante y ab-
solvieron a las vacunas de todos modos baséndose en un argumento
de falta de pruebas. Curiosamente, el comité parece satisfecho con
la escasez actual de pruebas cientificas, al tiempo que expresa la
expectativa totalmente injustificada “de que se puede saber y se sa-
bra mds sobre la seguridad de las vacunas en el futuro.”

Sin embargo, hasta que llegue ese dia, deberiamos considerar
las graves consecuencias practicas y tedricas de las enormes lagunas
en la ciencia de la seguridad de las vacunas que se expusieron en el
informe del IOM.

El eslabén causal perdido

Como ilustra inquietantemente la historia del pequefio Isaac al
principio de este capitulo, la falta de datos cientificos s6lidos sobre
los posibles efectos secundarios de las vacunas tiene consecuencias
graves y a menudo trdgicas. Sin una base cientifica sobre la que
trabajar, no hay forma practica de establecer una relacién causal
entre las vacunas y los innumerables efectos adversos para la salud
que a menudo se derivan de ellas. Esto, a su vez, significa que in-
cluso la idea de una relacidon causal queda excluida del debate sobre
las vacunas, lo que reduce enormemente la probabilidad de que se
sospeche, investigue o diagnostique dicha relacién.

La ausencia del vinculo causal en la conversacién sobre seguri-
dad comienza con el proceso de aprobacion previo a la concesién
de licencias. Los organismos reguladores no exigen a los fabricantes
que lleven a cabo investigaciones biomédicas que investiguen las
posibles asociaciones entre sus productos experimentales y cual-
quier efecto secundario notificado en los ensayos.!! Aunque se
considera el patrén oro de la industria, un ensayo controlado alea-
torizado (ECA) es en realidad una especie de compromiso médico.
Dado que los investigadores de los ensayos no pueden basarse en la
ciencia médica existente para decidir si un efecto adverso est4 re-
lacionado causalmente con la vacuna de prueba, deben
conformarse con una comparacién estadistica de las tasas entre los
grupos de ensayo y de control. Por desgracia, en comparacion con

1'Véase la seccidn “Proceso de aprobacién de vacunas” en el capitulo 1.
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la alternativa (lamentablemente tedrica) de realizar pruebas médi-
cas a los participantes en el ensayo para identificar los efectos
adversos de la vacuna de prueba, un analisis estadistico de este tipo
s6lo puede aportar informacién limitada y superficial.

Consideremos un ensayo clinico de una vacuna en el que se no-
tificaron 10 casos de ADEM en el grupo del ensayo, mientras que
en el grupo de control con placebo se produjeron 5 casos de este
tipo. La comparacion de estas dos cifras no supone mds que una
estimacién aproximada de que la vacuna duplica el riesgo de
ADEM. Eso es sélo una fraccién de la informacién que queremos.
No puede ayudar a responder preguntas esenciales desde el punto
de vista médico como (1) jCausa la vacuna ADEM? (2) ;Quién co-
rre un riesgo elevado de desarrollar ADEM tras la vacunacién? (3)
(Cémo podemos reducir el riesgo de ADEM tras la vacunacion? (4)
(Como podriamos tratar eficazmente a los pacientes con ADEM
tras la vacunacién? Sélo una investigacién biomédica exhaustiva
de los casos de ADEM en el ensayo podria generar informacién que
permitiera responder a estas preguntas.

La falta de una investigacidon cientifica sélida que aclare la me-
cinica de los efectos secundarios de la vacunacién tiene otro
inconveniente importante: permite a los investigadores que reali-
zan ensayos clinicos decidir arbitrariamente si un efecto adverso
concreto observado en el ensayo estd relacionado o no con la va-
cuna.? Asi, de un plumazo, los investigadores pueden eliminar
categorias enteras de efectos adversos potencialmente causados por
la vacuna del ensayo. Hay muchos ejemplos de ensayos clinicos en
los que los investigadores han descartado a la ligera, normalmente
sin ninguna explicacidn, los posibles vinculos entre la vacuna del
ensayo y los efectos secundarios graves observados en los sujetos
del ensayo. He aqui un ejemplo tipico: “De 55 SAEs [siglas en inglés
de “serious adverse events” acontecimientos adversos graves| noti-
ficados durante la fase activa del protocolo, y 12 notificados
durante el seguimiento de seguridad ampliado de 180 dias, ninguno
se considerd relacionado con la vacuna.”®® Ningin organismo mé-
dico oficial o gubernamental cuestiona estas desestimaciones
realizadas sobre la marcha de posibles asaciaciones entre la vacuna
de prueba y los acontecimientos adversos posteriores.

El debate sobre los posibles vinculos causales con los efectos
adversos sigue ausente de la conversacion incluso después de que
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se apruebe el uso de la vacuna. El prospecto del fabricante, por
ejemplo, casi nunca utilizard un lenguaje que sugiera una relacién
causal. Afirmaciones como “se sabe que la vacuna causa (enferme-
dad) X” o “es probable que X esté causado por la vacuna” rara vez
aparecen en estos prospectos. En su lugar, los fabricantes prefieren
un lenguaje no comprometedor como “se notifico la enfermedad X
tras el uso de la vacuna” y subrayan que “no se pudo establecer una
asociacién causal” entre el acontecimiento adverso notificado y la
vacuna.®! Naturalmente, nunca se menciona el hecho de que no se
ha hecho ningtin intento de establecer si existe o no una relacién
causal.

Una vez que la vacuna estd en el mercado y es ampliamente
utilizada, la ausencia de cualquier relacién causal documentada en
el prospecto permite a los profesionales sanitarios (médicos, enfer-
meras y funcionarios) descartar categdricamente cualquier rela-
cién entre las vacunas y la mayoria de los efectos secundarios gra-
ves notificados.

La caja de herramientas vacia

Como se desprende del caso de Isaac, los médicos no tienen a su
disposicién ninguna herramienta de diagnéstico que les permita
asociar de forma fiable una afeccién médica concreta a la vacuna o
vacunas que la precedieron.™ Con la excepcién de un pufiado de
pruebas de alergia para algunos componentes de las vacunas, e in-
cluso éstas no son especialmente fiables y los resultados deben
interpretarse con cautela,” su caja de herramientas estd vacia.

El informe del IOM antes resefiado lo corrobora indirecta-
mente: en ausencia de estudios biomédicos que investiguen la
relacion entre las vacunas y sus efectos secundarios, no cabe espe-
rar que el sistema de atencién médica aporte herramientas

™ Los médicos no convencionales (“medicina funcional™) utilizan una serie de
prucbas para tratar los efectos secundarios de las vacunas (por ejemplo, prucbas
para detectar la presencia de metales en el organismo o diversas pruebas del aparato
digestivo). Por lo general, estas pruebas no son recomendadas por los organismos
sanitarios ni por las asociaciones médicas convencionales como medios para diag-
nosticar los dafios causados por las vacunas.
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diagnésticas o terapéuticas adecuadas." Estas herramientas solo
pueden construirse sabre modelos cientificos y médicos sélidos. En
otras palabras, sin una base cientifica que explique los mecanismos
por los que las vacunas afectan (negativamente) al cuerpo humano,
no se pueden desarrollar pruebas médicas adecuadas ni terapias efi-
caces para las personas afectadas por las vacunas.

Dado que su caja de herramientas de diagndstico estd vacia, los
médicos deben conformarse con la sabiduria médica aceptada con
respecto a la vacunacién, que actualmente se basa casi por com-
pleto en estudios estadisticos a gran escala. Estos estudios buscan
una correlacién estadistica entre dos fenémenos en una poblacidn,
la recepcién de la vacuna contra la tos ferina y las convulsiones en
bebés menores de 12 meses, por ejemplo. El estudio puede confir-
mar o rechazar una correlacién en la poblacién estudiada, pero sus
conclusiones no son aplicables automiticamente a los individuos.
Es decir, los médicos no pueden confirmar ni descartar nada en
pacientes concretos basindose en los resultados de un estudio es-
tadistico a gran escala (mds sobre esto en el capitulo 4). Por lo tanto,
cuando sélo se dispone de unas pocas y vagas “reglas bdsicas” para
relacionar las vacunas con acontecimientos sanitarios posteriores,
la valoracién de un médico sobre si ambas cosas estdn o no relacio-
nadas equivale a una mera especulacidn o, en el mejor de los casos,
a una suposicién informada.®

Las grandes lagunas en los conocimientos médicos sobre los
efectos secundarios de las vacunas dificultan enormemente la prac-
tica cotidiana de la medicina, lo que puede tener consecuencias
nefastas para pacientes como Isaac. Por ejemplo, los pediatras no
pueden predecir si un bebé concreto se verd afectado negativa-
mente por una vacuna u otra, ni el grado de dafio que puede sufrir.
No pueden tomar decisiones informadas sobre futuras vacunacio-
nes de bebés que ya han sufrido dafios por una o mas vacunas. No
pueden compraobar la sensibilidad de un bebé a la mayoria de los
ingredientes de las vacunas. Tampoco pueden recomendar una
marca concreta de vacuna en lugar de otra, un calendario de vacu-
nacién mas seguro o combinaciones especificas que deban evitarse.

" Se observan algunas precauciones basicas en casos especiales, como evitar
que una persona que recibe medicacion inmunosupresora debido a un trasplante
reciba vacunas de virus vivos.
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La caja de herramientas vacia también fomenta la conformidad
con el calendario de vacunacién recomendado. Dado que el en-
torno en el que operan los profesionales de la medicina valora las
altas tasas de vacunacidn al tiempo que hace hincapié en lo poco
frecuentes que son los efectos adversos graves, es poco probable
que el médico medio se desvie del calendario formal. Al no dispo-
ner de herramientas médicas prdcticas para anticipar o confirmar
los dafios causados por las vacunas, los médicos quedan abandona-
dos a su suerte en caso de reconocer o constatar un dafio. Del
mismo modo, no es muy probable que informen a las autoridades
médicas de cualquier lesién que presencien (mds sobre esto en el
proximo capitulo).

Tal vez la consecuencia mds tragica de la falta de conocimientos
sobre los mecanismos de dafios de la vacunacién es que los médicos
no tienen terapias eficaces para ofrecer a los que “se inyectaron una
por el equipo” y sufrieron dafios, a menudo permanentes, a causa
de algo que se les dijo que les protegeria. Comprender el meca-
nismo que subyace a una lesion es imperativo a la hora de disefiar
tratamientos eficaces para revertirla o mejorarla. No es de extrafiar,
por tanto, que no existan tratamientos médicos eficaces para mu-
chas enfermedades graves atribuidas a las vacunas.

Y la tltima consecuencia, pero no por ello la menos importante,
de la falta de investigacién que permite al estamento médico fingir
que todo va bien en el terreno de las vacunas, es que impide cual-
quier esfuerzo en todo el sistema para mejorar la seguridad de las
vacunas. Hay que tener una buena comprension de cémo algo estd
causando dafio para poder hacerlo mds seguro. En otras palabras, la
ausencia de una ciencia basica sobre la seguridad de las vacunas
significa que nada mejorard y que nifios como Isaac seguirdn su-
friendo dafios.

Contraargumentos

“Los estudios estadisticos son la inica/mejor/correcta forma de con-
firmar o descartar una relacion causal entre una vacuna y un efecto
secundario.” — No es cierto. Los estudios estadisticos (epidemiolo-
gicos) solo pueden corroborar, o no, una correlacion (de cualquier
grado) entre dos fenémenos. La correlacién por si sola, como sabe-
mos, no implica causalidad. Ademds, una correlacién estadistica no
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nos dice nada sobre la susceptibilidad de un individuo a sufrir le-
siones. En el capitulo 4 se amplia el debate sobre este tema.

“Los estudios estadisticos podrian probar la causalidad.” — Como ya
se ha mencionado, los estudios estadisticos s6lo pueden hallar una
correlacidon y no probar una relacién causal. Ello se debe a que tales
estudios no pueden explicar cé6mo el fenémeno A puede causar el
fenomeno B, sino s6lo estimar la frecuencia con la que B sigue a A,
En el capitulo 4 se presenta més informacién sobre este tema.

“Es imposible deducir una relacién causal entre una vacuna y un
acontecimiento adverso a partir de un solo caso e incluso de una
serie de casos notificados.” — Es cierto, pero cualquier caso de este
tipo merece una investigacion exhaustiva de las circunstancias mé-
dicas y de cualquier modelo biolégico plausible que pueda arrojar
luz sobre un vinculo entre la vacuna y el acontecimiento adverso.
Esto se hace con frecuencia en el caso de los efectos secundarios de
los medicamentos. Como atestigua el informe del IOM de 2011,
esto apenas ha sido la norma en el campo de las vacunas.

“Los efectos secundarios de las vacunas son muy poco frecuentes.
Por lo tanto, no es prioritario investigarlos biolégicamente.” — En
primer lugar, este es un ejemplo de pensamiento circular. ;Qué fue
primero, el huevo o la gallina? Los efectos secundarios de las vacu-
nas solo se consideran “muy poco frecuentes” porque no estan
reconocidos ni documentados como tales en la literatura médica,
ni siquiera en los historiales médicos de los pacientes. Esta falta de
reconocimiento se debe a su vez a la falta de una base cientifica
sélida que vincule los efectos adversos con las vacunas. Asi pues,
rara vez se informa de los dafios causados por las vacunas porque
falta la investigacién bésica. De hecho, mientras falte esta investi-
gacién, la afirmacién de que los efectos secundarios de las vacunas
son “paco frecuentes” carece de fundamento cientifico.

En segundo lugar, en los iltimos afios ha habido muchos infor-
mes de padres sobre acontecimientos adversos posteriores a la
vacunacion, y el piblico los relaciona cada vez mds con las vacunas.
Esto, en sf mismo, es una razén de peso para financiar la investiga-
cién biomédica sobre el tema, ya que la escasez de investigaciones
significativas merma considerablemente la confianza del publico
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en la seguridad de las vacunas.

En tercer lugar, cuando una sociedad espera que todos sus
miembros se vacunen por el “bien del rebafio”, tiene la obligacién
moral de hacer todo lo que esté en su mano para evitar dafios a los
vacunados y proporcionar a los afectados por la vacuna (por pocos
que sean) la mejor terapia médica posible.

“Constantemente se realizan investigaciones biomédicas en el
campo de los efectos secundarios de las vacunas. Sin embargo, estos
estudios no han encontrado ninguna relacién hasta ahora.” — Esta
afirmacion contrasta claramente con las conclusiones del informe
del IOM de 2011, que detalla solo un pequeifio niimero de estudios
biomédicos de alta calidad dedicados a la investigacién de los posi-
bles efectos secundarios de las vacunas. En consecuencia, el
informe no pudo descartar vinculos causales entre la mayoria de
las vacunas y los acontecimientos adversos examinados. La fla-
grante falta de investigacion cientifica también queda patente en
la incapacidad de la ciencia médica para prevenir y tratar muchas
enfermedades y afecciones notificadas tras la vacunacién as{ como
en la “caja de herramientas vacia” del médico preocupado por los
riesgos de la vacunacion.

“{El informe del IOM de 2011 afirma que las vacunas son seguras!”
— El informe del IOM de 2011 no se ocupa de la cuestién de si las
vacunas son seguras o no, sino de los posibles vinculos entre vacu-
nas especificas y efectos secundarios especificos notificados tras su
administracion. La opinién de los autores del IOM, expresada en
una sola frase escrita* y en entrevistas adicionales en los medios de
comunicacién, no estd respaldada factualmente por el informe. Lo
importante para el propdésito de este debate son las pruebas que
aporta el informe, que indican claramente que la mayoria de los
efectos secundarios graves notificados tras la vacunacién no se han
investigado con estudios biomédicos de alta calidad.
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Resumen

Aunque las vacunas modernas se utilizan de forma generalizada
desde hace més de 60 afios, la ciencia y la medicina no han logrado
sentar las bases cientificas necesarias para evaluar adecuadamente
las asociaciones entre las vacunas y sus efectos secundarios notifi-
cados. La base de conocimientos teéricos sobre esta cuestién es
muy limitada y sélo abarca unos pocos de los innumerables acon-
tecimientos adversos graves que se han notificado tras la
vacunacién, principalmente aquellos para los que la conexién con
la vacuna precedente es obvia. En consecuencia, también hay una
gran carencia de herramientas diagndsticas y terapéuticas disponi-
bles para uso de los profesionales médicos. En lo que respecta a las
vacunas y sus efectos adversos, la caja de herramientas del médico
estd practicamente vacia.

No es casualidad que haya tan poca investigacién cientifica so-
bre los efectos secundarios de las vacunas, una situacién que ha
persistido durante décadas. Cada afio se realizan cientos, posible-
mente miles, de estudios en el campo de la vacunologia, y muchos
de ellos se financian con fondos piblicos. Sin embargo, parece que
las autoridades sanitarias encargadas de presupuestar estos estudios
no son demasiado partidarias de destinar recursos a la investigacién
biomédica sobre los efectos secundarios de las vacunas, ni exigen a
los fabricantes que realicen tales estudios. Parecen contentarse con
el hecho de que casi toda la investigacion sobre la seguridad de las
vacunas que se realiza, desde antes de la obtencién de la licencia y
en adelante, sea deliberadamente superficial e ineficaz. En lugar de
realizar estudios que traten de comprender a fondo los mecanismos
biolégicos subyacentes, la investigacion sobre la seguridad de las
vacunas se conforma con meras correlaciones estadisticas que
aportan escasos conocimientos tedricos o practicos que puedan uti-
lizarse para desarrollar herramientas de prevencion, diagnéstico y
tratamiento de las lesiones causadas por las vacunas.

Si, la investigacidn cientifica que podria proporcionar una com-
prensién profunda de los efectos secundarios de las vacunas
requeriria una inversion financiera significativa. Sin embargo,
dado que las vacunas se administran a personas sanas y se imponen
a toda la poblacidn, la mayorfa de la cual son bebés y nifios, el listén
de la seguridad deberia ponerse especialmente alto. Las autoridades
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sanitarias que instan a vacunar a todo el mundo tienen la obliga-
ciéon moral de hacer todo lo que esté en su mano para minimizar
los dafios que puedan causar las vacunas y proporcionar medidas
terapéuticas eficaces para quienes resulten dafiados. La persistente
y grave falta de investigacién significativa tiene serias consecuen-
cias sociales y econémicas. Debido a la incapacidad del estamento
médico para prever a quién perjudicarén las vacunas, su incapaci-
dad para asociar un efecto secundario especifico con la vacuna o
vacunas especificas que lo causaron y su incapacidad para realizar
ajustes en los parametros de vacunacioén para tener en cuenta la
composicién genética y las condiciones de salud especificas de las
personas, no se pueden prevenir las lesiones catastréficas causadas
por las vacunas.

La investigacién de los fundamentos cientificos subyacentes a
los efectos secundarios de las vacunas podria dar lugar a vacunas
mucho mds seguras, al desarrollo de opciones terapéuticas eficaces
para los efectos adversos y a una mayor precisién en el analisis
coste-beneficio. Esto es cada vez mds importante a medida que se
afiaden nuevas vacunas al calendario de vacunacién.

Las conclusiones del informe del comité del IOM de 2011, que
revelan una escasez critica de investigacion cientifica basica sobre
los efectos secundarios de las vacunas, contradicen claramente la
afirmacion de las autoridades sanitarias de que la seguridad de las
vacunas se ha investigado a fondo. Estas autoridades ignoran el he-
cho de que la investigacién sobre la seguridad de las vacunas, en su
mayor parte, se basa en una metodologia estadistica con un bene-
ficio practico limitado y ni siquiera intenta aportar informacién
biomédica que pueda conducir al desarrollo de herramientas diag-
noésticas y terapéurticas. El continuo fracaso de la ciencia médica
para proporcionar respuestas practicas es ain mds flagrante a la luz
de su incapacidad para identificar las causas o proporcionar curas
para muchas de las graves afecciones notificadas tras la vacunacién
que se han vuelto cada vez més comunes en las ultimas décadas.
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Pregunta a su médico:

¢ Si nuestro hijo sufriera un problema de salud tras la va-
cunacioén, ;de qué pruebas médicas disponen para decidir
sila afeccién fue realmente causada por la vacuna?

* Tememos que nuestra hija pueda verse afectada negati-
vamente por una vacuna concreta. ;Qué pruebas médicas
puede realizar para determinar si tiene un riesgo elevado
de sufrir dafios por esa vacuna?




DISENADO PARA SER DEFICIENTE:
SISTEMAS DE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS DE LAS
VACUNAS

na vez que una vacuna ha superado con éxito el largo proceso

de concesion de licencias y ha recibido la codiciada aprobacién
reglamentaria, lo tipico es que se integre en los programas nacio-
nales de vacunacién de Estados Unidos y otros paises. A partir de
ese momento, se administrara de forma rutinaria a decenas de mi-
llones de personas cada afio, una cantidad mucho mayor que los
miles, o decenas de miles, de sujetos que la recibieron en los ensa-
yos clinicos previos a la obtencién de la licencia.

La experiencia de las ultimas décadas demuestra que cuando se
distribuyen ampliamente nuevas vacunas o firmacos, a menudo
surgen acontecimientos de salud que no fueron identificados en los
ensayos clinicos.! Un ensayo clinico que involucre a 5.000 sujetos,
por ejemplo, no es lo suficientemente grande como para detectar
acontecimientos adversos que ocurren a razén de 1 de cada 5.001
vacunados.® El gran mimero de individuos vacunados en la pabla-
cién general aporta una mayor diversidad humana que puede

* Incluso los acontecimientos adversos mas frecuentes, 1 de cada 1.000 por
ejemplo, pueden no preducirse en cantidades significativas durante los ensayos cli-
nicos. Sin embargo, a nivel poblacional, estos acontecimientos poco frecuentes
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afectar a los resultados de la vacunacién de formas inesperadas. Las
caracteristicas personales como la composicién genética, el estado
de salud actual, los habitos dietéticos, el uso de medicamentos y la
situacién socioecondmica pueden variar mucho més que las de la
porcién relativamente estrecha de la poblacién en un entorno de
ensayo clinico controlado. Asi, pueden surgir nuevos tipos de
acontecimientos adversos, desencadenados por una sinergia de ras-
gos personales especificos y condiciones de salud que no se dieron
en los ensayos. Por ejemplo, un nifio podria resultar alérgico a un
componente de la vacuna, o una vacuna podria tener una reaccién
cruzada con un medicamento que toma otro paciente. Ademds, los
efectos adversos que se notificaron en tasas bajas en los ensayos
clinicos podrian resultar ser mas frecuentes en la poblacién general
o en subpoblaciones especificas.? En consecuencia, todas las partes
implicadas en el desarrollo, la concesién de licencias y la distribu-
cién de vacunas coinciden en que la seguridad debe vigilarse
estrechamente después de que las nuevas vacunas salgan al mer-
cado.t

Los organismos sanitarios llevan a cabo el seguimiento de la se-
guridad de las vacunas tras la obtencién de la licencia a través de
dos vias principales. La primera es la recopilacién de informes de
acontecimientos adversos en una base de datos especializada y el
andlisis periddico de los datos recopilados para identificar patrones.
La segunda es la realizacién de estudios estadisticos que exploren
cualquier asociacién entre la vacuna y determinados aconteci-
mientos adversos para la salud. Fl uso de estas dos herramientas,
segin las autoridades sanitarias, garantiza un seguimiento exhaus-
tivo, fiable y continuo de la seguridad de las vacunas. Se supone
que cualquier anomalia se detecta rapidamente, se investiga sin de-
mora y se maneja de forma adecuada.

A primera vista, las autoridades parecen estar cubriendo todas
las bases necesarias para garantizar que la seguridad de las vacunas
se mantenga incluso después de su comercializacién. Sin embargo,
un examen mds detallado del disefio y el funcionamiento de los

pueden afectar a un gran namero de personas: Una tasa de | cada 1.000 supone un
total de 4.000 nifios afectados al afio sdlo en Estados Unidos.

b La misma practica se aplica también en ¢l campo de los medicamentos far-
macéuticags.
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sistemas de notificacién de efectos adversos de las vacunas ofrece
un panorama radicalmente distinto. Por lo tanto, en este capitulo
se describen los sistemas de notificacion de efectos adversos de las
vacunas y se examina en qué medida alcanzan los objetivos decla-
rados, si es que lo hacen.*

VAERS

Los sistemas de notificacién de efectos adversos de las vacunas de
todo el mundo tienen modos de funcionamiento y funcionalidad
similares. Por lo tanto, nos centraremos en el principal sistema del
mundo: el Sistema de Notificacién de Efectos Adversos de Vacunas
de Estados Unidos, cominmente conocido como VAERS (siglas en
inglés de “Vaccine Adverse Event Reporting System”).

El sistema VAERS, gestionado conjuntamente por los CDC y la
FDA, se creé en virtud de la Ley Nacional de Lesiones Causadas
por Vacunas Infantiles (“National Childhood Vaccine Injury Act”)
de 1986 y comenz6 a funcionar en 1990.2 Los objetivos declarados
del VAERS son los siguientes:

a) Identificacién de efectos adversos nuevos o poco comunes de
las vacunas (es decir, aquellos que no se encontraron en los
ensayos clinicos).

b) Deteccidn de repuntes inesperados en la incidencia de acon-
tecimientos adversos conocidos.

c) Identificacién de factores de riesgo de acontecimientos ad-
versos especificos.

d) Identificacién de lotes de vacunas problematicas.

e) Evaluacién del perfil de seguridad de las nuevas vacunas.*

En sus 30 afios de funcionamiento, el VAERS ha acumulado mas
de medio millén de informes. En la ultima década, se han afiadido
entre 20.000 y 30.000 nuevos registros de casos al afio.

El VAERS recibe informes de tres fuentes principales: los fabri-
cantes de vacunas, los profesionales sanitarios y el publico en
general. Sélo los fabricantes estin obligados por ley a notificar los
efectos adversos de las vacunas.¢ Los informes archivados en el sis-
tema suelen ser descripciones en bruto de casos, las cuales no

¢ El tema de los estudios epidemiologicos se abordard en el proximo capitulo.
4 Con una ligera reserva, como se explicar mis adelante en el capitulo.
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incluyen andlisis ni interpretacién y rara vez, si acaso, tratan de
establecer una asociacién causal entre la vacuna y el consiguiente
acontecimiento adverso. Se supone que el personal de los CDC su-
pervisa el VAERS y analiza sus datos en busca de cualquier “sefial”
que pueda indicar un problema de seguridad. Se puede acceder al
sistema a través de un sitio web que permite a los ciudadanos noti-
ficar efectos adversos de las vacunas y buscar informacién en la
base de datos.®

Asi pues, a primera vista, el VAERS parece estar bien preparado
para desempefiar sus tareas formales y cumplir sus objetivos decla-
rados. Ahora echemos un “vistazo bajo el cap6” al funcionamiento
interno del VAERS para ver si realmente cumple sus promesas.

Sesgo de infranotificacién
Al igual que sus homologos en otros paises, VAERS es un sistema
de notificacion pasiva. Esto significa que el personal del VAERS no
solicita las notificaciones, sino que son los propios notificantes
quienes las inician. Las personas vacunadas, los padres de nifios va-
cunados y los profesionales médicos que vacunan o tratan casos de
salud posteriores a la vacunacién pueden presentar informes al
VAERS si asi lo desean. Pero nadie del equipo del VAERS, ni de
ningun otro organismo sanitario estatal o gubernamental, se pon-
dra nunca en contacto con ellos de forma proactiva para recabar
informacién sobre acontecimientos posteriores a la vacunacion.®
La solicitud de dicha informacién se denomina “notificacién ac-
tiva”, y dicha notificacién se utiliza para controlar la seguridad y
eficacia de las vacunas en los ensayos clinicos. Como cabria esperar,
los sistemas de notificacion pasiva tienen tasas de notificacién uni-
versalmente inferiores a las de los sistemas de notificacion activa.’
Otra caracteristica importante del VAERS es que, en general, la
notificacién es voluntaria, no obligatoria. Sélo los propios fabrican-
tes de vacunas estdn obligados a notificar todos los efectos adversos
que llegan a su conocimiento, e incluso ellos no estdn sujetos a nin-
gun estidndar de calidad de notificacién, como veremos en breve.
Los profesionales sanitarios, por su parte, s6lo estdn obligados a no-
tificar un pufiado de reacciones adversas que el “Tribunal de
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Vacunas” federal® reconoce que son causadas por las vacunas. Esto
significa que no estdn obligados a notificar la mayoria de los acon-
tecimientos sanitarios que se producen en las proximidades de la
vacunacion, aunque sean graves o incapacitantes.®

Es poco probable que la notificacién de efectos adversos de las
vacunas sea beneficiosa ni para el negocio ni para la conciencia del
pediatra. En primer lugar, los pediatras estadounidenses que admi-
nistran vacunas de forma rutinaria no tienen ninguna motivacién
econdmica para notificar posibles efectos adversos de las vacunas.
La elaboracién de informes detallados y precisos puede requerir
una cantidad significativa de trabajo, y el personal médico no re-
cibe compensacién por ese tiempo.” Es mds, si los médicos
notificaran los efectos adversos de las vacunas que administran,
otros podrfan interpretarlo como una admisién implicita, aunque
informal, de responsabilidad por cualquier dafio resultante. Obvia-
mente, ni los médicos que ejercen en el sector privado ni los que
trabajan en clinicas u hospitales estarfan interesados en allanar el
camino para que los pacientes o sus padres presenten demandas por
dafios y perjuicios. Ademds, es posible que los médicos, como el
resto de los seres humanos, no estén muy dispuestos a admitir, ni
siquiera ante si mismos, que los procedimientos médicos que reco-
mendaron y llevaron a cabo podrfan haber causado dafios graves a
sus pacientes.

El ptiblico tampoco estd obligado a notificar los efectos adversos
de las vacunas. De hecho, la mayorfa de los padres desconocen por
completo que pueden notificar directamente el acontecimiento ad-
verso para la salud que ha sufrido su hijo tras la vacunacién. Incluso
entre los padres que son conscientes, la mayoria carece de la expe-
riencia profesional necesaria para proporcionar un registro
detallado y completo de la lesién de su hijo. |

Dado que los profesionales médicos no estdn obligados a notifi-
car los acontecimientos posteriores a la vacunacion, sélo una muy
pequeria parte de los acontecimientos adversos se llega a notificar

¢ El Programa de Indemnizacion por Lesiones Causadas por Vacunas (*Vac-
cine Injury Compensation Program™, VICP por sus siglas en inglés) es un programa
federal destinado a indemnizar a las personas dafiadas por las vacunas del calenda-
rio de inmunizacion infantil. Se conoce coloquialmente como “Tribunal de
Vacunas”,
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al VAERS. Se desconoce el porcentaje exacto de casos no notifica-
dos, como se indica en un documento oficial en el que se describe
el sistema VAERS: “As{ pues, cuando el producto abandona el en-
torno de estudio controlado de los ensayos clinicos y pasa al uso
clinico general por parte de los profesionales, la capacidad para de-
terminar la incidencia real de acontecimientos adversos es
cuestionable” 1 Diferentes estimaciones sitiian esta cifra entre el
1% y el 10%, lo que significa que sélo una décima parte, o incluso
una centésima parte, de la cantidad real de reacciones a las vacunas
se notifican alguna vez al VAERS." De hecho, estas estimaciones
también son meras conjeturas, ya que atn no se ha ideado un mé-
todo cientifico fiable para calcular la tasa de infranotificacién.
Para calcular la tasa de efectos adversos notificados para cual-
quier vacuna, hay que contar el nimero de efectos adversos
notificados (el numerador) y dividirlo por el niimero de dosis de
vacuna administradas (o el nimero de personas vacunadas) (el de-
nominador).f Asi, se puede determinar que por cada X dosis de
vacuna administradas (o Y personas vacunadas) habri una notifi-
cacién de un acontecimiento adverso especifico para una vacuna
concreta. Dado que el mimero de acontecimientos adversos notifi-
cados es muy inferior al nimero que realmente se producen (el
numerador), y dado que el denominador es el ntimero de dosis dis-
tribuidas en lugar del nimero realmente administrado,' cualquier
tasa calculada a partir de los datos del VAERS sera de forma inevi-
table significativamente inferior a la tasa real, probablemente en al
menos un orden de magnitud. Como deberia ser evidente, si una
tasa calculada es sélo una décima o una centésima parte de la tasa
real, esa tasa no puede considerarse un indicador fiable de la segu-
ridad de una vacuna.'® Por ejemplo, suponiendo que se notifique al
VAERS un determinado acontecimiento sanitario tras una vacuna

"'En la actualidad, no existe una forma viable de obtener una cifra exacta de las
dosis de vacunas que se administraron realmente. Por lo tanto, el denominador més
utilizado para calcular las tasas de acontecimientos adversos es el niumero de dosis
distribuidas, el cual lo proporciona el fabricante. Esta cifra es siempre superior a
las dosis administradas debido al inevitable desperdicio que conlleva el sistema de
distribucién. El uso de este denominador inflado reduce artificialmente cualquier
tasa de acontecimientos adversos calculada a partir del VAERS. Sin embargo, con
el fin de simplificar nuestra discusion, los cdlculos en el texto ignoraran este punto.
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concreta 100 veces en un afio, y suponiendo que la vacuna se ad-
ministrara a toda la cohorte de nacimientos de 4 millones de bebés
ese afo, entonces la tasa calculada seria de aproximadamente 1 de
cada 40.000 lactantes al afio. Esto puede parecer una tasa relativa-
mente baja para un fenémeno sanitario que no se considera
“grave”. Sin embargo, si tenemos en cuenta la infranotificacién del
VAERS, la tasa real podria ser entre 10 veces superior (1 de cada
4.000 bebés) y 100 veces superior (1 de cada 400), y esas no son
cifras insignificantes.

Otro punto débil del VAERS a tener en cuenta es el hecho de
que la mayoria de los informes no son verificados por los operado-
res del sistema una vez presentados.’* Muchos resultan ser
inexactos, inverosimiles o carecen de detalles criticos, lo que los
hace cientificamente inutilizables. Asi pues, estos registros suelen
omitirse en los andlisis estadisticos realizados con los datos del
VAERS, lo que artificialmente reduce atin mds las tasas calculadas
de acontecimientos adversos (que, como hemos visto, ya estdn ses-
gadas a la baja debido a la grave infranotificacién). Los informes
presentados por los fabricantes son especialmente propensos a ser
incompletos o inexactos. Por razones obvias, los fabricantes no tie-
nen ninguna motivacién para documentar adecuadamente los
efectos adversos de las vacunas. Dado que estan legalmente obliga-
dos a transmitir todos los informes que reciben, su falta de
motivacién se manifiesta a menudo en la mala calidad de los infor-
mes: falta de informacion o informacién incorrecta, redaccion vaga
e imprecisa, y cosas por el estilo. Asi pues, un gran interrogante se
cierne sobre la credibilidad de al menos el 37% de los informes del
VAERS que proceden de los fabricantes de vacunas.”®

Analisis sin sentido

(Como utilizan entonces las autoridades sanitarias estadounidenses
el VAERS para controlar la seguridad de las vacunas? Aunque la
informacién recogida en el sistema deberfa permitir una investiga-
cién exhaustiva de los presuntos dafios causados por las vacunas
(los investigadores podrian ponerse en contacto con los afectados
y sus familias, consultar a sus médicos, pedir que se realicen mas
pruebas, y demds), esto no se hace casi nunca. En la prictica, la



114 TORTUGAS HASTA EL FONDO

informacién del VAERS sélo se utiliza para elaborar anlisis esta-
disticos poco frecuentes que buscan patrones que puedan
representar sefiales de seguridad.

Recordemos que los objetivos formales del VAERS incluyen la
identificacién de repuntes en las tasas de efectos adversos de las
vacunas, factores de riesgo de efectos adversos y subpoblaciones
susceptibles. El analisis estadistico es la herramienta adecuada para
alcanzar estos objetivos, pero como hemos visto las comparaciones
estadisticas que utilizan tasas calculadas a partir de los informes del
VAERS no son vilidas. La elevada y practicamente desconocida
tasa de infranotificacién en VAERS hace que la comparacién cuan-
titativa de sus datos con los de otros sistemas carezca de sentido
desde el punto de vista cientifico. Asi, aunque se conociera la tasa
de fondo de un fenémeno especifico, como las convulsiones en lac-
tantes, no tendria sentido comparar esa tasa con la notificada al
VAERS, ya que esa cifra podria ser s6lo una décima, una centésima
o incluso una milésima parte del niimero de casos reales. Por ejem-
plo, si 1 de cada 1.000 lactantes experimentara convulsiones cada
afio y la tasa calculada a partir del VAERS para el mismo grupo de
edad fuera también de 1 de cada 1.000 receptores de todas las va-
cunas;® no se podria argumentar que las vacunas no parecen
aumentar el riesgo de convulsiones, ya que la tasa real de convul-
siones tras la vacunacién podria ser 10 o 100 veces superior a la tasa
del VAERS. Del mismo modo, los datos del VAERS no pueden uti-
lizarse para identificar de forma fiable subpoblaciones susceptibles,
es decir, grupos que son mds susceptibles de sufrir dafios por vacu-
nas, como los bebés prematuros. También en este caso, la ausencia
de datos fiables y precisos significa que no se puede obtener infor-

macién valida comparando los datos del VAERS con los de otros

sistemas.

En consecuencia, los defectos inherentes al disefio y funciona-
miento del VAERS, que son tipicos de muchos, si no de todos, los
sistemas de notificacién de efectos adversos de vacunas del mundo,
lo hacen casi cientificamente inttil para la supervisién de la segu-
ridad de las vacunas. Para ilustrar mejor este punto, la siguiente

¢ Este andlisis simplifica enormemente el andlisis estadistico que deberia reali-
zarse en este caso. Por ¢jemplo, la cifra de 1.000 deberfa ajustarse a un periodo de
un ano.

DISENADO PARA SER DEFICIENTE 115

seccién destaca un estudio del VAERS sobre la seguridad de Gar-
dasil, una vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH), que
fue publicado por investigadores de los CDC.

Slade 2009: Un estudio de VAERS sobre la seguridad
de la vacuna contra el VPH

El 8 de junio de 2006, tras un proceso de autorizacion abreviado, la
FDA aprobé la vacuna contra el virus del papiloma humano de
Merck, Gardasil, para su uso comercial en Estados Unidos. Unas
semanas mas tarde, el Comité Asesor sobre Pricticas de Inmuniza-
cidén (“Advisory Committee on Immunization Practices”, ACIP por
sus siglas en inglés) de los CDC se reunid y recomendé que la va-
cuna se administrara a todas las nifias de 11 a 12 afios y que se
pusieran en marcha “programas de recuperacion” para nifias y mu-
jeres de 13 a 26 afios.’® Poco después, empezaron a surgir
inquietantes informes de enfermedades graves tras la vacunacién
contra el VPH. Los testimonios de nifias y mujeres jovenes que su-
frian dafios neuroldgicos, enfermedades autoinmunes, dolor
crénico, pardlisis e incluso la muerte empezaron a acumularse en
el VAERS y a aparecer en las noticias de los medios de comunica-
cién y en los sitios web de Internet.

En 2009, en respuesta a la publicidad generalizada sobre acon-
tecimientos adversos graves atribuidos a la vacuna, la FDA vy los
CDC iniciaron un estudio para examinar el perfil de seguridad de
Gardasil a partir de los informes de casos del VAERS. La investiga-
dora principal fue la Dra. Barbara Slade, de la Oficina de Seguridad
de las Vacunas de los CDC; sus colegas de investigacién también
procedian de las filas de los CDC y la FDA."

El estudio, publicado en agosto de 2009, analizé todos los infor-
mes del VAERS presentados desde la aprobacién de Gardasil a
mediados de 2006 hasta finales de 2008, un periodo de dos afios y
medio. Los investigadores encontraron que més de dos tercios
(68%) de los informes fueron presentados por representantes de
Merck, el fabricante de la vacuna. Como ya sabemos, los fabrican-
tes estdn obligados a notificar cualquier acontecimiento adverso
que llegue a su conocimiento, pero tienen poca motivacion para
hacerlo. Como era de esperar, los informes de Merck sobre Gardasil
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eran en su mayoria incompletos o inexactos. Con respecto a Gar-
dasil, Slade y sus colegas descubrieron que alrededor del 90% de
los informes de Merck carecfan de informacién esencial para rea-
lizar evaluaciones médicas. Dado que més de dos tercios de los
informes fueron presentados por Merck, podemos ver que la ma-
yoria, mds del 60%, de los informes sobre Gardasil registrados en
el periodo de estudio presentaban defectos criticos.®

Ademés de la baja calidad de la mayorfa de los informes, los
autores del estudio también sefialan la poca fiabilidad de las tasas
del VAERS. Como sistema de notificacién pasiva, escriben, VAERS
sufre de “infranotificacién”,” y, lo que es peor, la tasa de esta in-
franotificacién es “desconocida” 2 Ademds de esto, afiaden, “los
datos de distribucién de vacunas no [...] proporcionan el nimero
de dosis realmente administradas”,2! lo que significa que no sé6lo el
numerador utilizado en los cilculos de 1a tasa es inexacto e incierto,
sino que el denominador también 1o es.

Aunque Slade y sus colegas reconocen que ni siquiera pueden
estimar las tasas relevantes, y mucho menos calcularlas con preci-
sidn, sf especifican una tasa de 53,9 informes VAERS por cada
100.000 dosis de vacunas distribuidas en Estados Unidos.2 Sabemos
que esta cifra carece de sentido desde el punto de vista cient{fico,
ya que la tasa real de lesiones puede ser 10 o 100 veces superior (o
cualquier otra cifra, para el caso), y se desconoce el nimero real de
dosis administradas.

Los autores contintian afirmando que el “perfil de seguridad
posterior a la autorizacién” de Gardasil, calculado a partir de los
datos del VAERS, es “ampliamente coherente” con los datos de se-
guridad recogidos en sus ensayos clinicos.” Esta afirmacidn, para
la que no se aportan pruebas, es incoherente con el hecho de que
los investigadores se basaron en datos defectuosos e infranotifica-
dos que no podian compararse validamente con los datos de los
ensayos clinicos de Gardasil. Los datos presentados en el articulo,
en contraste con la conclusion ilégica de los autores, en realidad
ponen de relieve la gran diferencia aparente entre la tasa de acon-
tecimientos adversos registrados en los ensayos clinicos y en el
VAERS. Por ejemplo, los investigadores sélo encontraron 51 infor-
mes VAERS de enfermedades autoinmunes tras la vacunacién con
Gardasil. Dado que varios millones de mujeres y nifias fueron va-

cunadas durante el periodo del estudio, esta cifra se traduce

DISENADOD PARA SER DEFICTENTE 117

aproximadamente en una tasa de 1 de cada IOD.QOO receptores de
la vacuna,k mientras que el ensayo clinico primario de Gardasil do-
cumenté nuevas enfermedades autoinmunes en 1 de cada . 4_3
mujeres jévenes del grupo de ensayo (250 casos de “’_1 1.000 partici-
pantes).* Esta enorme diferencia subraya la 1{ns_>ensatez de
comparar las tasas del VAERS y las de los ensayos CllIl.ICOS. .

Los investigadores también compararon la proporcién de infor-
mes del VAERS sobre acontecimientos adversos seleccionados (por
ejemplo, muerte) entre Gardasil y otras Vacgnas.25 Esta compara-
cién es atin mds descabellada que la comparacién con los resultados
de los ensayos clinicos, ya que ambas cifras‘proceden del VAERS
y, como tales, estan sujetas a tasas desconocidas, y pro‘t?ablemente
diferentes, de infranotificacién.? Los autores del estudio no apor-
tan ninguna prueba que respalde su suposicién de que las tasas de
notificacién del VAERS son similares, o se distribuyen de forma
similar, entre las distintas vacunas.’

Aungque los autores admiten que el VAERS no p@porciona da-
tos fiables para evaluar de forma realista la seguridad, se saltan
voluntariamente todos los obstdculos metodolégicos y concluyen
que el perfil de seguridad de Gardasil era en general similar a} de
otras vacunas.?” Se trata sin duda de un logro digno de mencidn,
sobre todo si se tiene en cuenta que al principio afirmaban que “la
tasa de notificacién al VAERS de [Gardasil] triplica la de todas las
demds vacunas combinadas.” ;Los datos del VAERS y las técnicas
de investigacion a disposicién de los autores les permitieron sacarse
de la manga una explicacién razonable para la tasa anormalmente
alta de efectos adversos notificados para Gardasil? La respuesta pa-
rece ser negativa. El documento no contiene una explicacion
basada en pruebas, sino simplemente la especulacién de que la ele-
vada tasa de notificacién podria simplemente “reflejar una mayor

atencién puiblica al VPH”, supuestamente “estimulada” por una

h [ ,os investigadores utilizaron los 23 millones de dosis de Gardasil distribuidas
por Merck en EE.UU. durante el periode de estudio. . . -

i No hay ninguna razdén para suponer que la tasa d_e (mf.ra}notlﬁcacwn al
VAERS de las distintas vacunas sea similar o esté distribuu_ia umlformemcme. qu
propios investigadores mencionan en el articulo que !as notificaci ones de Qar,(’:iasil
al VAERS pueden estar sesgadas debido a la “amplia cobcrtu;a informativa oa
que se trata de una vacuna nueva. Estos son dos ¢jemplos de \«:anab}es desconocidas
que pucden afectar a la tasa y la distribucion de las notificaciones.
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“amplia cobertura mediatica” 2
A pesar de que Slade y compariia reconocen las limitaciones in-
herentes del VAERS (“infranotificacién, incoherencia en la calidad
€ integridad de los datos notificados, notificacién estimulada de-
bido a la amplia cobertura informativa Y sesgos en la notificacién”)
Y a pesar de su propia advertencia de que “los datos del VAERS
deben interpretarse con cautela”® los autores concluyen ilégica-
mente que Gardasil es al menos tan s€gura como otras vacunas.?!
Este sonoro respaldo se amplificé cuando las noticias sobre el estu-
dio de Slade de 2009 empezaron a aparecer en los principales
medios de comunicacién poco después de su publicacién. En estas
noticias, las advertencias y los signos de interrogacién planteados
en el documento, las limitaciones metodoldgicas y el llamamiento
a la cautela en la interpretacién de los datos del VAERS se desva-
necieron como si nunca hubieran existido. Todo lo que quedd fue
el mensaje decisivo de “iLa vacuna es segural “promulgado por la
investigadora principal, la Dra. Slade.® Mis tarde, destacadas orga-
nizaciones sanitarias, incluidos los CDC y la OMS, repitieron este
mensaje de “no hay nada que ver aqui, todo va bien”, citando al
mismo tiempo el estudio de Slade como prueba concluyente de la
seguridad de Gardasil 3
Slade 2009 es un ejemplo clasico de c6mo las autoridades sani-
tarias estadounidenses e internacionales, ayudadas por los medios
de comunicacién, utilizan los datos del VAERS que son defectuosos
e incompletos para construir una fachada tranquilizadora sobre la
seguridad de las vacunas. Los investigadores de los CDC, muy Cons-
cientes de que los datos del VAERS no pueden proporcionar una
evaluacién vélida de la seguridad de las vacunas, amafan, no obs-
tante, un estudio justificativo que los medios de comunicacién y las
autoridades sanitarias citan de forma poco sincera para adormecer

al puiblico con una falsa sensacién de que la seguridad de las vacu-
nas estd “basada en pruebas”.

Disefiado para ser deficiente

Como recordarss, los tres pilares de la seguridad de las vacunas son
los ensayos clinicos previos a la concesién de licencias, los sistemas
de notificacién de acontecimientos adversos y los estudios epide-
mioldgicos posteriores a la comercializacién. Ahora que nos hemos
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familiarizado con el modo en el que opera el VA‘ERS, as{ como cton
sus limitaciones y deficiencias, es hora de analizar coémo elnca]aﬁ
los sistemas de notificacién en el esquema general y de evaluar s
verdadera contribucion a la seguridad de las vacunas.

Los sistemas de notificacién de efectos adversos de l_as \(;agl;zr_las
se disefian partiendo de la premisa (falsa) de que 1&}1 se gurida ! as;clz
de una vacuna se establece durante los ensayos chmcgs prevmsh
obtencién de la licencia. Segin esta linea de pensamiento, no zy
necesidad de gastar fondos adicionales para ellaborar un smterfna mf;
notificacién s6lido que recopile datos exhau-st‘wos sobre los efec
adversos de las vacunas. En su lugar, es suf1c1ent_e con un s12‘iema
mds limitado que recoja s6lo una fraccién de los informes re esa};
genere alertas para escenarios excepcionales. Asf pues, 1015 mster.[i .
pasivos, como el VAERS, que no obligan a 1os‘profe51ona es ]s)a.n;1 a
rios a informar, estdn disefiados con dgfgctc!sllncorporados. 1cC i(;s
sistemnas siempre adolecen de infrmg:clﬁcaCIOn y, en C;)HSECEZI; er;
no pueden proporcionar informacién fiable sc;iare a ver
magnitud de los efectos adversos de las vacunas.™ 2 N

Como vimos en el capitulo 1, los ensayos clinicos de vacund
estan disefiados deliberadamente para ocultar la tasa real y eleva la
de acontecimientos adversos. Recordemos que la tasa de aconteci-
mientos adversos registrados en el grupo de la vacuna en un 1ensa}yo
clinico se “contrapone” con la tasa de acontecimientos en e grgpg
de control, que también recibié una vacuna o un compuesto act:ive :
similar. Asi, si la tasa de efectos adversc.)s graves en 'el grupo el
ensayo es de la friolera de 1 de cada 15 sujetos y se reg?tra L::]:lili i
similar en el grupo de control, la vacuna se declara “segura’. iy
cambio, si un sisterna de notificacién como el VAERS reco giera
dos los acontecimientos adversos para la salud tras la vacunacién
con una vacuna concretay se notificaran acomtecimientos adversci)s
graves en 1 de cada 15 o 1 de cada 20 nifios que la recibieron, se;l 5_1
mucho mas dificil convencer al ptblico de qL}e-la v.racunj;L E;{ rsr;e i
mente segura. A diferencia de un ensayo chmc;o, el V S El :
tiene un grupo de control y, por tanto, no puede “contrapo

i Recordemos del capitulo | que enel ensayo dela vacuna Prfavnaf-131 1 rdL:: a;ag:
12 lactantes (8,2%) experimentd un acontecimiento sa_n.l_t?no gpr.:l‘v(r:1 ;npfe Eﬂﬁ}p A
la vacuna, mientras que el grupo c!e control,_ que recibiod l; \ld;z Ny
antigua, tuvo una tasa de acontecimientos sanitarios graves de ;
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tasas elevadas de acontecimientos adversos. Sin embargo, estas ta-
sas elevadas pueden “atenuarse” utilizando un sistema de
notificacién voluntaria, que pricticamente garantiza que se notifi-
card una mera fraccién de los acontecimientos. Un sistema de este
tipo no supondria una amenaza para el mensaje oficial de seguridad
de las vacunas, ya que no podria exponer la verdadera magnitud de
los acontecimientos adversos. Ya sea por disefio o por accidente, la
realidad es que los estudios que utilizan datos de los sistemas de
notificacién de acontecimientos adversos son inherentemente de-
masiado débiles como para contradecir el dogma de la seguridad de
las vacunas o socavar su estabilidad.

Otro punto importante que merece la pena considerar: Las ele-
vadas tasas de infranotificacién dificultan enormemente el uso de
sistemas de notificacién pasiva para identificar acontecimientos
adversos poco frecuentes o inusuales. Esto se debe a Ia falta de una
base numérica comtin que permita realizar comparaciones con Jas
tasas de fondo de la poblacién o las tasas observadas en los ensayos
clinicos. Ademas, como no hay garantfa de que los informes se en-
vien al azar y no hay grupo de control, tampoco es especialmente
util comparar las tasas de notificacién de diferentes vacunas.

Aunque el VAERS, con sus datos extremadamente infranotifi-
cados, incompletos, no aleatorizados y no controlados, no puede
contribuir de forma significativa a la seguridad de las vacunas, es
ideal para quienes deseen ocultar cualquier vinculo entre las vacu-
nas y los efectos adversos. Por un lado, es convenientemente
inadecuado para proporcionar estimaciones significativas de las ta-
sas reales de acontecimientos adversosk o para demostrar vinculos
causales entre las vacunas y los acontecimientos adversos posterio-
res. Por otro lado, la informacién almacenada en el sistema es lo
suficientemente buena para que las autoridades sanitarias produz-
can estudios cientificos ostensiblemente respetables que refuercen

la aparente seguridad del programa de vacunas y mitiguen la preo-
cupacidén publica.

¥ Cabe sefialar que, por lo general, se desconoce la tasa de infranotificacion en
VAERS y sistemas similares, lo que enturbia atin més las aguas en tormo a la ver-
dadera magnitud de los efectos adversos de las vacunas. Si se hubiera conocido esta
tasa, se podria haber calculado la verdadera tasa de acontecimientos adversos por

simple multiplicacién. Sin embargo, estudios recientes arrojan luz sobre el tema,
Véase més adelante en el capitulo.

i
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Los defectos metodolégicos inherentes a los sistemas de notifi-
cacion de efectos adversos de las vacunas, tal como se han
presentado anteriormente, son bien reconocidos por miembros re-
levantes de la comunidad cientifica, Los autores dg Slade 2009, por
ejemplo, se refieren explicitamente a las hn:ppcmnes del VAERS
en varias ocasiones y hacen hincapié en la dlﬁcultaq de evaluar la
seguridad de las vacunas en funcién de sus datos. Sin embargp, a
pesar de las numerosas reservas de los autores en cuanto a .13 )rah dez
de sus hallazgos, una revista médica de renombre ;’)}11311(%0. el ar-
ticulo, y su conclusién de que “la vacuna es segura I(:':Clblé una
cobertura medidtica favorable y ha sido ampliamente citada en la
literatura cientifica desde entonces.! _ o

Hay que tener en cuenta que la infranotificacién tipica de los
sistemas de notificacién de efectos adversos de las vacunas es una
limitacién artificial debida enteramente al hecho de que no se so-
licitan ni se exigen informes al personal méc!ico. Por el contran?,
los organismos sanitarios de todo el mundo implantaron hace dé-
cadas sistemas similares para notificar y controlar las enfe,rmedades
infecciosas. En Estados Unidos, la notificacién comenzo a ﬁn?les
del siglo XIX.* Dado que los profesionales sanitarios estén 0b11§a—
dos a notificar los casos de enfermedades infecciosas “de

notificacién obligatoria”, la tasa de notificacién es extremadamente
alta. Ademads, cuando los CDC reciben un informe sobrel un‘brote
de una enfermedad infecciosa en una zona concreta, envian inme-
diatamente un equipo especial para investigar,® una accion que
casi nunca se lleva a cabo en el caso de sospechas de eventos rela-
cionados con las vacunas. Por lo tanto, las deficiencias inherentes
a los sistemas de notificacién de efectos adversos de las vacunas que
hacen necesaria una “interpretacién cautelosa de sus datos”, como
sefialan Slade y sus colegas, son consecuencia di.re_cta dela elecaéP
deliberada de las autoridades sanitarias de no exigir al personal mé-
dico que notifique los efectos adversos de las vacunas y dg abste-
nerse de tomar medidas activas para mejorar la tasa y la calidad de
las notificaciones. . o o
Esto sugiere que el VAERS y otros sistemas ﬂmz}ares se t.chsena—
ron intencionadamente para servir de “escaparate”, es decir, para

' En mayo de 2020, el articulo de Slade de 2009 fue citado 289 veces en la
literatura cientifica.
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proporcionar una mera apariencia de control de la seguridad de las
vacunas en lugar de proporcionar algo real. En la préctica, estos
sistemas de notificacién constituyen otro eslabén de una cadena,
que comenzé en los ensayos clinicos, destinada a impedir que la
verdad sobre la alarmante tasa de efectos adversos de las vacunas
llame la atencién del publico.

Deja de llamarnos, Lazarus

La falta de voluntad de los CDC para mejorar su proceso de notifi-
cacion de efectos adversos de las vacunas fue expuesta
inadvertidamente por un investigador llamado Ross Lazarus en
2010. Lazarus y su equipo recibieron una beca de investigacién de
la Agencia para la Investigacién y Calidad de la Atencién Sanitaria
(“Agency for Healthcare Research and Quality”, AHRQ por sus si-
glas en inglés) de Estados Unidos.* El objetivo de su investigacién
era “crear un sistema generalizable para facilitar la deteccién y la
notificacién por parte de los profesionales clinicos de los efectos
adversos de las vacunas, con el fin de mejorar la seguridad de los
programas nacionales de vacunacién.”® Tal sistema, escriben,
“tiene el potencial de acelerar la identificacién de problemas con
nuevos fdirmacos [por ejemplo, vacunas] y una cuantificacién mas
cuidadosa de los riesgos de fairmacos mds antiguos.”

El software disefiado por Lazarus y su equipo tenia la intencién
de ampliar las capacidades de un paquete informético existente que
ya era utilizado por varios proveedores de atencién médica esta-
dounidenses para notificar casos de enfermedades de declaracién
obligatoria a las autoridades de salud ptiblica.* Lazarus y su equipo
desarrollaron algoritmos para identificar potenciales efectos adver-
sos de las vacunas, tanto “esperados como inesperados”, y facilitar
una notificacién precisa. El programa informitico realizaba un se-
guimiento automdtico de cada vacunado durante un periodo de 30
dias tras la vacunacién y detectaba y analizaba acontecimientos
médicos relevantes (hospitalizacién, pruebas de laboratorio y pres-
cripcién de nuevos medicamentos) que pudieran indicar que se
habfa producido una reaccién a la vacuna. Cuando se identificaba
un patron de este tipo, el sistema enviaba automéaticamente un
mensaje electrénico al médico del paciente, adjuntando los detalles
del caso e informacién sobre el historial médico del paciente. El
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médico decidia entonces si notificaba el caso como acontecimiento
adverso a una vacuna y, en caso afirmativo, el informe se enviaba
directamente al VAERS en un mensaje electrénico seguro.*

Para probar el nuevo sistema, Lazarus y sus colegas planearon
colaborar con los CDC en un ensayo aleatorio conjunto en el que
se compararia la cantidad y calidad de los informes producidos por
su programa informdtico con los correspondientes informes del
VAERS. El disefio del ensayo, asi como la propuesta de investiga-
cién completa, se distribuyeron entre las unidades pertinentes de
los CDC, que no tardaron en enviar sus comentarios al equipo de
Lazarus.*

Uno podria esperar que los CDC, el organismo gubernamental
encargado de vigilar la seguridad de las vacunas, hubieran aprove-
chado esta oportunidad de oro para mejorar su sistema de
notificacién de efectos adversos de las vacunas, obviamente defi-
ciente, colaborando plenamente con Lazarus y su equipo. El
sistema del equipo se disefid especificamente para paliar las princi-
pales deficiencias del VAERS: la grave infranotificacién por parte
de los profesionales sanitarios y la escasa calidad de la informacion.
Por lo tanto, tenia el potencial de mejorar drésticamente la notifi-
cacién de efectos adversos de las vacunas, lo que a su vez deberfa
redundar en una mayor seguridad de las vacunas.

Sin embargo, resultd que los CDC tenfan sus propias considera-
ciones. Segun Lazarus y sus colegas, completaron el desarrollo
inicial del nuevo sistema, pero los repetidos intentos de seguir ade-
lante con las pruebas fueron bloqueados por los CDC; los
funcionarios responsables de los CDC dejaron de responder a sus
preguntas.® “Debido a la reestructuracién de los CDC y a los con-
siguientes retrasos en la toma de decisiones, resulté imposible
avanzar en las conversaciones sobre la evaluacién del rendimiento
[del sistema] en un ensayo aleatorio y comparar [su] rendimiento
con los datos existentes del VAERS [...]", concluyeron los investi-
gadores con cortesia académica

Los CDC no se molestaron en compartir sus razones para cortar
el contacto con el equipo de investigacién. Sin embargo, no seria
descabellado deducir que la decision de los CDC estuvo muy in-
fluida por el hecho de que los datos preliminares del nuevo sistema
sugerian una tasa de acontecimientos adversos de aproximada-
mente 1 de cada 10 vacunados, varios érdenes de magnitud
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superior a la tasa notificada por VAERS.™# En cualquier caso, si
s0lo fueron “cambios estructurales” los que obstaculizaron la apli-
cacién del nuevo sistema, los CDC, el organismo federal
responsable de supervisar la seguridad de las vacunas, podrian ha-
ber reanudado sus esfuerzos en cualquier momento en afios
posteriores. :

Como ya habrés podido adivinar, eso no ha ocurrido.

Contraargumentos

“La misién del sistema VAERS es vigilar continuamente los aconte-
cimientos adversos de las vacunas después de que se hayan
distribuido ampliamente. Dado que se trata de un sistema voluntario
y no controlado, su tnica funcién es emitir una sefial de alerta
cuando se identifica un posible efecto adverso de una vacuna, y asf
lo hace.” - Se trata de una afirmacién parcialmente correcta. Cier-
tamente, el VAERS no fue concebido para proporcionar datos
reales sobre la tasa de efectos adversos de las vacunas ni para de-
mostrar la causalidad. Sin embargp, sus deficiencias inherentes no
permiten que el sistema cumpla eficazmente su misién declarada y
que proporcione verdaderas alertas sobre los acontecimientos ad-
versos de las vacunas. Esto se debe a la elevada tasa de
infranotificacién, que hace que cualquier comparacién con las ta-
sas de fondo de la poblacién o con los resultados de los ensayos
clinicos carezca de sentido. Para identificar una sefial de seguridad
de una vacuna, es necesario comparar la tasa de efectos adversos
notificados con alguna otra “tasa base”. Sin embargo, si las tasas no
son comparables, como es el caso de los sistemas de notificacién
pasiva como el VAERS, la comparacién no tiene validez cientffica.

“El objetivo del VAERS es comparar su tasa de notificacién con las
tasas de fondo de la poblacién. Por ejemplo, si el VAERS recibe in-
formes de personas que se desmayan en las dos semanas siguientes a
la vacunacién, podria compararse con los casos de desmayo en la

™ El andlisis de la informacion recogida sobre aproximadamente 1,4 millones
de dosis de vacunas en 376.452 vacunados encontré 35.570 posibles acontecimien-
tos adversos, lo que equivale aproximadamente a 1 de cada 39 dosis o 1 de cada 10
vacunados. Esta cifra es muy superior a las tasas calculadas a partir de los datos del
VAERS, que se basan en 20.000 a 30.000 casos anuales notificados,
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poblacién para determinar si son m4s altos, més bajos o similares.” —
Como se explica en este capitulo, debido a que los datos del VAERS
estdn muy infranotificados, no son aleatorios y no estin controla-
dos, no se pueden comparar de forma significativa con las tasas de
fondo de la poblacién o con las tasas observadas en los ensayos cli-
nicos de vacunas.

“Las anomalias de magnitud irregular para una vacuna concreta pue-
den identificarse en VAERS comparando la tasa registrada para una
vacuna especifica con la de las tasas de otras vacunas registradas en
el sistema.” — La tasa de notificacién del VAERS para cualquier va-
cuna estd influida por muchos factores, al menos algunos de los
cuales son desconocidos. El impacto de estos factores no se puede
cuantificar ni evaluar siquiera de forma aproximada. La suposicién
de que las tasas de notificacion al VAERS para las distintas vacunas
son idénticas, o incluso similares, carece de base cientifica. Tam-
poco existe un método cientifico para estimar la diferencia en las
tasas de notificacién del VAERS para diferentes vacunas. En con-
secuencia, la comparacién de las tasas de notificacién al VAERS
entre diferentes vacunas no es cientificamente valida.

“Los casos documentados en el VAERS son en su mayoria condicio-
nes de salud que se producen tras la vacunacién y que fueron
notificadas por profanos inexpertos en el diagnéstico de fenémenos
médicos y fisioldgicos. Como resultado, la gran mayoria de los casos
notificados al VAERS no estdn relacionados con las vacunas.” — Se
trata de una afirmacién parcialmente correcta. Alrededor de un
tercio de las notificaciones al VAERS proceden de personal médico
que tiene, o deberia tener, experiencia en el diagndstico y la noti-
ficacién de fenémenos médicos. Se trata, en efecto, de una tasa
relativamente baja, pero se deriva directamente de la decisién de
las autoridades sanitarias estadounidenses de no exigir al personal
médico que notifique los efectos adversos de las vacunas (a dife-
rencia de las enfermedades infecciosas de notificacién obligatoria).
En segundo lugar, es imposible determinar si un caso del VAERS
fue causado por una vacuna sin un examen exhaustivo de los deta-
lles del caso, incluido el historial médico del paciente, y la posible
realizacién de pruebas médicas adicionales. Esto casi nunca lo hace
el personal del VAERS ni nadie mas. Ademas, recordemos lo dicho
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en el capitulo 2, la ciencia médica atin no ha desarrollado un marco
tedrico para el diagnéstico fiable de los efectos adversos de las va-
cunas. En cualquier caso, las deficiencias del VAERS sélo sirven
para enfatizar su incapacidad para llevar a cabo su misién declarada
de vigilar la seguridad de las vacunas.

“El VAERS se considera una herramienta muy poco fiable. Se pue-
den presentar ficilmente informes falsos en el sistema.” — Eso es
correcto y nos lleva a preguntarnos, ;por qué las autoridades sani-
tarias estadounidenses crearon un sistema de notificacién tan
deficiente y poco fiable? ;Por qué no se exige a los profesionales
sanitarios que informen? ;Por qué no se verifican los informes?
(Por qué los CDC bloquearon el proyecto financiado por el go-
bierno que demostraba que el sistema podia mejorarse
significativamente? ;Podria ser que un sistema de notificacién de
efectos adversos de las vacunas deficiente y poco fiable sirviera en
realidad a los intereses de las autoridades sanitarias estadouniden-
ses?

“Segtin los CDC, la tasa de notificacién al VAERS de acontecimien-
tos adversos graves es superior a la de sintomas leves, por lo que en
el caso de los sintomas graves, la tasa del VAERS es similar a la tasa
real, y eso es lo que importa.” — De hecho, en el sitio web del
VAERS se afirma que los acontecimientos adversos graves tras la
vacunacion se notifican al VAERS en un porcentaje mas elevado
en comparacion con los sintomas leves.* Sin embargo, esta afirma-
cién no estd respaldada por ninguna referencia o prueba cientffica.

“El VAERS no es el tnico sistema de vigilancia de vacunas en
EE.UU. para los acontecimientos adversos. También existe el Sis-
tema de enlace de datos de seguridad de vacunas (“Vaccine Safety
Datalink”, VSD por sus siglas en inglés), que es similar al VAERS
pero no sufre los mismos inconvenientes.” — El sistema VSD no es
un sistema de notificacién de acontecimientos adversos y, por lo
tanto, no se trata en este capitulo. Se trata de una red de informa-
cidn gestionada por los CDC que agrupa datos de los registros
informatizados de varios de los principales proveedores de asisten-
cia sanitaria de Estados Unidos. Estos proveedores han acordado
poner los datos de sus clientes a disposicion de los investigadores
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de los CDC con el fin de analizar y supervisar los efectos adversos
de las vacunas (asi como para algunos otros usos).*” Los informes de
andlisis de VSD no son fundamentalmente diferentes de los estu-
dios epidemioldgicos realizados por investigadores que utilizan
datos almacenados en otros sistemas de informacion sanitaria. Los
estudios epidemiolégicos se trataran en los capitulos 4 y 5.

La Oficina de Seguridad de las Vacunas de los CDC gestiona el
sistema VSD.* #® Es inaccesible para investigadores externos, profe-
sionales sanitarios y el publico en general. Los investigadores que
deseen analizar los datos de VSD deben presentar una solicitud for-
mal a los CDC detallando su propuesta de investigacién y sus
intenciones. S6lo los investigadores autorizados por los CDC tienen
acceso al sistema.® De este modo, como explicé un comité especial
del Instituto de Medicina, los CDC se aseguran de que sélo los in-
vestigadores de su circulo de confianza tengan acceso a la
informacion de la VSD.*° Asi, los datos sobre la verdadera magni-
tud de los efectos adversos de las vacunas pueden seguir
ocultdndose al ptiblico indefinidamente.

Resumen
Los sistemas de notificacion de efectos adversos de las vacunas son
un elemento esencial del proceso oficial de ensayo y seguimiento
destinado a garantizar la seguridad de las vacunas. Los ensayos cli-
nicos de vacunas previos a la obtencién de la licencia tienen un
alcance relativamente limitado y no pueden identificar aconteci-
mientos adversos para la salud poco comunes o subgrupos de
poblacién susceptibles. Como consecuencia, en EE.UU. y otros pai-
ses se desarrollaron sistemas informatizados de notificacién para la
recogida de informes sobre acontecimientos adversos procedentes
de profesionales sanitarios, empresas farmacéuticas y el ptiblico en
general. Se supone que estos sistemas identifican patrones inusua-
les y advierten de posibles problemas de seguridad entre vacunas
de uso generalizado.

Lamentablemente, la promesa de los sistemas de notificacién de

o En el momento de escribir estas lineas, el Dr. Frank DeStefano dirige la Ofi-
cina de Seguridad de las Vacunas de los CDC. Recuerde esc nombre como
referencia més adelante en el libro.
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efectos adversos de las vacunas no se ha hecho realidad porque es-
tos sistemas estdn disefiados intencionadamente para no poder
cumplir su misién declarada. Dado que los profesionales de la salud
no estdn obligados a notificar y que los operadores del sistema no
solicitan informes (notificacion pasiva), la tasa de notificacién del
sistema es muy baja, estimada entre el 1 y el 10 por ciento de la tasa
real. Ademds, el personal del sistema no verifica el contenido de las
notificaciones ni realiza un seguimiento de las mismas. En conse-
cuencia, el sistema no puede proporcionar estimaciones fiables de
la verdadera magnitud de los efectos adversos de las vacunas. Ade-
mas, dado que las tasas del sistema no pueden compararse de forma
significativa con las tasas de fondo de la poblacién o las tasas ob-
servadas en ensayos clinicos de vacumas, no puede producir
advertencias fiables sobre acontecimientos adversos inusuales de
vacunas especificas.

Los defectos inherentes a los sistemas de notificacion de efectos
adversos de las vacunas son bien conocidos por los organismos que
los gestionan y por los investigadores que analizan sus datos. Sin
embargo, a ninguno de los dos grupos parece molestarles. Al con-
trario, las autoridades sanitarias parecen bastante cémodas con
unos sistemas de notificacion disefiados para ser deficientes y poco
fiables, cuyos datos no pueden utilizarse para cuestionar su men-
saje de “jLas vacunas son seguras!”, como ejemplifica el bloqueo
inexplicable por parte de los CDC de un proyecto financiado por el
gobierno para mejorar el VAERS. Sin embargo, estas agencias in-
tentan nadar y guardar la ropa explotando los datos poco fiables e
infranotificados del VAERS para amafiar estudios engafiosos y
cientificamente poco solidos que refuerzan su afirmacién de que
los efectos adversos son extremadamente poco frecuentes. La deci-
sién de las autoridades sanitarias de crear y mantener sistemas de
notificacién de efectos adversos de las vacunas disefiados para ser
deficientes resulta atin mas chocante si se tiene en cuenta que €sos
mismos organismos llevan décadas gestionando sistemas de notifi-
cacion obligatoria de alta calidad para las enfermedades infecciosas.

Evidentemente, hay un hilo conductor comtn en los ensayos
clinicos de vacunas, la falta de investigacién cientifica basica sobre
los efectos adversos de las vacunas y los sistemas de notificacién de
efectos adversos de las vacunas. En los dos préximos capitulos, ana-
lizaremos los estudios epidemioldgicos, otro componente mas del
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proceso de comprobacién y supervision de la seguridad de las va-
cunas, y examinaremos cmao encajan en este panorama.

Pregunte a su médico:

o ;Esta familiarizado con el sistema VAERS? ;Ha presen-
tado alguna vez un caso al VAERS?

» Si su paciente experimenta un acontecimiento sanitario
adverso tras la vacunacion, ;comprueba en el VAERS si hay
informes de sintomas similares antes de decidir como pro-
ceder con el caso? ;Lo comunica al VAERS?

e ;Cree que los profesionales sanitarios deberfan estar
obligados por ley a notificar los efectos adversos para la sa-
lud tras la vacunacidn, de forma similar a su obligacion de
notificar los casos de enfermedades infecciosas de declara-
cién obligatoria?




PRIMER CURSO DE
EPIDEMIOLOGIA

a epidemiologia® es una rama de la ciencia médica que estudia

las enfermedades a nivel de poblacién y no a nivel individual.
La investigacién epidemiolégica recoge datos sobre enfermedades
en una poblacion o subpoblacién especifica y los analiza con he-
rramientas estadisticas para tratar de comprender mejor sus causas,
patrones y efectos. Por ejemplo, un estudio epidemioldgico del
efecto que tuvo una vacuna concreta en un pafs determinado puede
comparar el niimero de casos de enfermedad antes y después de
que se introdujera la vacuna, correlacionar la cobertura de vacuna-
cion (el porcentaje de personas vacunadas) con los niveles de
enfermedad a lo largo del tiempo y comprobar si existen patrones
de morbilidad inusuales. De este modo, los investigadores pueden
estimar el impacto que tuvo la vacuna en la incidencia de la enfer-
medad: ;Disminuyé la morbilidad tras la introduccién de la
vacuna? ;Existe una correlacién entre la incidencia de la enferme-
dad y la cobertura de vacunacién? ;Cambié la gravedad de la
enfermedad tras la introduccién de la vacuna? y otras preguntas
relevantes.

* Literalmente, la palabra procede del griego y significa “estudio de lo que ocu-
rre en las poblaciones”,

* Cobertura de vacunacion: porcentaje de personas vacunadas en una poblacion
o subpoblacion relevante,
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Los epidemidlogos, en su mayor parte, se basan en la recogida
de datos relacionados con la salud a partir de sistemas informadticos
y su procesamiento mediante programas de analisis estadistico. Asf
pues, los epidemidlogos trabajan con ordenadores, no con pacien-
tes. Rara vez, o nunca, realizan exdmenes fisicos de los sujetos de
estudio. De hecho, en la mayoria de los estudios epidemioldgicos
los investigadores nunca se retinen con los sujetos de estudio, ni
siquiera conocen sus nombres.

A diferencia de la investigacién epidemioldgica, la investiga-
cién biomédica (también conocida como investigacién “experi-
mental”) estudia el cuerpo humano, sus sistemas, componentes y
mecanismos. Los investigadores biomédicos suelen realizar proce-
dimientos médicos y/o de laboratorio utilizando herramientas y
dispositivos especializados. Ademas de medir diversos pardmetros
fisiologicos, los investigadores realizan experimentos o ensayos (en
tubos de ensayo, animales de laboratorio o seres humanos) y anali-
zan los resultados.

En resumen, la epidemiologia considera al individuo como una
“caja negra” y estudia las caracteristicas de la enfermedad a nivel
de la poblacién de la “caja”, mientras que la investigacién biomé-
dica investiga el funcionamiento interno de la “caja negra”.

Con el uso cada vez mayor de ordenadores para llevar un regis-
tro de los datos médicos en la era moderna, también ha aumentado
la importancia relativa de la epidemiologia para el estudio de las
enfermedades en general, y de la vacunacién en particular. Cémo
afecta una vacuna al individuo es dominio de las ciencias biolégi-
cas: inmunologfa, virologfa, etc. Pero los responsables de la salud
publica tienen que considerar el efecto que tienen las vacunas a
nivel de poblacién, y ahi es donde entra en juego la epidemiologia.
Por consiguiente, es crucial comprender el papel que desempefia la
epidemiologia en la determinacion de la normativa de vacunacién
y cémo la utilizan las autoridades sanitarias para reforzar la afir-
macién de que las vacunas son seguras y eficaces. Para hacerlo,
debemos familiarizarnos con las herramientas y técnicas epidemio-
logicas: sus puntos fuertes y débiles, y sus ventajas e incon-
venientes.

Incluso los profanos que dedican un tiempo considerable al es-
tudio de la ciencia de la vacunacioén suelen evitar profundizar en la
investigacion epidemiolégica. Esto se debe a los arcanos términos
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técnicos, métodos de investigacién y herramientas estadisticas de
este campo. Por lo tanto, este capitulo ofrecerd un curso rapido de
introduccién a la epidemiologfa. Explicaremos los términos bdsicos
en un lenguaje sencillo y comprensible, ayudando al lector a captar
tanto los puntos fuertes como las limitaciones de la investigacion
epidemiolégica. Esta comprension permitird a los lectores detectar
los puntos débiles de los estudios epidemiolégicos sobre la seguri-
dad de las vacunas que se presentan en el capitulo siguiente y mds
adelante en el libro.

Para este curso intensivo de epidemiologia utilizaremos un
ejemplo histérico clasico de investigacion epidemioldgica en ac-
cién: el descubrimiento de la asociacién entre el consumo de
cigarrillos y el ciancer de pulmdn.

Tabaquismo y cancer de pulmén

El cancer de pulmén era muy poco frecuente en el siglo XIX, de
hecho era tan poco frecuente que cuando los profesores de medi-
cina encontraban un paciente con la enfermedad decian a sus
alumnos que prestaran mucha atencién, ya que era posible que no
volvieran a ver otro caso en su vida.! Esto empez6 a cambiar a prin-
cipios del siglo XX, cuando comenzaron a aparecer informes sobre
un aumento constante del cdncer de pulmén, principalmente en
hombres. Estos informes procedian de tres fuentes distintas: los re-
gistros de defunciones, los informes de autopsias de los patélogos y
los médicos que trataban a pacientes con cancer. En la década de
1920, alrededor del 1,5% de los hombres del Reino Unido ya esta-
ban muriendo de cdncer de pulmén. En 1947, esa cifra se habfa
multiplicado por 13, hasta casi el 20%. Cifras similares se registra-
ron en Estados Unidos, Australia, Suiza y Dinamarca.?

El comienzo del siglo XX también marcé el momento en que
empezé a aumentar el consumo de cigarrillos. Hasta entonces, los
cigarrillos se liaban a mano, lo que los hacia relativamente caros v,
en consecuencia, poco populares. La invencién de las miquinas de
liar redujo el precio de los cigarrillos y aumenté considerablemente
su popularidad. El consumo de cigarrillos en EE.UU. se multiplicé
por 80 entre 1900 y 1960, pasando de unos 50 cigarrillos al afio por
persona a 3.900, mientras que el consumo de puros y tabaco de pipa
disminuyd.?
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El aumento rapido y sostenido del cancer de pulmén que co-
menzd a principios del siglo XX naturalmente atrajo la atencién de
médicos, investigadores y funcionarios de salud piblica. La supo-
sicidén comun era que un aumento tan rapido probablemente estaba
causado por cambios en las condiciones de vida, es decir, por “fac-
tores ambientales”. Entre las posibles causas sugeridas figuraban el
consumo de cigarrillos, la contaminacién atmosférica procedente
de los tubos de escape de los coches y las chimeneas de las fabricas,
los vapores toxicos de alquitrdn procedentes de las recién construi-
das carreteras de asfalto y las secuelas de la gripe o la tuberculosis.
Una opinion minoritaria era que el aparente aumento de la inci-
dencia del cancer de pulmén no era un aumento real, sino que se
debfa a un mejor diagnoéstico o a un resultado indirecto del au-
mento de la esperanza de vida.*

Sin embargo, con el paso del tiempo se impuso la teoria de que
fumar cigarrillos era el principal responsable del enorme aumento
del cincer de pulmén. Los expertos empezaron a expresar la opi-
nién de que fumar cigarrillos causaba cancer de pulmén a
principios del siglo XX. Estas voces se multiplicaron en las décadas
de 1930 y 1940 con la publicacién de los primeros estudios epide-
miolégicos que demostraban una asociacién estadistica entre el
tabaquismo y el cincer de pulmén. Posteriormente, en 1950, dos
estudios a gran escala descubrieron una fuerte correlacién entre el
tabaquismo y el cdncer de pulmén.® Estos estudios, el primero es-
tadounidense y el segundo britdnico, fueron muy criticados en los
circulos cientificos. Uno de los argumentos era que los estudios no
demostraban una asociacién causal entre el consumo de cigarrillos
y el cancer de pulmén, sino una mera correlacion estadistica. Ade-
maés, algunos cientificos destacaron las deficiencias del método de
investigacién utilizado y sus sesgos inherentes.© Otra critica hizo
hincapié en el hecho de que algunos pacientes con cancer de pul-
moén no habfan fumado ni un solo dia en su vida y que todavia no
se habfa encontrado ninguna sustancia cancerigena en los cigarri-
llos. Las duras criticas dirigidas a estos estudios se debieron en parte
a desacuerdos académicos, pero también al hecho de que por en-
tonces los cigarrillos eran productos muy lucrativos promovidos

¢ Estudio retrospectivo de casos y controles. Véase la explicacion mas adelante
en el capitulo.
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por una industria rica y poderosa.®

En respuesta a las criticas, a principios de la década de 1950 se
disefiaron y realizaron dos estudios epidemiolégicos mds amplios y
mejorados, que se publicaron en 1954. Estos estudios, que analiza-
ron datos de decenas de miles de personas, hallaron una clara
asociacion estadistica entre el consumo de cigarrillos y el cincer de
pulmén. Ademds, descubrieron que las tasas de cdncer aumentaban
a medida que los sujetos fumaban mds y eran mas altas en el caso
de los fumadores de cigarrillos que en el de los fumadores de pipa,
y que la tasa de mortalidad en los sujetos que habfan dejado de fu-
mar era més baja que en los que no lo habian hecho.” Sin embargo,
ni siquiera estos estudios fueron suficientes para convencer a todo
el estamento cientifico. Destacados expertos en estadistica (Berk-
son, Fisher) atin se negaban a reconocer una relacién causal entre
el consumo de cigarrillos y el cdncer de pulmén, afirmando que
dicha relacién sélo se demostraria si se encontraban pruebas biol6-
gicas convincentes. Basaban sus criticas en las deficiencias
metodoldgicas de los estudios y en algunos resultados aparente-
mente contradictorios.®

Por supuesto, los cientificos también buscaban pruebas fisiols-
gicas. Estudiaron los componentes de los cigarrillos con la
esperanza de identificar algdin carcindgeno. Los intentos de provo-
car cancer en animales de laboratorio sélo tuvieron un éxito
parcial. Untar sustancias derivadas del humo del cigarrillo en Ia
piel de animales de laboratorio produjo céncer,® pero los intentos
de generar cancer de pulmén mediante la inhalacién del humo del
cigarrillo fracasaron. Estos resultados mixtos significaban que la in-
vestigacién experimental atin no habia vinculado de forma
concluyente el consumo de cigarrillos con el desarrollo de cancer
de pulmén.!® (Cabe sefialar, no obstante, que los fabricantes de ci-
garrillos ya tenfan en su poder numerosas pruebas cientificas de
esta conexion en la década de 1950, pero optaron por ocultar esta
informacion al publico y por negar el dafio causado por los cigarri-
llos durante décadas.)

A pesar de la falta de pruebas fisioldgicas decisivas, la acumula-
cién de més pruebas epidemiolégicas de alta calidad terminé por
Inclinar la balanza. En 1957, el Consejo Britdnico de Investigacidn
Médica (“British Medical Research Council”, MRC por sus siglas
en inglés) determiné que fumar, y en particular fumar cigarrillos,
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era una de las principales causas de cincer de pulmén. Unos afios
mas tarde, el Director General de Salud Publica de EE.UU. también
determiné que fumar cigarrillos era la principal causa de cdncer de
pulmén.'? A partir de ese momento, la relacién causal entre el con-
sumo de cigarrillos y el cédncer de pulmén fue indiscutible en los
circulos_cienti_ﬁcos y, con el tiempo, se convirtié en conocimiento
comtin.4

Correlacion y vinculo causal

La interpretacion de los resultados de los estudios epidemioldgicos
es siempre complicada debido a las limitaciones inherentes al and-
lisis estadistico. Demostrar que existe una correlacion estadistica
entre dos fenémenos no puede arrojar ninguna luz sobre el meca-
nismo bioldgico que puede subyacer a la asociacién. En otras
palabras, aunque un estudio epidemioldgico pueda descubrir una
correlacién entre dos fenémenos, A y B, no puede explicar por qué
B se produce después de A. Como hemos visto con el tabaquismo y
el cancer de pulmoén, la falta de un mecanismo biolégico probado
para el desarrollo del cancer de pulmén retrasé durante muchos
afios la aceptacién del vinculo causal por parte de los cientificos. Fl
mundo cientifico no podia decidir colectivamente si la correlacién
encontrada repetidamente en los estudios epidemioldgicos repre-
sentaba una asociacién causal o no.

(Cual es, entonces, la diferencia entre correlacién estadistica y
asociacidn causal? Existe correlacién entre dos fenémenos si el au-
mento de la incidencia de uno va acompafiado del aumento del
otro.* ¥ Una correlacién se establece tnicamente mediante un
cdlculo estadistico. Para demostrar la correlacién, no es necesario
explicar, teorizar ni siquiera especular sobre un mecanismo que
pueda vincular ambos fenémenos.

Por el contrario, la determinacién de la causalidad se basa en

¢ Algunos aspectos de esta polémica, especialmente los relacionades con los
intentos de las tabacaleras de ocultar la conexién mediante la compra de la investi-
gacion cientifica y de cientificos, apodada “ciencia del tabaco”, salieron a la luz
muchos afios después.

¢ O, en ¢l caso de una correlacién negativa, un aumento de la tasa de un fend-
meno va acompafado de una disminucién del otro.
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un mecanismo demostrado experimentalmente por el cual un fe-
némeno puede conducir al otro. La relacién entre el tabaquismo y
la dificultad para respirar, por ejemplo, se explica por el hecho de
que el humo del cigarrillo dafia el tejido pulmonar, mermando su
capacidad para realizar el crucial intercambio de oxigeno y didxido
de carbono.™ En medicina, una relacién causal se demuestra me-
diante la investigacién fisiolégica (bioldgica, biomédica). Los
estudios epidemiolégicos pueden aportar pruebas a favor o en con-
tra de un vinculo causal, pero no pueden demostrarlo ni refutarlo
(mds adelante se tratard este tema).

Como se ha mencionado mis arriba, los estudios epidemiologi-
cos s0lo pueden confirmar o refutar la existencia de una
correlacién estadistica. Un estudio epidemiologico que investigue
la asociacién entre el consumo de cigarrillos y el cincer de pulmén
potencialmente podria no encontrar ninguna correlacién entre
ambos (tasas similares de cédncer de pulmén en fumadores y no fu-
madores), una correlacién positiva (el cdncer de pulmén es mas
frecuente en fumadores que en no fumadores) o una correlacién
negativa (el cancer de pulmén es menos frecuente entre fumado-
res, lo que implica que fumar protege contra el cancer de pulmén).
Una correlacién también tiene un calificador de intensidad. Por
ejemplo, un estudio puede revelar que los fumadores de un solo
paquete al dia tienen cinco veces mas probabilidades de padecer
cancer de pulmén que los no fumadores, una correlacién fuerte,
mientras que los fumadores de dos paquetes al dia tienen ocho ve-
ces mds probabilidades de padecer cdncer de pulmén (una
correlacién atn mds fuerte).

Es importante recordar que una correlacién por casualidad en-
tre dos fendmenos no es algo poco frecuente. Hay muchos ejemplos
de un fenémeno cuya incidencia aumenta o disminuye de acuerdo
con la de otro a pesar de no existir una asociacién causal entre ellos.
A principios del siglo XX, por ejemplo, junto con el aumento del
cancer de pulmén y del consumo de cigarrillos en Estados Unidos,
se produjeron ripidos aumentos equivalentes del consumo de ca-
ramelos, del uso de pesticidas agricolas y de la pavimentacién de
carreteras de asfalto (y probablemente de muchos otros fenémenos
mensurables). Mediante el uso de herramientas y técnicas estadfs-
ticas, los epidemidlogos generalmente pueden distinguir las
correlaciones significativas de aquellas que se deben inicamente al
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azar. Por ejemplo, la correlacién entre el aumento de la incidencia
del cédncer de pulmén y la aceleracién de la pavimentacién con as-
falto llevé a algunos investigadores a especular con la posibilidad
de que existiera una conexién entre ambos. Segun esta hipotesis, la
inhalacién de gases toxicos procedentes de carreteras recién asfal-
tadas era la principal responsable del cidncer de pulmén. Esta
hipétesis podria comprobarse utilizando herramientas epidemiolé-
gicas. Por ejemplo, podria examinarse la correlaciéon entre el cancer
de pulmén y el nimero de carreteras pavimentadas en distintas zo-
nas geograficas. Ademas, se podria estratificar a la poblacién por
nivel de exposicidn a las carreteras asfaltadas, con los que viven o
trabajan en zonas de mucho tréfico en la parte superior y los agri-
cultores que viven a kildmetros de cualquier carretera asfaltada en
la parte inferior, y calcular la correlacién con el cdncer de pulmén
para cada uno de los grupos.

Sin embargo, al final, ni siquiera los mejores estudios epidemio-
légicos pueden probar o refutar un vinculo causal entre dos
fenémenos.”” A falta de una explicacién basada en pruebas de cémo
el fenémeno A estd relacionado con el fenémeno B, no se puede
descartar la posibilidad de que la correlacién observada entre am-
bos sea una casualidad o se deba a un tercer fenémeno atin no
considerado (mds sobre esto mds adelante). Para demostrar inequi-
vocamente la existencia de un vinculo entre dos fenédmenos, como
el tabaquismo y el cédncer de pulmén o una vacuna y un posterior
acontecimiento adverso para la salud, deben realizarse estudios
biomédicos que esclarezcan un mecanismo fisiolégico subyacente.

Por lo tanto, una correlacion estadistica establecida por un es-
tudio epidemiolégico, por fuerte que sea, se considera menos
concluyente que un vinculo causal demostrado en estudios fisiol4-
gicos, dado que representa un nivel de certeza menor. S§i no
sabemos nada sobre cémo una cosa lleva a la otra, no podemos des-
cartar la posibilidad de que la correlacién entre ambas sea mera
coincidencia y no represente una verdadera relacién de causa y
efecto.

Determinacion de vinculos causales en medicina
Como se ha sefialado anteriormente, a pesar de la acumulacién de
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estudios epidemiolégicos en las décadas de 1940 y 1950 que indi-
caban una correlacién entre el consumo de cigarrillos y el cancer
de pulmén, el mundo cientifico tardé en reconocer la realidad de
un vinculo causal entre ambos. Esta vacilacion se debi6 en parte al
hecho de que la determinacién de la causalidad en medicina es in-
trinsecamente incierta y no concluyente. Los cientificos tenian que
evaluar las pruebas de apoyo y, al mismo tiempo, considerar los
resultados contradictorios de los estudios. Aunque la investigacién
epidemiolégica encontré repetidamente una correlacién, habia
muchos contraejemplos: personas que habian fumado varios pa-
quetes al dfa durante décadas y nunca tuvieron céncer y personas
que nunca habian fumado y de todos modos sufrieron cdncer de
pulmén. Fl segundo hecho se explica ficilmente: El cincer de pul-
mén puede tener miiltiples causas, incluyendo la exposicién pasiva
al humo del tabaco, asi como otras exposiciones no relacionadas
con el tabaco. Pero, jcémo puede decirse que fumar causa cancer
de pulmén cuando tantos fumadores empedernidos nunca desarro-
llan cdncer de pulmén?

La respuesta es que el término vinculo causal tiene un signifi-
cado distinto en medicina que en ciencias exactas como la quimica
y la fisica. Cuando los fisicos hacen chocar unas bolas de billar con-
tra otras bolas de billar, pueden predecir cé6mo afectard la colisién
ala direccién y la velocidad de cada una de las bolas y en qué punto
exacto de la mesa se detendrdn. Todos los factores que intervienen
en el suceso, desde el niimero y el tamarfio de las bolas hasta la fric-
cion producida por la superficie de fieltro, son conocidos, al igual
que las leyes de la fisica que gobiernan su movimiento. En este es-
cenario, los cientificos pueden describir ficilmente el movimiento
de las bolas en términos de relaciones causales: El palo golpea la
bola blanca y hace que ruede en una direccién y a una velocidad
determinadas; la bola blanca golpea la bola roja en un 4ngulo y a
una velocidad determinados y la hace cambiar de direccién y de
velocidad; la bola roja golpea la bola azul, y asi sucesivamente.
Siempre que dispongamos las bolas en la misma formacién y mo-
vamos la bola blanca hacia ellas exactamente en la misma direccién
y con la misma velocidad, se producird un resultado idéntico: Las
bolas se detendréin exactamente en las mismas posiciones en la
mesa de billar.

En medicina, sin embargo, la situacién es radicalmente distinta.
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Tal certeza no existe. El cuerpo humano, infinitamente mds com-
plejo que una mesa de billar, estd compuesto por innumerables
“piezas en movimiento” que interactian entre si y se ven influidas
simultineamente por numerosos factores externos. De hecho, el
cuerpo humano es tan complejo que la ciencia s6lo comprende ac-
tualmente una pequefia fraccién de su funcionamiento. Para los
bidlogos es casi imposible predecir todos los efectos posteriores de
un solo cambio en un cuerpo humano concreto. Una mirfada de
procesos biolégicos afectan a otros pracesos, cualquiera de los cua-
les podria verse afectado de multiples maneras, directa o
indirectamente. Asi, el cincer de pulmén podria desarrollarse en
una persona que fumara un paquete al dia desde los 20 afios y no
en su companero de clase, que empez6 a la misma edad y fumaba
dos paquetes al dia. Hasta la fecha, la ciencia no tiene respuestas
definitivas a por qué uno padece cincer mientras que el otro no.

Si los cientificos no pueden predecir con exactitud qué fuma-
dores desarrollardn cdncer de pulmoén, ;jpor qué, entonces,
mantienen que existe un vinculo causal entre ambos? En otras pa-
labras, jpor qué decimos que fumar cigarrillos provoca cancer de
pulmén? La respuesta es que fumar aumenta el riesgo de desarrollar
cancer de pulmoén. Si bien fumar no provoca cdncer de pulmén en
todas las personas, sin duda aumenta la probabilidad de que una
persona desarrolle cdncer de pulmén. 1

De manera similar, si una vacuna aumentara el riesgo de un de-
terminado efecto secundario, la vacuna se considerarfa una causa
del efecto secundario, incluso si no ocurriera en todos los vacuna-
dos. En este caso, también hay muchos factores, demasiados para
evaluarlos con precision, que operan simultdneamente en el cuerpo
del receptor de la vacuna, configurando el resultado final. Asf, una
vacuna podria causar pardlisis a una persona concreta sin dafiar a
ninguna de las otras 999 personas vacunadas el mismo dfa. Es mds,
la misma vacuna, administrada un difa antes o un dia después, po-
dria no haber causado pardlisis ni siquiera en la persona afectada.
Aunque tantas personas recibieron la vacuna sin efectos nocivos,
un estudio epidemioldgico atin podria encontrar una correlacién
sélida entre la vacuna y la pardlisis, y un estudio fisioldgico podrfa
explicar cémo la vacuna causé la pardlisis en ese individuo con-
creto.
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Es importante recordar que, a pesar de los enormes avances rea-
lizados por la medicina en la era moderna y de los vastos
conocimientos que hemos acumulado sobre el cuerpe humano,
muchas normativas y recomendaciones médicas actuales se basan
unicamente en correlaciones estadisticas. En ausencia de pruebas
cientificas que vinculen sélidamente dos fenémenos, es bastante
habitual que los organismos médicos oficiales basen sus recomen-
daciones de normativas en nada més que una asociacién estadistica
entre ellos. Un ejemplo tipico es la campafia “Dormir de espaldas”,
iniciada en 1994, que recomendaba acostar a los bebés boca arriba,
en lugar de boca abajo o de lado, para reducir el riesgo de “muerte
stibita en la cuna” (SMSL). Esta recomendacién se hace a pesar de
que la ciencia médica ain no sabe exactamente por qué dormir
boca arriba parece ser mas seguro para los bebés."”

Caracteristicas de los estudios epidemiologicos

En el capitulo 1 presentamos el concepto de ensayo clinico. En ese
analisis se abordaron brevemente algunas de las caracteristicas de
la investigacién epidemioldgica. Tal vez recuerdes que el ECA, la
forma de ensayo clinico que se considera el “patrén oro” de la in-
dustria, es controlado (incluye grupos de ensayo y de control),
aleatorizado (los sujetos se asignan aleatoriamente a un grupo) y
doble ciego (ni los sujetos ni los investigadores saben quién estd en
cada grupo).

Los ECA son estudios de intervencion, (también llamados estu-
dios experimentales) estudios en los que se pide a los participantes
que se comporten de una manera determinada a peticién de los in-
vestigadores. Se puede pedir a los sujetos que consuman un
producto médico especifico, como un firmaco o una vacuna, o que
realicen alguna actividad periédicamente, como hacer ejercicio du-
rante 15 minutos al dia o beber un vaso de vino tinto en la cena
cada noche.

A diferencia de los estudios de intervencion, un estudio obser-
vacional no interfiere en la vida cotidiana de los sujetos; los
investigadores se limitan a recopilar y analizar informacién sanita-
ria relevante. Hoy en dia, la mayorfa de los estudios observa-
cionales se realizan analizando datos almacenados en bancos de da-
tos informatizados. Asi pues, los estudios observacionales suelen
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ser mds sencillos, mas rapidos de realizar y menos costosos que los
estudios de intervencién. Ademds, facilitan el anilisis de volime-
nes de datos mucho mayores. Sin embargo, por otro lado, los
estudios observacionales son més propensos a los sesgos. Por ello,
sus resultados se consideran de menor calidad que los de los ensa-
yos clinicos.

Otra caracteristica importante de la investigacién epidemiol6-
gica se refiere a la perspectiva temporal del estudio. En un estudio
prospectivo (que mira hacia delante), los investigadores seleccionan
un grupo de sujetos, los controlan durante un determinado periodo
de tiempo y documentan los cambios en los pardmetros de salud
relevantes (como el mimero de sujetos diagnosticados de céncer de
pulmoén durante el periodo de estudio). Al final del estudio, los in-
vestigadores analizan los datos recogidos, resumen los resultados y
formulan sus conclusiones.’ En un estudio retrospectivo (que mira
hacia atrds), los investigadores seleccionan un grupo de sujetos y
examinan los datos personales relevantes que ya existen, normal-
mente en uno o varios sistemas informatizados.!?

Los estudios prospectivos suelen producir resultados de mayor
calidad que los retrospectivos, ya que son menos propensos al
sesgo. Dado que el reclutamiento se completa antes de que se pro-
duzca cualquiera de los acontecimientos estudiados, se reduce el
riesgo de que los resultados estén distorsionados por una muestra
sesgada de sujetos. Ademas, la informacién recopilada por los in-
vestigadores suele ser mas completa y precisa, ya que gran parte de
ella se registra en tiempo real. Por otro lado, los estudios retrospec-
tivos, similares a los estudios observacionales, son mds rapidos,
sencillos y baratos de realizar. También permiten grupos de estudio
mucho mds amplios, lo que posibilita la investigacién de fenéme-
nos relativamente poco frecuentes.

(Coémo encajan las dos caracteristicas de la investigacién epide-
miolégica descritas anteriormente? Un estudio de intervencién (un
ensayo) es siempre prospectivo, ya que los datos que buscan los in-
vestigadores ain no existen (0 no necesitarian el ensayo). Un
estudio observacional puede ser prospectivo o retrospectivo. Un
estudio observacional prospectivo podria, por ejemplo, realizar un
seguimiento de fumadores de distintos niveles durante varios afnos
y observar cémo cambia la incidencia del cancer de pulmén con el
tiempo. En cambio, un estudio observacional retrospectivo podria

PRIMER CURSO DE EPIDEMIQLOGIA 143

utilizar los registros de pacientes existentes en el sistema informé-
tico de un proveedor sanitario para responder a las mismas
preguntas.

Tipos de estudios observacionales
Los estudios observacionales suelen dividirse en cuatro categorfas
principales:?

Seccién transversal: estudio que examina los datos en un mo-
mento especifico en diferentes poblaciones. Los datos sin procesar
se evalian a nivel de poblacion (en contraposicién al nivel de per-
sona individual).

Ejemplo: Comparar las tasas de cincer de pulmén en varios pai-
ses del mundo y buscar factores que puedan explicar las
diferencias, como el nivel de industrializacién del pafs.

Ecoldgico: estudio que busca una correlacién entre dos fendme-
nos en una poblacién. Similar a la seccién transversal, el estudio
ecolégico también compara datos a nivel poblacional y no indivi-
dual.

Ejemplo: Un estudio que examina la correlacién entre los nive-
les de contaminacién atmosférica y la incidencia del cédncer de
pulmén en varias ciudades estadounidenses.

Cohorte: estudio en el que se investiga a un grupo de individuos
que comparten caracterfsticas relevantes pero que estuvieron ex-
puestos de forma diversa al factor cuyo impacto se quiere
examinar,

Ejemplo: Evaluar la correlacién entre la cantidad de cigarrillos
consumidos al dia y la incidencia de cdncer de pulmén en hombres
urbanos de 50 a 60 afios.

Casos y controles: estudio en el que se compara a individuos que
padecen una enfermedad comun (por ejemplo, diabetes tipo 1) con
un grupo de control formado por personas sin esa enfermedad. Los
sujetos del grupo de control se eligen deliberadamente para que
coincidan estrechamente con las caracteristicas potencialmente re-
levantes de los sujetos del grupo de ensayo. Cada sujeto del grupo
de ensayo se empareja con uno o mas sujetos del grupo de control
de caracteristicas similares, como edad, sexo y zona de residencia.
Los investigadores intentan identificar los factores de riesgo com-
parando los dos grupos.
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Ejemplo: Un estudio que empareja a pacientes con céncer de
pulmén con sujetos de control sanos los cuales comparten caracte-
risticas demograficas similares con el fin de encontrar diferencias
entre los dos grupos que puedan insinuar la causa de la enfermedad
(como diferencias en el habito de fumar).

Si estds un poco confuso y te cuesta recordar las diferencias en-
tre los distintos tipos de estudios observacionales, no te preocupes.
Todos son bastante similares. La conclusion es la siguiente: Los dis-
tintos tipos de estudios observacionales utilizan diferentes métodos
estadisticos para buscar correlaciones entre fenémenos de una po-
blacién.

Fuentes de error: Sesgos y factores de confusion

La calidad de la investigacién epidemiolégica viene determinada,
ante todo, por la calidad de los datos en los que se basa. Es practi-
camente imposible extraer conclusiones validas a partir de datos
parciales o inexactos. Existen dos fuentes principales de sesgo, o
error, que pueden perjudicar potencialmente la calidad de la inves-
tigacion: el sesgo de seleccion y el sesgo de informacion.”t

El sesgo de seleccién se produce cuando los investigadores,
consciente o inconscientemente, seleccionan un grupo de sujetos
(o un conjunto de datos) que no representa con exactitud a la po-
blacién investigada o no se ajusta bien a las preguntas de
investigacion del estudio. Incluir a sujetos inadecuados o excluir a
los apropiados puede sesgar los resultados de un estudio. Por ejem-
plo, en nuestro hipotético estudio ecolégico que investiga la
correlacién entre la contaminacién atmosférica y los casos de cin-
cer de pulmén en varias ciudades estadounidenses, incluir sélo un
pequefio numero de ciudades podria sesgar potencialmente los re-
sultados en una u otra direccién si esas ciudades no son
representativas del conjunto del pais.

El sesgo de informacién se produce cuando los investigadores
no recopilan datos precisos o completos sobre los sujetos. Por ejem-
plo, un estudio que examinara los efectos de la exposicién al humo
de los cigarrillos podria adolecer de sesgo de informacién si los in-
vestigadores recopilaran informacién sobre los habitos de fumar de
los sujetos pero no tuvieran en cuenta otras posibles exposiciones
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al humo, como el tabaquismo del cényuge. Ademds, los propios da-
tos sobre el tabaquismo podrian ser inexactos si se obtuvieran de
una base de datos con informacién incompleta o poco fiable.

La recogida de datos va seguida del anilisis de los datos, que
conlleva sus propias fuentes potenciales de error. Los investigado-
res eliminan los datos erréneos, aplican “correcciones” estadisticas
a los datos o a partes de ellos, calculan correlaciones y cosas por el
estilo. Naturalmente, las propias técnicas de analisis pueden ser de-
fectuosas o inadecuadas para el estudio. Ademds, las conclusiones
extraidas podrian ser erréneas. La literatura profesional suele men-
cionar una importante fuente potencial de error en el andlisis de
datos: el factor de confusion.

Una correlacion estadistica entre dos fenémenos, por sélida que
sea, podria ser una ilusién éptica si hay un factor de confusién. Un
factor de confusién es una variable independiente, no incluida en
el analisis inicial, que esta asociada a los dos fenémenos examina-
dos. Por ejemplo, varios estudios epidemiolégicos hallaron una
correlacién positiva entre el consumo de alcohol y el céncer de
pulmdn. Esta correlacién sugeria que el consumo de alcohol podia
ser un factor de riesgo significativo para el cincer de pulmén. Sin
embargo, los estudios fisioldgicos posteriores que buscaron pruebas
bioldgicas de la conexién entre el alcohol y el cincer de pulmén no
pudieron encontrar demasiadas evidencias, Este fracaso llevé a mu-
chos miembros de la comunidad cientifica a sospechar que la
correlacién entre el consumo de alcohol y el cédncer de pulmén era
artificial y no representaba una asociacién causal. De hecho, estu-
dios epidemioldgicos posteriores encontraron que la aparente
relacién entre ambos se debe a que los bebedores empedernidos
son mds propensos a fumar, y fumar, como ya sabemos, aumenta el
riesgo de cdncer de pulmoén. Se encontraron pruebas que apoyaban
esta afirmacién cuando los investigadores separaron a los sujetos
bebedores de alcohol en fumadores y no fumadores. La tasa de cén-
cer de pulmén entre los fumadores que bebian alcohol era muy
alta, mientras que estaba cerca de la media entre los no fumadores
que bebian alcohol.? Por lo tanto, al investigar la relacion entre el
consumo de alcohol y el cdncer de pulmén, el consumo de cigarri-
llos desempefio el papel de factor de confusidn, ya que éste, y no el
consumo de alcohol, es el verdadero factor de riesgo del cincer de
pulmén. El ejemplo anterior también demuestra cémo las técnicas
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estadisticas de la investigacién epidemioldgica pueden revelar fac-
tores de confusion y poner de relieve su impacto.

Flsesgo y los factores de confusion se consideran los principales
escollos de la investigacién epidemiolégica, pero eso presupone
que los investigadores se comportan de forma honesta y objetiva,
de acuerdo con el ideal cientifico. En la prdctica, sin embargo,
como veremos en el capftulo siguiente, cuando los investigadores
eligen no atenerse a las directrices éticas de la investigacién, exis-
ten numerosas técnicas que pueden utilizar para sesgar los
resultados de los estudios.

Capacidades y retos

Como ya se ha mencionado anteriormente, los distintos tipos de
estudios observacionales de la epidemiologia son de naturaleza bas-
tante similar. En todos ellos, se selecciona un grupo de “sujetos”, ya
sean personas o poblaciones, y se estratifica segin diversos crite-
rios. A continuacién, los investigadores realizan anélisis
estadisticos en busca de correlaciones entre las caracteristicas del
grupo y uno o mads resultados sanitarios.

Los estudios epidemioldgicos pueden proporcionar una buena
estimacién de la incidencia de una determinada enfermedad en
una poblacién. También son capaces de generar, con bastante ra-
pidez, sefiales de alerta sobre enfermedades emergentes en una
poblacion, incluso cuando la ciencia no puede decirnos nada més
sobre ellas. Ademads, pueden indicar futuras direcciones de investi-
gacién prometedoras. La investigacion fisioldgica es menos
adecuada para estudiar todo lo anterior.

Por otra parte, dado que los estudios epidemioldgicos s6lo pue-
den determinar correlaciones estadisticas, en lugar de vinculos
causales, producen una certeza relativamente baja. Por lo tanto, es
dificil utilizar los resultados de estos estudios para disefiar herra-
mientas diagnosticas o terapéuticas o para tomar decisiones sobre
la atencién de un paciente concreto. La investigacién fisiolégica,
como ya se ha comentado en el capitulo 2, puede potencialmente
ayudar en todos estos aspectos. Por ejemplo, un estudio que iden-
tifique las sustancias cancerigenas de los cigarrillos podria conducir
directamente a la produccién de cigarrillos més seguros.
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A pesar de su uso intensivo de herramientas y métodos estadfs-
ticos, la epidemiologia no se considera una ciencia técnica pura.
Algunos incluso la describen como una forma de “arte”.® Para rea-
lizar un estudio de alta calidad, los investigadores deben formular
buenas preguntas de investigacién, elegir un tipo de estudio idé6-
neo, seleccionar un grupo apropiado de sujetos, recopilar datos
completos y fiables, aplicar métodos estadisticos adecuados, neu-
tralizar los sesgos e identificar los factores de confusién. No hay un
plan de accidn fijo a seguir. Los investigadores son libres de elegir
sus herramientas y técnicas y deben utilizar esta libertad sabia-
mente si desean producir resultados valiosos y significativos.
Incluso un pequefio error metodoldgico puede empaifiar significa-
tivamente la calidad de la investigaciéon y el mérito cientifico de los
resultados.?*

Individuo, grupo y poblacién

La investigacion epidemioldgica es muy adecuada para evaluar la
incidencia de fenémenos y descubrir correlaciones a nivel de po-
blacién pero, como hemos visto, sus hallazgos no son aplicables a
los individuos. Por ejemplo, los estudios epidemioldgicos pueden
encontrar una correlacion entre el tabaquismo y el cidncer de pul-
mon, pero no pueden determinar si un fumador especifico alguna
vez desarrollard cancer de pulmén.? Sin embargo, la investigacién
fisioldgica, al investigar el mecanismo biolégico que vincula dos
fenémenos, potencialmente podria arrojar luz sobre la condicién
médica de un individuo.? Los estudios epidemioldgicos también
pueden fallar a la hora de detectar riesgos que son relativamente
poco frecuentes o que s6lo se manifiestan en un pequeiio subgrupo
de poblacién.?

Entonces, ;qué ocurre cuando los estudios epidemiolégicos y
fisiolégicos se contradicen? En este caso, la investigacién fisiols-
gica tiene las de ganar. En la redaccion un tanto técnica del informe
del IOM de 2011 (analizado en el capitulo 2): “La evidencia epide-
mioldgica [...] puede apoyar [...] una asociacién causal o puede
apoyar la ausencia de [...] una asociacién causal en la poblacién ge-
neral y en varios subgrupos que pueden ser identificados e
investigados, a menos que o hasta que se descubra evidencia meca-
nicista de apoyo [..]."# La razoén de ello, como ya se ha
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mencionado, es el mayor nivel de certeza inherente a la investiga-
cion fisiolégica (mecanicista).

Es importante comprender (y este punto volvera a plantearse
mds adelante en el libro) que los estudios epidemiolégicos, por muy
bien realizados que estén, no pueden descartar una relacién causal
entre dos fenémenos (como una vacuna y una nueva enfermedad
autoinmune) para un individuo. Ademds, una investigacion fisio-
l6gica sélida que demuestre una asociacién causal en una persona
o grupo de personas especifico, no puede ser refutada por estudios
epidemioldgicos. Esto también es cierto en el caso de las vacunas y
los efectos adversos, como se sefiala en el informe del IOM de 2011:
“Incluso en presencia de un efecto protector convincente de [una]
vacuna en epidemiologia, los estudios no pueden descartar la posi-
bilidad de que la reaccién [adversa] sea causada por [la] vacuna en
un subconjunto de individuos.”” En otras palabras, aunque no se
encontrara una correlacién entre una vacuna y un acontecimiento
adverso en un gran estudio estadistico, eso no excluirfa la posibili-
dad de que la vacuna sf causara el acontecimiento adverso en una
persona o grupo de personas concreto.

Resumen

La epidemiologfa es un campo de la medicina que investiga las en-
fermedades a nivel de poblacién mediante el uso de herramientas
estadisticas. La investigacién epidemioldgica busca correlaciones
estadisticas entre distintos fendmenos en un intento de dilucidar
una relacién entre ellos. Aunque un estudio de este tipo puede de-
mostrar una correlacién estadistica, no puede proporcionar
informacién sobre un mecanismo fisiolégico por el que A causa B
(relacién causal). Para demostrar cientificamente una asociacién
causal, deben realizarse estudios fisioldgicos (biomédicos, mecani-
cistas).

En medicina, un vinculo causal entre dos fenémenos es a me-
nudo ambiguo y dificil de identificar. Una determinada enfer-
medad puede estar causada por varios cofactores que actiian en si-
nergia, cada uno de los cuales es necesario para su desarrollo, pero
ninguno es la causa por si solo. Es decir, un factor de riesgo pre-
sente en una persona concreta, como por ejemplo el tabaquismo
intenso y prolongado, podrfa no ser necesariamente la causa de la
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enfermedad, el cincer de pulmon, en ese individuo. La dificultad
para identificar los factores de riesgo relevantes, incluidas sus fun-
ciones, importancia relativa e interrelaciones, hace que la medicina
moderna tenga dificultades para explicar el origen de muchas en-
fermedades. Por lo tanto, es bastante habitual que los organismos
médicos hagan recomendaciones sin tener una comprension pro-
funda del mecanismo subyacente a una enfermedad concreta. Una
recomendacién de ese tipo es el consejo que se da a los padres de
acostar a los hebés boca arriba para prevenir la “muerte stbita”, el
cual se basa totalmente en datos epidemiolégicos.

Los estudios epidemiolégicos pueden ser de varios tipos. En un
estudio de intervencion (ensayo), los investigadores piden a los su-
jetos que realicen acciones especificas (por ejemplo, tomar un
farmaco), mientras que en un estudio observacional, los investiga-
dores s6lo recopilan informacién sobre los sujetos. Un estudio
prospectivo realiza el seguimiento de un grupo de personas durante
un periodo de tiempo determinado y recopila datos relevantes so-
bre ellas. Un estudio retrospectivo analiza los datos existentes. Los
estudios de intervencion son mds caros de realizar que los observa-
cionales, pero sus resultados suelen ser de mayor calidad. Los
estudios prospectivos son mas caros y llevan mds tiempo que los
retrospectivos, pero sufren menos sesgos de seleccién e informa-
cidn, lo que hace que sus resultados sean mas fiables.

Los estudios epidemiolégicos no pueden predecir si un indivi-
duo concreto contraerd una determinada enfermedad, ni pueden
demostrar que un factor concreto fue, o no, la causa de la enferme-
dad de ese individuo. Como sélo se ocupan de correlaciones
estadisticas, no pueden refutar los resultados de los estudios fisio-
légicos. Los campos de la investigacién epidemioldgica y fisiolégica
se complementan mutuamente. Cada uno tiene sus propias venta-
jas, desventajas y usos.

A pesar de que en la investigacién epidemioldgica se utilizan
técnicas formales y herramientas estadisticas, no hay recetas fijas
que seguir a la hora de disefiar los estudios. Los investigadores de-
ben seleccionar cuidadosamente el método de investigacién,
recopilar datos completos y fiables, neutralizar cualquier sesgo y
aplicar métodos analiticos correctos. Producir una investigacién
significativa y de alta calidad no es tarea sencilla; algunos incluso
lo consideran un arte.



CIENCIA INTENCIONADAMENTE
SESGADA:
EPIDEMIOLOGIA Y SEGURIDAD
DE LLAS VACUNAS

“Hay tres clases de mentiras: mentiras, condenadas mentiras
y estadisticas.”
Mark Twain

n el capitulo anterior presentamos el campo médico de la epi-

demiologia, sus capacidades y limitaciones. En este capitulo
analizaremos como los organismos médicos y cientificos hacen uso
de investigaciones epidemiolégicas sesgadas para presentar al pt-
blico la apariencia de seguridad de las vacunas. Documentaremos
esta afirmacién mediante el andlisis en profundidad de una serie de
conocidos estudios sobre la seguridad de las vacunas realizados en
los 1ltimos quince afios, destacando sus defectos fundamentales y
describiendo las circunstancias que rodearon su publicacién.

Los capitulos anteriores expusieron algunas de las formas siste-
maticas en que las autoridades médicas y los fabricantes de vacunas
encubren el verdadero alcance de los efectos adversos de las vacu-
nas. Teniendo en cuenta lo que ya sabemos, seria razomable
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sospechar que el estamento médico no rehuiria, cuando fuera ne-
cesario, iniclar y promover nuevas investigaciones sesgadas para
lograr este objetivo. Pero para convencer al lector vigilante de que
eso es realmente lo que esta ocurriendo, primero debemos respon-
der a algunas preguntas inevitables: ;Por qué el estamento médico
fomentarfa una investigacidn sesgada sobre la seguridad de las va-
cunas? ;Cémo puede el poder establecido controlar el resultado de
la investigacion sobre la seguridad de las vacunas? ;Por qué los in-
vestigadores y académicos cooperarian en la produccién de ciencia
sesgada? ;Por qué las revistas médicas publicarian estudios defec-
tuosos o sesgados? ;Y cémo se pueden sesgar sisteméticamente los
estudios cientificos sin que el ptublico se dé cuenta?

Responder a estas preguntas es esencial si uno quiere entender
exactamente como el estamento médico utiliza los estudios epide-
miolégicos para preservar la reputacién de las vacunas. Por lo
tanto, antes de ahondar en los detalles de determinados estudios
sobre la seguridad de las vacunas, dedicaremos las proximas pagi-
nas a esbozar el contexto en el que se realizan y publican estos
estudios. Una vez que uno se entera de cémo funciona la financia-
cion de la ciencia y cémo se lleva a cabo y se publica la
investigacion sobre la seguridad de las vacunas, no serd posible des-
cartar las infracciones del cédigo ético cientifico por parte de
investigadores concretos como acciones de unas pocas “manzanas
podridas”. Al poner nuestros ejemplos de estudios defectuosos en
contexto, teniendo en cuenta los actores relevantes y los motivos
que los impulsan, surge una imagen coherente de un proceso deli-
berado y sistémico utilizado para generar un complejo de
investigaciones cientificas engafiosas disefiadas para encubrir la
verdad sobre la seguridad de las vacunas.

De regreso a los aiios 90

Hacia finales de los afios 90, tras una década y media de relativa
tranquilidad, la preocupacion por la seguridad de las vacunas em-
pezd a resurgir en HEstados Unidos. Este periodo de relativa
tranquilidad estuvo precedido por las turbulencias de los afios 70 y
principios de los 80, cuando los medios de comunicacién se centra-
ron en los supuestos dafios de la DTP, o “vacuna triple” (una vacuna
contra la difteria, el tétanos y la tos ferina). Titulares nacionales
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siguieron a la emisién en 1982 del documental televisivo DPT: La
ruleta de las vacunas, que inclufa imagenes de nifios que habfan
sufrido reacciones adversas graves tras la vacunacién con DTP.! Al
otro lado del Atlantico, ya a mediados de la década de 1970 se pu-
blicaron en el Reino Unido historias similares sobre la vacuna DTP.
Estas historias, respaldadas por testimonios creibles de médicos de
renombre, provocaron una protesta publica que llevé al gobierno
britdnico a interrumpir la vacunacién DTP durante varios afios.’
Sin embargo, a pesar de las habladurias de los medios de comuni-
cacién y del apoyo de un puiiado de médicos e investigadores
inconformistas, el reexamen de la seguridad de la DTP tuvo un al-
cance y una profundidad limitados. En aquella época, el debate
publico se cefifa casi exclusivamente a los principales medios de
comunicacién: television, periddicos y revistas médicas. Toda la in-
formacién que llegaba al ptblico estaba previamente filtrada y
editada, como era habitual en aquella época, lo que hacia dificil que
los padres de nifios dafiados por vacunas expusieran su caso publi-
camente, encontraran padres con ideas afines y ganaran aliados
para su causa.

Una vez que amaind la tormenta de la DTP, las autoridades mé-
dicas disfrutaron de un periodo de tranquilidad que termind
abruptamente a finales de la década de 1990. Esta vez, el interés
publico se enfocd en la triple virica (sarampidn, paperas y rubeola,
MMR por sus siglas en inglés) y en el timerosal, conservante a base
de mercurio, utilizado en muchas de las vacunas infantiles de ru-
tina. La preocupacién por la triple virica surgié en el Reino Unido
en 1998 con la publicacion de un articulo del Dr. Andrew Wake-
field y sus colegas en la revista médica The Lancet. Wakefield y sus
12 coautores sugirieron que la vacuna triple virica podria haber
causado autismo y enfermedad inflamatoria intestinal en algunos
nifios que sufrieron una regresién en su desarrollo tras la vacuna
triple virica.? Casi al mismo tiempo, en Estados Unidos, la FDA cal-
culé por primera vez la cantidad de mercurio que se administraba
a los nifios pequefios en las vacunas de rutina y descubrié que la
cantidad acumulada superaba con creces el umbral considerado se-
guro por diversos organismos sanitarios gubernamentales. Tras
estos descubrimientos, incluso antes de que la informacién llegara
al publico, varias organizaciones sanitarias estadounidenses reco-
mendaron eliminar el timerosal de las vacunas infantiles.* Fl
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repentino interés de la clase dirigente por eliminar el mercurio de
las vacunas llamé¢ la atencién de algunos padres de nifios autistas.
Estos padres ya estaban colaborando en los esfuerzos por identifi-
car las causas del enorme aumento de las tasas de autismo y
encontrar tratamientos eficaces para sus hijos.’ Las actividades de
los padres dieron lugar a un animado debate publico sobre la apa-
rente relacién entre las vacunas y el autismo que culmind en una
serie de audiencias en el Congreso entre 2000 y 2002.6

El renovado interés piiblico por las cuestiones de seguridad de
las vacunas (y en particular por la relacidn entre vacunas y au-
tismo) se aceleré durante la década siguiente, tras la irrupcién de
Internet a principios de la década de 2000. El goteo se convirtié en
un arroyo y luego en un rfo caudaloso, creando un desafio nuevo y
sin precedentes para los responsables del programa de vacunas. Los
sitios web recién creados, las listas de correo y los foros en linea
permitieron a los padres hablar en un nimero cada vez mayor de
las reacciones adversas a las vacunas que habfan sufrido sus hijos.
Internet también permitié a los padres recopilar mas facilmente
informacion relacionada con las vacunas y compartirla con otros
padres. Todo lo relacionado con las vacunas y su normativa, desde
los riesgos reales de las enfermedades prevenibles mediante vacu-
nacioén hasta las dudosas tdcticas de las empresas farmacéuticas, se
convirtié en el foco de intensos debates en linea. Esta informacidn,
que en su mayor parte habia estado acumulando polvo en las séta-
nos de las bibliotecas piblicas, practicamente inaccesible para el
padre medio, pasé a estar al alcance de cualquiera que tuviera un
ordenador conectado a Internet. Ademis, la Red se convirtié en un
amplificador para médicos e investigadores que se atrevian a criti-
car la normativa institucional en materia de vacunacién.” Gracias a
Internet, estos profesionales “rebeldes” ahora podian llegar direc-
tamente a los padres, sin pasar por los “viejos” medios de
comunicacion que, hasta entonces, habfan servido de amortigua-
dor de facto entre ellos y el publico en general.

En unos pocos afios, gracias a una enérgica colaboracién coor-
dinada a través de Internet, padres e investigadores acumularon un
amplio acervo de conocimientos que eran criticos con las vacunas
y la vacunacién, basados en gran parte en afirmaciones racionales,
cientificas y convincentes. El otrora mintisculo grupo de padres no
vacunadores se expandié rdpidamente, haciéndose més ruidoso y
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cada vez mas critico, hasta convertirse en una fuerza a tener en
cuenta.® Las autoridades sanitarias, como los CDC, ya no podian
ignorar a los padres. Tuvieron que pasar a la ofensiva, y lo hicieron
poniendo a la investigacién cientifica, y més concretamente, a la
epidemiologia, al frente de la batalla.

Epidemiologia al rescate

La respuesta de las autoridades sanitarias a las crecientes criticas de
la opinién ptiblica a las vacunas se enmarcé en gran medida como
“los cientificos (racionales) frente a los padres (emocionales)”. Se-
gun esta narrativa, en un lado del debate estaba la ciencia,
representada por dignos expertos que citaban investigaciones pu-
blicadas y se hacfan eco de las directrices sanitarias oficiales,
mientras que en el otro estaban los padres (en su mayoria madres),
que carecian de formacién formal relevante y basaban sus opinio-
nes en anécdotas personales y publicaciones de curanderos.® Para
reforzar esta narrativa, las autoridades empezaron a encargar estu-
dios sobre numerosos temas relacionados con las vacunas para
“reforzar” el sorprendentemente pequefio corpus de investigacion
sobre la seguridad de las vacunas y aparentemente proporcionar
respuestas cientificas decisivas a todas y cada una de las criticas
planteadas por los grupos de defensa creados por los padres.’®

Las autoridades podian elegir entre varias lineas de actuacién
para su aumento de los esfuerzos de investigacién sobre la seguri-
dad de las vacunas. Una opcién tedrica obvia seria idear y realizar
pruebas y exdmenes médicos especializados a los bebés y nifios su-
puestamente perjudicados por las vacunas, en un intento de
comprender mejor los factores y mecanismos biolégicos subyacen-
tes a sus afecciones médicas. Si surgieran caracteristicas comunes
entre los nifios dafiados, podrian investigarlas mds a fondo para
identificar exactamente qué estaba causando el dafio: una vacuna,
un ingrediente concreto de una vacuna, una combinacién de una
vacuna y afecciones médicas especificas, o incluso algo no relacio-
nado con la propia vacuna.

Sin embargo, como vimos en el capitulo 2, esta linea de inves-
tigacién nunca ha atraido al estamento médico. Incluso hoy en dia,
después de mds de 60 afios de investigacién cientifica en la era mo-
derna, hay muy pocos estudios fisioldgicos convencionales que
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investiguen los efectos adversos de las vacunas. La evidente aver-
si6n del establishment a esta linea de investigacién dificilmente
puede sorprendernos. Estudios de ese tipo podrian llamar la aten-
cién cientifica y publica sobre los nifios dafiados y la supuesta
relacién entre sus dafios y las vacunas que recibieron. Otro aspecto
delicado de este enfoque, desde la perspectiva de las autoridades
sanitarias, es la relativa dificultad de garantizar resultados favora-
bles a las vacunas. Los estudios fisioldgicos se basan en gran medida
en pruebas biomédicas estandar, que se realizan con instrumentos
que producen resultados numéricos precisos. Intentar “arreglar”
los resultados de esas pruebas puede ser arriesgado para los inves-
tigadores, ya que suele ser bastante sencillo enviar las muestras
para que se vuelvan a analizar en otro laboratorio independiente.

Por tanto, un enfoque de investigacién “mds seguro” consistirfa
en financiar investigaciones que buscaran y encontraran factores
no relacionados con las vacunas que fueran responsables de las
reacciones adversas atribuidas a las vacunas. Las autoridades sani-
tarias estadounidenses, por ejemplo, asignaron mas de mil millones
de ddlares en la tltima década aproximadamente a estudiar las cau-
sas (no relacionadas con las vacunas) del autismo, sobre todo la
genética.!! Pero a pesar de los ingentes recursos invertidos en la
bisqueda del “gen del autismo”, los resultados han sido bastante
decepcionantes. Resulta que los genes por si solos sélo pueden ex-
plicar una minima parte, si es que explican algo, del enorme
aumento de la tasa de autismo. !

Si bien la investigacién fisioldgica (genética) ha fracasado repe-
tidamente a la hora de asestar un golpe convincente a las crecientes
criticas publicas sobre la seguridad de las vacunas, la epidemiologia
(y, més concretamente, los estudios observacionales retrospecti-
vos) ha resultado ser la herramienta mas eficaz de las autoridades
sanitarias en la batalla de las relaciones puiblicas. En pocos afios se
realizaron docenas de estudios epidemioldgicos relacionados con
las vacunas, financiados por entidades piblicas y privadas intere-
sadas. Estos estudios abordaron la seguridad de las vacunas desde
diversos angulos y aparentemente afirmaron y reafirmaron la
inocuidad de la vacunacién. Muchos estudios abordaron la pre-
sunta relacién entre las vacunas y el autismo. Otros se centraron
en refutar la supuesta relacién entre las vacunas y enfermedades
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crénicas como la diabetes, el asma y las alergias. Por cada afirma-
cion critica de los defensores de los padres, pronto aparecian uno o
mads estudios epidemioldgicos que presentaban pruebas que pare-
cian exculpar a las vacunas de todos los cargos. Asi, los defensores
de las vacunas podian utilizar estos estudios para negar rotunda-
mente el vinculo con la vacunacién de practicamente cualquier
supuesto dafio causado por las vacunas. Con la ciencia epidemiolo-
gica respaldando ostensiblemente su posicién, los funcionarios
podian afirmar de forma crefble que “la ciencia no encontré un
vinculo entre las vacunas y la enfermedad o afeccion X”.* El to-
rrente de estudios epidemioldgicos que comenzd a finales de la
década de 1990 sigue fluyendo hasta nuestros dias, cada vez en ma-
yor medida, a la vez que se intensifica la controversia publica sobre
las vacunas.

Estudios observacionales retrospectivos oportunis-
tas

Como se describié en el capitulo anterior, la epidemiologia se
ocupa del estudio de la enfermedad a nivel de poblacién y, por lo
tanto, es ideal para hacer afirmaciones generales sobre la seguridad
de las vacunas (aunque esas afirmaciones dependen obviamente de
la calidad de los estudios). Tal vez recuerdes del capitulo 4 que los
estudios epidemiolégicos pueden distinguirse por el factor de in-
tervencién (intervencionistas u observacionales) y el factor
temporal (prospectivos o retrospectivos). Por lo general, los estu-
dios intervencionistas son m4s fiables que los observacionales, y los
prospectivos arrojan resultados de mayor calidad que los retrospec-
tivos.

Los estudios observacionales retrospectivos son relativamente
baratos y mds ficiles de realizar. Ademas, tienen otra caracteristica
distintiva que es crucial para el debate que sigue: Sus resultados
pueden “ajustarse” con bastante facilidad. Este punto queda claro
al comparar los estudios observacionales retrospectivos con los en-
sayos controlados aleatorizados (ECA), el “patrén oro” de la
industria y el elemento bésico del proceso de autorizacion de va-
cunas.

La asignacidn aleatoria de los sujetos a los grupos de ensayo y
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de control, asi como la ocultacién de la agrupacién de los partici-
pantes a lo largo del ensayo (cegamiento), limita considera-
blemente la capacidad de los investigadores para sesgar, intencio-
nadamente o no, los resultados de un ECA. Por desgracia, estas
ventajas no se aplican a los estudios observacionales retrospectivos.

A diferencia de los ECA, en los que los sujetos se asignan a los
grupos “echando una moneda al aire”, en los estudios observacio-
nales retrospectivos los investigadores asignan a los sujetos segin
sus propios criterios. Los investigadores pueden modificar ficil-
mente los criterios de seleccién a su antojo, afiadiendo sujetos a un
grupo, elimindndolos de otro o trasladdndolos de un grupo a otro.
Incluso cuando los investigadores declaran formalmente que han
asignado a los sujetos al azar, por ejemplo, al seleccionar a los
miembros del grupo de control en un estudio de “casos y contro-
les”, sélo tenemos su palabra. A diferencia de los ensayos clinicos,
los estudios epidemiolégicos no intervencionistas no son inspec-
cionados por funcionarios publicos ni por ningin otro organismo
oficial. En consecuencia, en la mayoria de los estudios observacio-
nales retrospectivos relacionados con vacunas, posiblemente en
todos, no hay nadie que supervise la conducta de los investigadores
y garantice que cumplen el plan de investigacidon formal y las nor-
mas éticas.

Un estudio observacional retrospectivo es inferior al ECA en
otro aspecto crucial: el cegamiento. En un estudio retrospectivo, en
el que ya se han producido acontecimientos relevantes y ya existen
los datos que se van a analizar, los investigadores pueden “masa-
jear” los resultados para lograr un resultado predefinido. Una
técnica ya mencionada anteriormente consiste en mover a los su-
jetos de un grupo a otro para cambiar la comparacién resultante
entre los grupos. En cambio, los ECA son prospectivos, lo que sig-
nifica que los datos no existen en el momento de la asignacién de
los sujetos. Por lo tanto, es mucho mas dificil, y a menudo imposi-
ble, que los investigadores influyan en el resultado trapicheando
con el proceso de asignacién de grupos. Para ello, tendrfan que pre-
decit con exactitud y por adelantado cémo reaccionarian
determinados participantes a las intervenciones del ensayo, lo que
no suele ser factible.

Aunque muchos estudios observacionales retrospectivos son
“controlados”, es decir, incluyen un grupo de control similar al de
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un ECA, esto, por si mismo, no garantiza necesariamente resulta-
dos crefbles. A diferencia de un ECA, los investigadores
seleccionan quién entra en el grupo de control, lo que significa que
controlan la “linea de base” del estudio. Asi, con los datos de los
sujetos a su disposicion, los investigadores pueden asignar a los par-
ticipantes a los grupos de estudio, realizar el andlisis estadistico,
examinar los resultados y reasignar a los participantes si no les gus-
tan los resultados. Como el analisis de datos estd totalmente
informatizado, pueden repetir ficilmente este proceso hasta obte-
ner los resultados deseados.

Las directrices para los estudios observacionales retrospectivos,
a diferencia de los ECA, son bastante flexibles. Como se demostrd
en el capitulo 1, para obtener resultados de seguridad favorables en
los ensayos clinicos previos a la obtencion de la licencia, los fabri-
cantes tienen que aplicar una estrategia bastante ingeniosa: probar
una vacuna contra un grupo de control que recibe una vacuna di-
ferente (o un compuesto similar). Los estrictos requisitos de los
ensayos (tener un grupo de control, aleatorizacién y cegamiento)
dieron lugar a este sinuoso método para superar el listén de segu-
ridad exigido. Los estudios observaciomales retrospectivos, sin
embargo, estan exentos de estas restricciones, lo que significa que
los investigadores que deseen controlar el resultado de un estudio
tienen una tarea mucho mds facil.

Pero, jpor qué querrian los cientificos sesgar deliberadamente
los resultados de sus investigaciones? ;Acaso el descubrimiento de
la verdad cientifica no es el tinico objetivo de sus esfuerzos? ;No
estan sujetos a los elevados ideales del cédigo de ética cientifica,
que exige que los cientificos realicen su trabajo con honestidad,
objetividad e integridad?

El mito de la ciencia pura

Incluso en nuestros dias, cuando la informacién fluye mas libre-
mente que nunca, muchas personas siguen aferrdindose a una visién
ingenua de la ciencia y de la forma en que se practica. Muchos si-
guen considerando que la ciencia es digna de confianza y objetiva,
libre en gran medida de la politica interna, las luchas de poder, los
intereses creados, el fraude y la corrupcién que asolan otros ambi-
tos. Segln este punto de vista, que denominamos “el mito de la
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ciencia pura”, los cientificos son profesionales fieles que trabajan
diligentemente en el laboratorio, aplicando la fria 16gica, la objeti-
vidad y un sentido del escepticismo bien desarrollado, todo ello en
aras de ofrecer un futuro mejor a la humanidad. A diferencia de la
mayoria de los demds profesionales, se espera que los cientificos
antepongan la verdad objetiva al beneficio personal y al interés
propio, y si alguna vez no lo hacen, habrin de ser duramente con-
denados por sus colegas.

El “mito de la ciencia pura” estd profundamente arraigado en
nuestra cultura. A los nifios de primaria se les cuentan historias de
los primeros dias de la ciencia y de sus campeones: Marie y Pierre
Curie, Louis Pasteur, Alexander Fleming y muchos otros,' sin ol-
vidar a Edward Jenner, inventor de la primera vacuna.” Estos
héroes, nos ensefiaron, han sentado las bases de la ciencia moderna,
a la que debemos nuestra prosperidad actual. Estas semillas planta-
das en la primera infancia son alimentadas continuamente por los
organismos oficiales que gobiernan y gestionan la ciencia. Asi, las
publicaciones oficiales de las instituciones cientificas pintan una
imagen idilica del proceso cientifico, omitiendo cualquier mencién
a la politica interna, la busqueda del interés propio, las batallas de
egos, los motivos financieros y actitudes similares, como si la cien-
cia estuviera mdgicamente desprovista de estas nocivas, aunque
omnipresentes, realidades humanas.’® El cientifico corrupto oca-
sional es descrito como un caso atipico, una “manzana podrida” que
debe ser sancionado para que la ciencia mantenga su bien merecida
y duramente ganada reputacion.!”

Sin embargo, el discurso dentro de los circulos cientificos es
bastante diferente. Los propios cientificos son muy conscientes de
la considerable brecha, o incluso abismo, que existe entre el ideal
y la forma en que la ciencia funciona en realidad (descrita mas ade-
lante).!® Sin embargo, de cara al piblico en general, mantienen la
ficcién de color de rosa. No se puede negar que, como cualquier
otra disciplina institucional, la ciencia estd impulsada por el dinero
y se ve afectada de forma significativa por la codicia, el interés pro-
pio y otros defectos humanos.” Asi pues, no es de extrafiar que las

® La vacuna contra la viruela, inventada en 1798.
® Una cita de ejemplo: “La ciencia, habia llegado a comprender, es una carrera
tan politica, competitiva y feroz como cualquier otra que se pueda encontrar, llena
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instituciones de investigacion y cientificos individuales se desvien
ocasionalmente de los ideales cientificos de objetividad, colabora-
cién y bisqueda inflexible de la verdad. Pero en todos los campos
de la actividad humana hay casos atfpicos, y mientras el comporta-
miento deshonesto de una institucién o un cientifico pueda
atribuirse a la ambicién personal o a la ausencia de fibra moral, no
deberfa empanar la reputacién de la ciencia en su conjunto. Des-
graciadamente, el reto ético al que se enfrenta la ciencia en la
actualidad no se limita a prevenir y castigar la mala conducta del
ocasional cientifico deshonesto. El verdadero problema de la cien-
cia es mucho mds profundo y tiene implicaciones mas amplias. De
hecho, es fundamental para la forma en que se lleva a cabo la cien-
cia moderna.

La investigacion cientifica cuesta enormes cantidades de dinero
que en su mayoria proceden del gobierno y las empresas. Sin finan-
ciacion, no puede haber investigacion cientifica. Sélo los Institutos
Nacionales de Salud (“National Institutes of Health”, NIH por sus
siglas en inglés) son responsables de la asignacién de un presu-
puesto anual de investigacién biomédica de 32.000 millones de
délares.'? Este presupuesto se destina a la construccién de labora-
torios, la compra de equipos de investigacién y el pago de los
salarios de los cientificos. Pero los presupuestos de investigacién
médica, por grandes que sean, no son ilimitados. Por ello, las enti-
dades institucionales (o empresariales) encargadas de asignar los
presupuestos de investigacién establecen sus propios criterios y
prioridades, que, por supuesto, se alinean con sus agendas e intere-
ses.® Asi, como cabria esperar, el dinero de la investigacién se
destina a estudios que son coherentes con los intereses politicos del
organismo financiador, o al menos no se oponen a ellos ni los con-
tradicen.

Una vez mds, no puede haber investigacidn cientifica sin finan-
ciacién. Los investigadores no pueden trabajar sin subvenciones
que les permitan comprar el equipo adecuado, contratar ayudantes
de investigacion, realizar ensayos y pruebas, etcétera. Cualquier in-
vestigador, incluso uno que ocupe un puesto permanente (un

de la tentacién de encontrar caminos féciles”, Paul Kalanithi, neurocirujano y es-
critor (véase la referencia 18).
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“titular”) en una institucién académica, debe continuar recau-
dando dinero para seguir trabajando.?’ La reputacién profesional y
el estatus institucional dependen en gran medida de la capacidad
de conseguir financiacién,” lo que hace que los investigadores de-
pendan totalmente de las instituciones que financian Ia
investigacién. Un cientifico, por mucho talento que tenga, no
puede alcanzar un éxito cientifico sostenido sin dominar el arte de
conseguir subvenciones para la investigacién. Los poderes ficticos
deben considerar favorablemente el trabajo del cientifico, por lo
que las propuestas de investigacién deben ser coherentes con las
politicas de la institucién financiadora. Una propuesta de investi-
gacién que pueda amenazar los intereses del patrocinador tiene
muchas probabilidades de ser rechazada.®® Un cientifico cuya in-
vestigacion en curso desafie los intereses o las politicas del
financiador de la investigacidon probablemente se encuentre con
que la fuente de dinero se seca. Asf pues, los cientificos aprenden
pronto que lo mejor para ellos es adaptar sus propuestas de inves-
tigacién a las expectativas de sus patrocinadores. Si no lo hacen, la
subvencién se concederé a un colega que haya previsto mejor las
intenciones del patrocinador y adaptado la propuesta de investiga-
cién y los resultados esperados en consecuencia.

Dado que poseen el poder de decidir cémo se asignan los pre-
supuestos de investigacion, las instituciones financiadoras contro-
lan de hecho el camino que sigue la ciencia, cada una en su respec-
tivo dmbito de responsabilidad. A menudo, ni siquiera tienen que
expresar explicitamente sus opiniones e intenciones. Los cientifi-
cos hardn todo lo posible por identificar en qué direccién sopla el
viento y ajustar sus propuestas de investigacién en consecuencia.

Se podria argumentar, tal vez, que las instituciones que finan-
cian la investigacién médica no tienen preferencias claras ni
intereses creados en muchas, o incluso en la mayoria, de las dreas
de investigacién, en cuyo caso asignarian sus presupuestos de in-
vestigacién de acuerdo con consideraciones estrictamente
profesionales y objetivas. Por lo que sabemos, esto podria ser cierto,
pero si hay una empresa en la que el estamento médico tiene una
agenda clara, decisiva e inequivoca, es en la promocién de la vacu-
nacion.

¢ Este fenomeno recibié incluso su propio término: “sesgo de financiacion™.
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La ciencia de las vacunas al servicio del sistema
La investigacién sobre vacunas estd financiada casi en su totalidad
por organismos gubernamentales y la industria farmacéutica, los
cuales tienen intereses creados muy claros para procurar el éxito
del programa de vacunas.®

Un fabricante de vacunas, como cualquier empresa comercial,
tiene como principal objetivo obtener beneficios. En consecuencia,
su meta es vender la mayor cantidad posible de su producto, y al
precio mds alto posible. Las noticias o los articulos cientificos que
presentan los productos de vacunas de forma negativa podrian da-
fiar gravemente la imagen y las ventas de una empresa. Ademads,
una vacuna defectuosa o dafiina podria suponer la imposicién de
fuertes multas por parte del gobierno.? Asi que no debe sorpren-
dernos que un fabricante de vacunas, como entidad comercial, no
tenga ningin interés en financiar o publicar investigaciones cien-
tificas desfavorables para sus productos. Por lo tanto, los estudios
que financian casi siempre presentan las vacunas de forma positiva.
Los estudios con resultados negativos probablemente nunca veran
la luz del dia.” Los investigadores empleados por las empresas far-
macéuticas, ya sean empleados de la empresa o académicos
contratados para realizar un estudio especifico, entienden bien las
reglas del juego y las siguen obedientemente. Un articulo del Wa-
shington Post describe con acierto las normas establecidas en este
campo: “Cuando la empresa paga la factura, las posibilidades de
sesgo son multiples: Los ejecutivos de las empresas que quieren
promocionar sus medicamentos pueden disefiar investigaciones
que hagan que sus productos parezcan mejores. Pueden seleccionar
académicos de ideas afines para realizar el trabajo. Y pueden ela-
borar las estadisticas de forma que sus propios medicamentos
parezcan mejores de lo que son. Si surgen indicios preccupantes
sobre un firmaco, pueden evitar que se siga explorando.”®

Las autoridades sanitarias, por su parte, tienen su propio interés
en el programa de vacunas. Consideran que las vacunas son uno de
los mayores logros de la salud ptiblica y de la medicina en general
A diferencia de los fairmacos, los dispositivos médicos y la mayoria

4 Otra fuente de financiacion sustancial son las organizaciones benéficas, cntre
las que destaca Gavi, la Alianza para las Vacunas (antes Alianza Mundial para Va-
cunas e Inmunizacion), financiada por Bill y Melinda Gates.
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de los tratamientos médicos, los cuales son comercializados princi-

palmente por sus fabricantes, el programa de vacunacién infantil

es ];)_ron_lovido directamente, y casi en exclusiva, por las autoridades
sanitarias. En EE.UU., las recomendaciones y normativas naciona-
les sobre vacunas son emitidas por los CDC, y las legislaturas
estatales las llevan a cabo. Dado que dirigen y promueven el pro-
grama de vacunas, estas autoridades serfan las primeras en ser
culpadas de cualquier dafio causado por una vacuna infantil. No es
de extrafiar, por tanto, que las autoridades sanitarias no estén dis-
puestas a financiar estudios que pudieran vincular las vacunas
aprobadas y comercializadas con efectos adversos, ¢Por qué ha-
brian de hacerlo? Las criticas se dirigirian sin duda contra ellas

como debe ser. Esta tendencia hacia la auto preservacion que ]leva,
aevitar la financiacion de investigaciones criticas hacia las vacunas
se acentud a partir de finales de la década de 1990, cuando el debate
piblico sobre la seguridad de las vacunas volvié a acalorarse.

Su estrategia para apuntalar la confianza en el programa de va-
cunas, por lo tanto, es convenceral piiblico de que “la investigacién
cientifica sobre el tema de las vacunas es un asunto zanjado” y que
los profanos deben aceptar el “consenso cientifico” de los “expertos
en vacunas”. Un portavoz del sistema sanitario explicard paciente-
mente que el tema de las vacunas es extremadamente complejo y
que el padre medio no puede entenderlo en absoluto. Las decisio-
nes médicas deben basarse en el asesoramiento proporcionado por
expertos, el cual, a su vez, estd firmemente fundamentado en la
ciencia.3®

Sin embargo, la verdad sobre este tema es que la ciencia de las
vacunas no es ni remotamente objetiva. Fl estamento médico
ocu.lta a un publico crédulo la sombria realidad de que la investi-
gacion cientifica sobre las vacunas estd financiada en gran medida
por partes interesadas que producen estudios que potencian la
agenda del financiador, no la del publico.

. Esta estrategia aprovecha la omnipresencia del Mito de la Cien-
cia Pura que las instituciones médicas y cientificas han cultivado
durante muchas décadas. Esta falsa narrativa se ha utilizado du-
rante anos para apuntalar la reputacién del programa de vacunas y
para aumentar los mdrgenes de beneficio de los fabricantes de va-
cunas. Por lo tanto, sirve bien a los que invierten en el programa

T
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de vacunas, asf como a las profesiones cientificas y médicas en ge-
neral, que disfrutan de una generosa financiacién y de una alta
estima publica. La mayoria de la gente no es consciente de que las
instituciones que financian la investigacién cientifica sobre las va-
cunas no son objetivas, sus motivaciones no son puras y la ciencia
que financian no es ni imparcial ni objetiva.

Falsificacion institucionalizada de la investigacion
Antes de examinar una muestra representativa de estudios sobre la
seguridad de las vacunas, hagamos una breve recapitulacién de los
puntos principales presentados hasta ahora en este capitulo.

La actual oleada de escepticismo sobre las vacunas, que ha ido
en aumento desde finales de la década de 1990, obliga al estamento
médico a esforzarse mds para mantener la reputacién del programa
de vacunas. En respuesta a las reclamaciones de padres y grupos de
defensa, las autoridades sanitarias han encargado docenas de estu-
dios, la mayoria epidemiolodgicos, con la intencién de aportar
pruebas cientificas de la seguridad de las vacunas. Las autoridades
sanitarias, junto con las empresas farmacéuticas, controlan la ma-
yor parte del presupuesto de investigacion sobre la seguridad de las
vacunas. Por lo tanto, las autoridades y los fabricantes de vacunas
financian proyectos de investigacién que probablemente respalden
su agenda. La mayoria de sus estudios han sido retrospectivos y ob-
servacionales, el tipo de estudio epidemioldgico mds ficil de
manipular. Dado que la obtencién de fondos de investigacidén es
tan fundamental para la carrera de un cientifico, nunca faltan in-
vestigadores dispuestos a ajustar sus resultados para alinearlos con
la agenda de la institucién financiadora. Asi, aprovechdndose de la
larga reputacién de integridad de la ciencia, las autoridades pro-
mueven investigaciones engafiosas y manipuladas para ofrecerlas a
un publico crédulo como prueba decisiva de la seguridad de las va-
cunas.

En su mayor parte, estos estudios artificiosos se hacen a medida
para hacer frente a las criticas predominantes, como pueden ser
“las vacunas causan autismo”, o “la vacuna contra el VPH puede
provocar enfermedades autoinmunes”. La publicacién de estos es-
tudios suele ir acompafiada de una orquestada campafia de
relaciones ptiblicas en los principales medios de comunicacién para
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saturar las ondas con la idea de que “las vacunas [siguen] siendo
seguras’ y que las criticas dirigidas contra ellas resultaron ser, una
vez méas, cientificamente infundadas. Los orquestadores de esta
campana medidtica suponen, con razon, que la mayorfa de los pa-
dres o bien no tendrdn acceso al articulo original o no se
molestardn en leerlo. Los pocos que lleguen a leerlo, dificilmente
comprenderén su jerga cientifica o no serdn capaces de exponer sus
defectos y sesgos.

Desgraciadamente, la investigacién cientifica manipulada o fal-
sificada no es infrecuente. Una revision de estudios que examinan
la cuestién revel6 que casi el 15% de los cientificos declararon que
sus colegas habian falsificado los resultados de sus investigaciones
al menos una vez. Més del 70% declaré que sus colegas habian rea-
lizado otras actividades de investigacién dudosas. El autor de la
revisién también sefialé que, dado que es un tema muy delicado, es
bastante probable que las cifras reales sean superiores a las comu-
nicadas.® Obviamente, estos datos indican que no se trata del
comportamiento aberrante de unas pocas “manzanas podridas” e
implican un problema sistémico que es resultado directo de la
forma en que se financia y se lleva a cabo la investigacion cientifica.

Existen dos técnicas principales para manipular la investigacién
epidemiolégica: la manipulacién de los datos en bruto y/o la mani-
pulacién del analisis estadistico de los datos en bruto.

Los epidemidlogos pueden adaptar su conjunto de datos de in-
vestigacién para respaldar el resultado deseado de numerosas
maneras. Pueden seleccionar de antemano un pequefio grupo de
sujetos cuyos datos produzcan el resultado deseado; seleccionar un
grupo grande y excluir a los sujetos que no se ajusten al resultado
deseado; utilizar datos parciales o no verificados que se ajusten al
resultado deseado; seleccionar especificamente un grupo de sujetos
y afirmar que fueron seleccionados al azar; manipular los criterios
de seleccién para cambiar la composicién del grupo, etc.

La fase de analisis estadistico también permite una gran flexibi-
lidad. Los investigadores pueden procesar y volver a procesar el
conjunto de datos utilizando diversas técnicas estadisticas, eli-
giendo la que produzca el resultado deseado. Ademds, pueden
realizar deliberadamente calculos erréneos o inadecuados y luego
omitirlos en el articulo publicado. También pueden optar por in-
cluir s6lo los cdlculos que muestren resultados favorables y excluir
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otros que arrojen resultados menos deseables.

Cinco estudios “manipulados” sobre vacunas

Veamos ahora cinco estudios sobre la seguridad de las vacunas.
Analizaremos, entre otras cosas, los conflictos de intereses de los
autores, los defectos del estudio, las técnicas de manipulacién de
datos utilizadas y cémo se utilizaron estos estudios para influir en
la opinién publica sobre la seguridad de las vacunas. Esta muestra
pequefia, pero representativa, demostrard la forma engafiosa en
que las partes con intereses creados utilizan la ciencia para reforzar
la imagen publica de las vacunas.

Madsen 2002: La vacuna triple virica y el autismo

Nombre del articulo: “Un estudio basado en la poblacién sobre
la vacunacién contra el sarampién, las paperas y la rubeola y el au-
tismo” (“A Population-Based Study of Measles, Mumps, and
Rubella Vaccination and Autism”)?

Revista y afio de publicacién: New England Journal of Medicine,
2002

Autora principal: Kreesten Meldgaard Madsen

Tipo de estudio: Estudio observacional retrospectivo de cohor-
tes

Breve descripcién: estudio de cohortes que examind los regis-
tros de mas de medio millén de nifios daneses nacidos entre 1991
y 1998. El estudio compard la tasa de autismo entre los nifios vacu-
nados con la vacuna contra el sarampién, las paperas y la rubeola
(triple virica, MMR por sus siglas en inglés) y los que no fueron
vacunados con dicha vacuna. Los investigadores encontraron que
la tasa de autismo en ambos grupos era casi idéntica, ligeramente
inferior, de hecho, en el grupo MMR. Fl tamafio de la poblacién
del estudio y el hecho de que incluyera a todos los nifios daneses
nacidos en el periodo especificado llevé a los autores a declarar que
“este estudio aporta pruebas contundentes contra la hipétesis de
que la vacunacién con la triple virica causa autismo.”®

Respuesta de los medios de comunicacién y del establishment:
El estudio de 2002 de Madsen y sus colegas es uno de los mas cita-
dos en el campo de la seguridad de las vacunas. El trabajo se publicé
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en una prestigiosa revista médica (NVE/M) y recibié una amplia
atencién medidtica.’ Se hace referencia a él en muchas piginas
web institucionales relativas al “desacreditado” vinculo entre las
vacunas y el autismo, incluidos los sitios web de los CDC, la OMS
y la Academia Americana de Pediatria (“American Academy of Pe-
diatrics”, AAP por sus siglas en inglés).® El informe del IOM de
2011, analizado en el capitulo 2, menciona a Madsen 2002 como
uno de los cinco tnicos estudios sobre vacunas y autismo que cum-
plian el umbral de calidad establecido por el comité.3 Cada una de
las organizaciones mencionadas sostiene, haciéndose eco de los au-
tores, que el estudio presenta pruebas “sélidas” contra el supuesto
vinculo entre las vacunas y el autismo.

Conflictos de intereses: En el momento de la publicacién, siete
de los ocho autores eran empleados del grupo de investigacién del
Centro Danés de Ciencias de la Epidemiologia, que ha recibido nu-
merosas y generosas subvenciones de investigacién de los CDC
desde el afio 2000. E1 grupo estaba dirigido por el investigador da-
nés Poul Thorsen, “buscado” desde 2011 por la Oficina del
Inspector General de Estados Unidos. Thorsen, que sigue préfugo
de la justicia,® también fue coautor del estudio de Madsen de 2002.
Fue imputado por embolsarse una parte sustancial del presupuesto
de investigacion asignado al grupo por los CDC.¥ El grupo de es-
tudio danés dirigido por Thorsen fue altamente productivo,
publicando en pocos afios una sucesién de estudios epidemioldgi-
cos cuyas conclusiones coincidian plenamente con la postura
oficial de los CDC de que las vacunas no causan autismo ni otros
sindromes neuroldgicos.®® La octava autora del trabajo, Diana
Schendel, era empleada de los CDC.*

El estudio Madsen 2002 fue financiado en gran parte por una
subvencién de los CDC.% En el momento en que los CDC encarga-
ron y financiaron el estudio, estaban sometidos a una intensa
presion publica debido a las afirmaciones de los padres de que las
vacunas causaron el autismo de sus hijos. Los CDC negaron cate-
goricamente el vinculo entonces, al igual que lo hacen hoy.# A
pesar de su posicién supuestamente neutral como institucién gu-
bernamental, los CDC tienen un sesgo evidente cuando se trata de
vacunas. No es de extrafiar que la agencia federal responsable del

¢ A fecha de julio de 2020,
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programa de vacunacién infantil niegue firme y sistemdticamente
cualquier vinculo entre las vacunas y el autismo, asi como cual-
quier vinculo con otros trastornos neuroldgicos y crénicos. Un
estudio financiado por los CDC que demuestre la existencia de un
vinculo entre las vacunas y el autismo, o incluso que simplemente
lo sugiera, probablemente supondria un desastre para la organiza-
cién, por no mencionar que abrirfa una caja de Pandora que podria
aniquilar todo el programa de vacunacion.

Defectos del estudio: El estudio Madsen 2002 demuestra una de
las limitaciones metodolégicas de la investigacion epidemioldgica,
a saber, su incapacidad para ofrecer resultados concluyentes en re-
lacién con fenémenos poco frecuentes. El informe del IOM 2011
alude a esta limitacién, sefialando que “...los estudios [...] pueden
no detectar riesgos que afectan a un pequefio subconjunto de la
poblacién.”? Aunque Madsen 2002 examiné los historiales médi-
cos de més de medio millén de nifios daneses, el grupo relevante
(nifios con diagndstico de autismo) estaba formado por solo 263 ni-
fios vacunados con la triple virica y 53 a los que no se les habia
administrado.f Al tratarse de un grupo tan pequeiio de sujetos rele-
vantes, los resultados son extremadamente sensibles a cualquier
error o sesgo en la recogida de datos. Aunque se inspeccionaron los
registros de 537.303 sujetos, el estatus de vacunacién con la triple
virica tenia que ser incorrecto en tan solo 15 nifios autistas, un es-
caso 0,003% de la poblacién del estudio, para que los resultados del
estudio se invirtieran por completo. El hecho de que los resultados
fueran tan sensibles a un mimero tan pequefio de errores es una
grave limitacién de la que los autores parecfan ser conscientes y
que (parcialmente) intentaron abordar.

De la mirfada de datos recogidos sobre los sujetos del estudio,
habia dos detalles criticos que debian ser correctos a la luz de lo
expuesto anteriormente: (a) si el nifio estaba diagnosticado de au-
tismo y (b) si habia recibido la vacuna triple virica. Para verificar
la clasificacién de autismo de los sujetos, los investigadores exami-
naron especificamente una muestra de los archivos de registro

fEn aras de la simplicidad, el anélisis anterior se refierc tinicamente a los nifios
que los investigadores clasificaron segiin la definicidn de “frastorno autista” y
omite el grupo de nifios clasificados segun “otros trastornos del espectro autista”
(77 nifios no vacunados contra la triple virica y 345 vacunados contra la triple vi-
rica). El andlisis del texto es valido para ambos grupos.
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pertinentes y concluyeron que eran razonablemente exactos.*® Sin
embargo, cuando se trataba del segundo detalle importante, si a los
nifios se les habia administrado o no la triple virica, los investiga-
dores no hicieron ninguna verificacién adicional de los datos. El
estado de vacunacién contra la triple virica de los sujetos procedia
de una base de datos nacional que recibia notificaciones de los mé-
dicos de familia tras vacunar a los nifios en sus cl{nicas.* Dada la
pregunta y el contexto del estudio, no seria descabellado que no se
notificara la vacunacién con la triple virica. Por ejemplo, un mé-
dico de familia que vacuné a un bebé con la triple virica en su
clinica sélo para presenciar la grave reaccién del nifio podria haber
optado por no notificar la vacunacién a la base de datos nacional
por razones practicas o emocionales. Si més tarde se diagnosticara
autismo al nifio, el registro de vacunacién con la triple virica omi-
tido colocaria al nifio en el grupo de autistas no vacunados, en lugar
de en el grupo de autistas vacunados. En lugar de verificar sus da-
tos, Madsen y sus colegas sefialaron que “suponen que los datos
sobre la vacunacién con la triple virica son casi completos, ya que
en Dinamarca sélo se reembolsa a los médicos de cabecera tras co-
municar los datos de vacunacién al Consejo Nacional de Salud”.®
Pero en un estudio con un mimero tan reducido de sujetos rele-
vantes, en el que inexactitudes en tan sélo un pufiado de nifios
supondrian una diferencia tan dréstica, ;por qué los investigadores
no hicieron el esfuerzo adicional de verificar el estado de vacuna-
cion contra la triple virica? ;Y cémo puede alguien decir que los
resultados del estudio proporcionan “pruebas sélidas” cuando se
basan totalmente en la suposicién de los autores de que los datos
relevantes eran correctos?

Las dudas en relacién con la objetividad de los investigadores,
dados sus conflictos de intereses y el manejo negligente de los datos
de vacunacion, se acentian avin mds al considerar la metodologia
estadistica que utilizaron para obtener sus resultados.

Lo que llama la atencién del estudio Madsen 2002 de forma bas-
tante asombrosa es que los datos en bruto contradicen claramente
la conclusién del estudio. Los datos daneses, presentados en la Ta-
bla 2 del documento, muestran en realidad un riesgo un 45%
mayor de autismo en los nifios vacunados con la triple virica, en
comparacion con los no vacunados. Sospechosamente, después de
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que los investigadores manipularan los datos, la tendencia se invir-
ti6 para indicar un 8% menos de riesgo de autismo en los nifios
vacunados con la triple virica.* Una vez mas, mientras que los datos
en bruto implican un mayor riesgo de autismo entre los nifios vacu-
nados con la triple virica, los resultados finales del estudio indican
lo contrario.

(Como acabaron los autores de Madsen 2002 con un riesgo de
autismo ligeramente reducido en los nifios vacunados con la triple
virica, cuando las cifras en bruto mostraban un riesgo sustancial-
mente mayor? La respuesta es “ajustes’. Los investigadores
“ajustaron” estadisticamente, es decir, manipularon, los datos en
bruto basdndose en las caracteristicas de los nifios, como la edad, el
sexo, el peso al nacer y el estatus socioecondmico.*” ;Cudles fueron
los cdlculos exactos aplicados en estos ajustes estad{sticos y por qué
fueron necesarios? Los autores no dan ninguna respuesta.

Omitir una relacién detallada de los “ajustes” estadisticos en un
articulo publicado no es inusual en sf mismo. Tales detalles rara vez
se incluyen en un articulo publicado debido a la falta de espacio y
de interés entre los lectores. Sin embargo, el caso de Madsen 2002
es diferente porque los ajustes realizados en los datos en bruto in-
virtieron el resultado del estudio. En tales circunstancias, es
apropiado, incluso imperativo, que los autores ofrezcan una expli-
cacion razonada y detallada de sus “ajustes” y que justifiquen la
mnversién en su conclusién. Pero no sélo no se dio ninguna expli-
cacién, sino que los autores tampoco mencionaron que sus ajustes
invertian la conclusién que podia extraerse de los datos en bruto.

Resumen: Las principales organizaciones sanitarias del mundo
consideran que el estudio Madsen de 2002 es una prueba “sélida”
de la ausencia de vinculo entre la triple virica y el autismo. El es-
tudio fue financiado por los CDC, que niegan rotundamente la
relacién entre las vacunas y el autismo, lo que no es de extrafiar
dado su papel como principal comercializador y defensor de las va-
cunas en Estados Unidos. Todos los autores menos una, ella misma
empleada de los CDC, pertenecian a un grupo de investigacién da-
nés creado y financiado en gran medida por los CDC y dirigido por
un hombre que ahora es un fugitivo buscado por fraude. Aunque
los autores se jactaron de que su estudio incluia a mis de medio
millén de nifios, no se molestaron en verificar el dato m4as crucial
para la validez del estudio: el estado de vacunacién con la triple
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virica de los nifios autistas. Esto plantea serias dudas sobre la exac-
titud de los datos asi como sobre la ética de los investigadores. Peor
aun, resulta que los datos en bruto del estudio indicaban en reali-
dad un mayor riesgo de autismo entre los nifios que habian recibido
la triple virica, pero los investigadores consiguieron invertir esta
asociacién no deseada realizando manipulaciones estadisticas no
reveladas.

DeStefano 2013: Los antigenos de las vacunas y el
autismo

Nombre del articulo: “El aumento de la exposicién a proteinas
estimulantes de anticuerpos y polisacdridos en las vacunas no se
asocia con el riesgo de autismo” (“Increasing Exposure to Anti-
body-Stimulating Proteins and Polysaccharides in Vaccines Is Not
Associated with Risk of Autism”)*

Revista y afio de publicacién: The Journal of Pediatrics, 2013

Autor principal: Frank DeStefano

Tipo de estudio: Estudio retrospectivo de casos y contrales

Breve descripcién: Estudio de casos y controles que compard el
numero acumulado de antigenos en las vacunas administradas a
256 nifios autistas con aquellos recibidos por 752 nifios no autistas.
El estudio descubri6 que la cantidad de antigenos de las vacunas a
los que estaban expuestos los nifios de ambos grupos era casi idén-
tica y concluyd que el aumento de la exposicion a antigenos de las
vacunas no estaba asociado a un mayor riesgo de autismo.*

DeStefano 2013 es un ejemplo cldsico de “estudio giratorio” so-
bre la seguridad de las vacunas, es decir, un estudio institucional
deliberadamente sesgado disefiado para dar una respuesta aparen-
temente cientifica a una critica popular sobre las vacunas. En este
caso, el argumento, a menudo planteado en los debates en linea
sobre vacunas, era que los bebés reciben demasiadas vacunas y que
su efecto acumulativo nunca se habia estudiado adecuadamente. La
publicacién del articulo fue acompafiada de una campafia medid-
tica. Los medios de comunicacién que informaron sobre el estudio,
ayudados por el autor principal, hicieron todo lo posible para dar a
entender que la ciencia habia examinado a fondo el argumento an-
terior y habia constatado que era falso.

Conflictos de intereses: Fl estudio fue financiado por los CDC.
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Dos de los tres autores eran empleados de los CDC. El autor prin-
cipal, Frank DeStefano, es un veterano empleado y alto directivo
de los CDC que habia publicado anteriormente varios estudios so-
bre la seguridad de las vacunas, todos los cuales, como era de
esperar, concluyeron que las vacunas son realmente seguras.’
Mientras trabajaba en este estudio, DeStefano dirigia la Oficina de
Seguridad de la Inmunizacién de los CDC, cargo que sigue ocu-
pando en el momento de escribir estas lineas.’? Dado que cualquier
hallazgo cientifico que cuestione la seguridad de las vacunas llega-
ria primero a la Oficina de Seguridad de la Inmunizacién de los
CDC, es dificil pensar en un funcionario del gobierno con mas pro-
babilidades de tener un conflicto de intereses con respecto a la
seguridad de las vacunas que Frank DeStefano. Si alguna vez se
confirmara cientificamente que las vacunas causan autismo, la in-
dignacion publica, dirigida en primer lugar hacia los CDC y su
Oficina de Seguridad de la Inmunizacién, seria enorme. Pero a pe-
sar de que DeStefano y el organismo para el que trabaja son los que
mds tienen que perder con los estudios que critican la seguridad de
las vacunas, y a pesar de que ambos llevan décadas asegurando al
publico que “las vacunas son seguras’, DeStefano declara falsa-
mente en el articulo que no tiene “ningtin conflicto de intereses”.*

Respuesta de los medios de comunicacién y del establishment:
Nada mas publicarse, DeStefano 2013 recibié una amplia difusion
en los medios de comunicacién estadounidenses. Las noticias que
aparecieron simultineamente en varios medios de comunicacién
tocaban todas al mismo son: el nuevo estudio de los CDC refuta
inequivocamente la preocupacién de los padres de que demasiadas
vacunas pueden causar autismo. Por ejemplo, el titular de la noticia
que aparecid en el sitio web de la NBC decfa: “Un nuevo estudio
no encuentra vinculo entre ‘demasiadas vacunas’ y autismo”.** En
el articulo, se citaba al propio DeStefano diciendo: “Este estudio
analizé la preocupacién de que recibir demasiadas vacunas en una
visita al médico o demasiadas vacunas durante los dos primeros
afios de vida pueda estar relacionado con el desarrollo del autismo.
Encontramos que no estdn relacionados”. El articulo también se-
fialaba que DeStefano expreso su esperanza de que el nuevo estudio
convenciera a los padres de que no hay problemas de seguridad con
el programa de vacunas de los CDC y de que deberian vacunarse
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seglin el calendario oficial. “El nimero de vacunas del actual ca-
lendario de inmunizacién es el necesario para proteger a los nifios”,
concluyé. “No son demasiadas para el sistema inmunitario de un
nifio”.” (El énfasis en la palabra vacunas no aparece en el articulo
original. Véase la explicacién mds abajo).

Aparecieron articulos similares en otros sitios web de los prin-
cipales medios de comunicacién, como Forbes, TIME Magazine,
National Public Radio (NPR), Medical News Today y CBS.5 Todos
los articulos repetian el mensaje de que el estudio no hallaba rela-
cién alguna entre la multitud de vacunas infantiles y el autismo, y
que aportaba una prueba mds de que las vacunas son seguras. Todos
expresaron una expectativa similar de que la publicacién de este
estudio aliviarfa las preocupaciones de los padres y les llevaria a
reanudar la vacunacioén de sus hijos de acuerdo con las recomen-
daciones oficiales. Ningtin medio de comunicacién expresé
ninguna critica o siquiera una pizca de duda sobre el estudio, el
programa de vacunas o la normativa de vacunacién de los CDC.
Nunca se mencionaron los conflictos de intereses del autor princi-
pal ni de la agencia financiadora.

Y, por supuesto, no se mencioné ni una sola palabra sobre el
incomodo hecho de que el estudio no investigaba realmente la
cuestién que los medios de comunicacién afirmaban que habfa res-
pondido definitivamente: ;Podrian “demasiadas vacunas” estar
causando autismo?

Defectos del estudio: El énfasis en la palabra vacunas en las citas
anteriores de la NBC pretende resaltar el engano deliberado perpe-
trado por los autores del estudio y sus colaboradores mediaticos. La
realidad es que DeStefano 2013 no exploré si “demasiadas vacunas ”
podian provocar autismo, sino el supuesto efecto de “multiples an-
tigenos " en el desarrollo del autismo (y sus resultados carecen de
sentido de todos modos, como se explicard mas adelante). En el ti-
tulo del articulo, asi como en muchas otras referencias del texto, se
afirma explicitamente que lo que se examing fue el nimero de an-
tigenos de las vacunas,? no el numero de vacunas.’” La distincién

& Los autores utilizan alternativamente los términos “antigeno” y “proteinas y
polisacaridos estimulantes de anticuerpos™. En el contexto especifico del articulo,
estos términos son intercambiables, ya que todos se refieren a sustancias de las va-
cunas que estimulan una respuesta del sistema inmunitario.
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entre ambos es importante: el antigeno, normalmente compuesto
por fragmentos de bacterias o virus, es posiblemente el compo-
nente principal de una vacuna, ya que es el que desencadena una
respuesta inmunitaria destinada a proporcionar una futura protec-
cién contra la enfermedad. Sin embargo, el antigeno es sélo una de
las numerosas sustancias que contiene un vial de vacuna. Las vacu-
nas suelen contener otros muchos ingredientes que cumplen
diversas funciones, como conservantes, estabilizadores, adyuvan-
tes y otros. Se sabe que algunos de estos ingredientes son altamente
téxicos (aluminio, mercurio) o cancerigenos (formaldehido).
Nunca se han estudiado en profundidad los efectos bioldgicos ad-
versos que este conglomerado de ingredientes bioldgicos y
quimicos podria tener en el organismo de un bebé, ni por separado
ni en combinacién.

Asi pues, las preocupaciones de los padres no se centran espe-
cificamente en los posibles efectos adversos de los antigenos, sino
en toda la gama de ingredientes de las vacunas, incluidos los que se
sabe que son téxicos o cancerigenos y aquellos cuyo efecto en el
organismo del lactante no se ha estudiado suficientemente. Les
preocupa que el creciente niimero de vacunas recomendadas por
los CDC exponga a los bebés a una mezcla de sustancias extrafias
que podrian perjudicarles. El antigeno no es mas que una de estas
sustancias, y no necesariamente la mas dafiina.* Aunque DeStefano
y sus coautores parecen ser muy conscientes de ello, ya que afirman
que “una encuesta reciente reveld que entre las principales preo-
cupaciones de los padres en relacién con las vacunas figuraba la
administraciéon de demasiadas vacunas durante los dos primeros
afios de vida”,*® sin embargo, optaron por investigar la relacién en-
tre la cantidad total de antigenos de las vacunas y el autismo, en
lugar de tratar de abordar la cuestién que realmente preocupa a los
padres: las posibles consecuencias de un exceso de vacunas infan-
tiles. ;Por qué los autores no abordaron el vinculo entre el nimero
de vacunas y el autismo y asi dar una respuesta directa a la verda-
dera preocupacién de los padres? Esta pregunta nunca se respondid

" El nimero total de antigenos en ¢l calendario de vacunas nunca ha sido una
parte importante del discurso pablico, y DeStefano 2013 es el primer estudio que
lo aborda. Paul Offity sus colegas, al parecer, fueron los primeros en hacer calculos
acumulativos de antigenos en un articulo de 2002,
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en el documento ni en las entrevistas posteriores con los medios de
comunicacién.

Dejando a un lado lo inapropiado del tema de investigacién:ele-
gido por los funcionarios del gobierno cuya funcién principal es
supervisar la seguridad de las vacunas, un aspecto ain mis preocu-
pante de DeStefano 2013 fue la forma astuta en que los medios de
comunicacion lo difundieron. Aunque la relacién entre las vacunas
y el autismo nunca fue realmente explorada por los investigadores,
los medios de comunicacion, ayudados por un entusiasta DeSte-
fano, se apresuraron a exagerar los resultados del estudio como si
pusieran fin a las preocupaciones de los padres. Como se muestra
arriba, los titulares de los medios de comunicacién se hicieron eco
del mismo mensaje falsificado, proclamando que el estudio no en-
contr6 “ninguna relacién entre el nimero de vacunas y el
autismo.” Ademds, DeStefano, que como autor principal segura-
mente sabia mejor que nadie de qué trataba realmente el estudio,
repitié descaradamente esta falsa narrativa en algunas de las noti-
cias.

Hemos establecido, pues, que DeStefano 2013 no investigd, ni
siquiera intentd investigar, la cuestién que le atribuyeron los me-
dios de comunicacién y su autor principal. En lugar de explorar la
relacién entre “demasiadas” vacunas y autismo, como se afirmé pii-
blicamente, en realidad examiné una posible relacién entre el
nimero de antigenos y el autismo. Pero, ;qué examiné realmente
el estudio y qué “probd” en realidad?

Los investigadores proponen el niimero total de antigenos en
las vacunas como medida del nivel general de estimulacién del sis-
tema inmunitario, o respuesta del sistema inmunitario, desenca-
denada por la vacunacién.”® La validez de esta propuesta requiere
pruebas por derecho propio, pero el documento no presenta nin-
guna. Ademss, su falta de validez se hace evidente cuando
observamos cémo se calcularon las cargas acumulativas: Los inves-
tigadores multiplicaron el ntimero de antigenos de cada dosis de
vacuna por el niimero de dosis que recibié cada nifio de cada va-
cuna administrada en los dos primeros afios de vida. Este calculo
simplista y burdo, que parece haber sido inventado especifica-
mente para el propdsito de este estudio, se basa en la suposicién
infundada y altamente improbable de que los antigenos de la en-
fermedad en diferentes vacunas evocan respuestas inmunes
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equivalentes. Por ejemplo, segun el documento, la vacuna DTP,
con sus 3.000 antigenos, presumiblemente evoca una respuesta in-
munitaria 3.000 veces mayor que la de la vacuna contra la hepatitis
B, que contiene un solo antigeno.%

De hecho, los investigadores son muy conscientes de que limi-
tarse a sumar el nimero de antigenos de las vacunas como medida
de la respuesta inmunitaria carece de sentido, y sefialan algunos de
sus puntos débiles, afirmando que “hay que reconocer que este en-
foque asume que todos [los antigenos| de una vacuna evocan
respuestas inmunitarias equivalentes” y “ademas, los calculos no
tienen en cuenta el nimero de epitopos por antigeno ni la fuerza
inmunolégica de cada epitopo”.®’ A pesar de lo improbable de su
suposicién y de su falta de respaldo cientifico, los investigadores
sefialan que “creen” que su método proporciona una buena estima-
cién de la carga antigénica de las vacunas y proceden a examinar
su supuesto efecto en el desarrollo del autismo.®

Otra debilidad evidente de este célculo de “recuento de antige-
nos”, que los autores se olvidan de mencionar, es el papel que
desempenan los adyuvantes de las vacunas. En algunas vacunas
inactivadas, los materiales bacterianos o viricos que sirven de anti-
genos no pueden, por sf solos, provocar una respuesta inmunitaria
suficiente para prevenir la enfermedad. En estas vacunas, se suele
afiadir a la mezcla una sustancia denominada “adyuvante”. El ad-
yuvante estimula el sistema inmunitario para que responda al
antigeno de forma mds intensa y durante mds tiempo. Los adyu-
vantes también pueden utilizarse para reducir la cantidad de
antigenos necesarios en algunas vacunas. Asi pues, la intensidad de
la respuesta inmunitaria a las vacunas que contienen adyuvantes
depende en gran medida del adyuvante utilizado (su modo de ac-
cién y su cantidad) y menos del antigeno en si mismo. Por lo tanto,
para evaluar la intensidad de la respuesta inmunitaria provocada
por las vacunas, sea lo que sea lo que eso signifique en realidad, se
debe incluir el adyuvante en el cédlculo de una forma u otra. De
manera similar, no es descabellado suponer que otros ingredientes
de las vacunas también pueden afectar al nivel de estimulacién an-
tigénica inducida por la vacuna. Sin embargo, a pesar del papel
clave que desempefian los adyuvantes en la intensidad de la res-
puesta inmunitaria a las vacunas, ni siquiera se mencionan en el
documento.
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Se podria concluir, entonces, que el estudio DeStefano 2013 fra-
caso dos veces: no solo no investigo la verdadera preocupacion de
los padres, el vinculo entre “demasiadas vacunas” y el autismo, sino
que ademds la cuestion que si analiz6, la carga antigémica de las
vacunas y su asociacion con el autismo, fue estudiada de forma tan
simplista y deficiente que sus resultados carecen de valor cienti-
fico.

Una 1iltima observacion que merece la pena hacer sobre DeSte-
fano 2013 es la siguiente: Incluso si ignoramos los flagrantes
defectos del estudio, ;qué encontré en realidad? La diferencia en el
numero de antigenos de las vacunas a los que estuvieron expuestos
los sujetos del estudio se debe en gran medida al hecho de que la
vacuna de células enteras contra la difteria, el tétanos y la tos ferina
(DTP) fue sustituida por la vacuna acelular més reciente (DTPa)
durante el periodo de estudio.®® La antigua vacuna de células ente-
ras contenia mas de 3.000 antigenos por dosis de vacuna, mientras
que la nueva vacuna acelular contiene sélo 4-6 antigenos por dosis.
¢ Esta es la razén principal de las grandes diferencias en el niimero
acumulado de antigenos a los que estuvieron expuestos los sujetos
del estudio, ya que todos ellos, al parecer, fueron vacunados con
una de estas dos vacunas.' Es decir, si hubiera que sacar algo en
claro de los resultados del estudio (ignorando sus defectos mas des-
tacados) serfa lo siguiente: El riesgo de autismo no cambid
significativamente en los nifios vacunados segin el calendario re-
comendado después de que la vacuna DTPa sustituyera a su
predecesora DTP. Naturalmente, dado que la poblacién del estudio
era bastante pequeiia, esta conclusién debe tomarse con cautela.l

Resumen: DeStefano 2013 es un ejemplo cldsico de “estudio gi-
ratorio” sobre la seguridad de las vacunas. Nunca se pretendio
hacer avanzar el conocimiento cientifico, sino més bien ser un

' Los investigadores no indican lo contrario. También citan la vacuna contra la
ficbre tifoidea como factor en los diferentes niveles de exposicidn al antigeno, pero
el efecto de esta vacuna es insignificante, ya que s6lo se administraron cuatro dosis
(en total) a los sujetos del estudio (véase la tabla 1 del articulo).

I Ademas, DeStefano 2013 utilizé el método de estudio de casos y controles.
Este método permite a los investigadores obtener los resultados que pretenden se-
leccionando cuidadosamente el grupo de control. Esta téenica se tratard en detalle
en el andlisis del siguiente estudio (Grimaldi 2014),
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ariete de los defensores de las vacunas para contrarrestar una afir-
macidn especifica que a menudo hacen los padres que cuestionan
la seguridad de las vacunas. El estudio supuestamente respondia a
la preocupacién de los padres de que el gran nimero de vacunas
que recibian sus hijos pudiera tener un impacto negativo en su sa-
lud y, en concreto, pudiera provocar autismo. Sin embargo, el
estudio no investigd esta hipétesis en absoluto. En vez de prestar
atencion a eso, los investigadores optaron por estudiar el supuesto
efecto del niimero total de antigenos de las vacunas en el desarrollo
del autismo, utilizando un célculo dudoso y sin base cientifica. Tras
alcanzar el resultado deseado, los autores colaboraron con los me-
dios de comunicacién para promover una narrativa falsa entre el
publico. Las noticias de los medios de comunicacién afirmaron
unanimemente que DeStefano 2013 refutaba el vinculo sugerido
entre “demasiadas vacunas” y el autismo, aunque dicho vinculo ni
siquiera se llego a investigar.

El estudio fue financiado por los CDC y dos de sus tres autores
eran empleados de los CDC, incluido el autor principal que era el
jefe de la Oficina de Seguridad de la Inmunizacién del centro. Esto
plantea serias dudas sobre la conducta ética del organismo guber-
namental encargado de la seguridad de las vacunas. Es igualmente
preocupante que un estudio tan manifiestamente defectuoso no
haya suscitado ni una pizca de critica en los circulos médicos y
cientificos.®

Grimaldi 2014: Gardasil y lesiones autoinmunes

Nombre del articulo: “Trastornos autoinmunes y vacunacidn te-
travalente contra el virus del papiloma humano en mujeres
jovenes” (“Autoimmune Disorders and Quadrivalent Human Papi-
llomavirus Vaccination of Young Female Subjects”)%

Revista y afio de publicacién: Journal of Internal Medicine, 2014

Autora principal: Lamiae Grimaldi-Bensouda

Tipo de estudio: Estudio retrospectivo de casos y controles

Breve descripcion: El estudio examind si la vacunacién con la
vacuna Gardasil contra el virus del papiloma humano (VPH) es un
factor de riesgo para el desarrollo posterior de enfermedades auto-
inmunes en nifias y mujeres jovenes. Los investigadores compa-
raron la tasa de vacunacidn en un grupo de nifias y mujeres jévenes
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que tenfan enfermedades autoinmunes con la tasa respectiva en un
grupo de control que ellos mismos seleccionaron. La tasa de vacu-
nacion con Gardasil en ambos grupos era similar, lo que llevo a los
investigadores a concluir que la vacuna no aumenta el riesgo de
enfermedades autoinmunes examinadas en el estudio.

Conflicto de intereses: Un vistazo superficial a Grimaldi 2014
parece indicar que se trata de un estudio académico estindar en el
campo de las vacunas; la mayoria de sus autores son médicos o aca-
démicos. Sin embargo, las secciones “Conflictos de intereses” y
“Financiacién” del documento cuentan una historia diferente. El
estudio fue financiado por Sanofi Pasteur MSD,* una empresa
francesa propiedad conjunta de los gigantes farmacéuticos y fabri-
cantes de vacunas Sanofi Pasteur y Merck (conocida en Europa
como MSD). La empresa conjunta es responsable de la produccién
y comercializacién de vacunas en Europa, incluida la vacuna Gar-
dasil.® Ademads de financiar la investigacién, la empresa también
pagd a los miembros del comité cientifico que supervisé el estu-
dio.® Lo que es mds, cerca de la mitad de los autores del estudio
habian recibido previamente subvenciones y pagos de numerosas
empresas farmacéuticas, entre ellas los fabricantes de vacunas No-
vartis, GSK, Merck y Sanofi Pasteur.”

Una lista tan larga y variada de conflictos de intereses suele sus-
citar dudas sobre los motivos de los investigadores y su capacidad
para ser objetivos. Sin embargo, en el caso de Grimaldi 2014, la
realidad es atin mds sombria de lo habitual. La “letra pequeria” del
documento revela que el estudio fue realizado en realidad por una
empresa privada llamada LA-SER, y que su investigador principal
(Grimaldi-Bensouda) y otros dos investigadores (Rossignol vy
Abenhaim) eran empleados de la empresa (Abenhaim es también
el gerente de la empresa). LA-SER presta servicios y asesoramiento
a la industria farmacéutica. Su sitio web presume de tener como
clientes a cinco de las ocho empresas farmacéuticas mds grandes
del mundo. La empresa estd especializada en farmacoepidemiolo-
gia, la epidemiologia de los productos farmacéuticos, y uno de los
servicios que presta es “investigacién de resultados de vanguardia
disefiada para demostrar el beneficio que aportan a los pacientes
los productos y las tecnologias sanitarias”. En otras palabras, la em-
presa vende estudios epidemiolégicos que hacen que los productos
de sus clientes parezcan buenos. Como parte del servicio que
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presta, la empresa se ocupa de todos los aspectos de la investigacién
epidemioldgica, desde el disefio de los estudios hasta su redaccién
y presentacion para su publicacién.”

Resulta, pues, que el aparentemente inocente estudio acadé-
mico que explora la relacion entre Gardasil y las enfermedades
autoinmunes fue en realidad encargado y patrocinado por el fabri-
cante de la vacuna y realizado por una empresa privada especiali-
zada en ofrecer estudios epidemioldgicos favorables a sus clientes.

Respuesta de los medios de comunicacién y del establishment: A
diferencia de los dos estudios anteriores, Grimaldi 2014 no recibid
mucha atencién medidtica. Sin embargo, sf aparecié en las publi-
caciones de los CDC. Un informe semanal de los CDC hace
referencia al estudio como prueba de la seguridad de Gardasil.”
Otro documento oficial, un folleto informativo para padres que re-
comienda la vacuna publicado por los CDC y la Academia
Americana de Pediatria (AAP), también hace referencia a Grimaldi
2014, entre otros estudios.” Ni que decir tiene que estas publica-
ciones no se molestan en mencionar que el estudio fue encargado
por el fabricante de la vacuna y elaborado por una empresa privada
que promete hacer que los productos de las farmacéuticas amigas
parezcan mejores.

Ademis de las publicaciones de los CDC, Grimaldi 2014 ha sido
citado con frecuencia en la literatura médica desde su publicacion.
En la actualidad, nada menos que 84 publicaciones médicas dife-
rentes hacen referencia al documento.”™

Defectos del estudio: Grimaldi 2014 es un estudio observacional
retrospectivo del tipo de control de casos. En un estudio de casos y
controles, los investigadores seleccionan un grupo de “casos” que
incluye sujetos con una afecciéon médica especifica (por ejemplo,
hombres de cincuenta y tantos afios con cancer de pulmoén o chicas
con una enfermedad autoinmune), y un grupo de control formado
por sujetos sin la afeccién. Cada sujeto del grupo de casos se empa-
reja con uno o mds sujetos del grupo de control, que tienen
caracteristicas personales similares (edad, sexo, lugar de residencia,
etc.). A continuacidn, los investigadores comprueban la exposicién
de ambos grupos al factor investigado (como el humo del tabaco o
la vacuna Gardasil). Si los datos indican que el grupo de casos es-
taba significativamente mds expuesto a ese factor concreto que el
grupo de control, esto da mds peso a la afirmacién de que el factor
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es realmente una causa de la afeccién médica en cuestion. Asi, si el
grupo de casos de hombres de cincuenta y tantos afios con cdncer
de pulmén estaba mucho mas expuesto al humo del tabaco que el
grupo de control sano, esto indicaria que el humo del tabaco bien
podria ser la causa del cdncer de pulmén.

La debilidad obvia de un estudio retrospectivo de casos y con-
troles es que es bastante facil sesgar sus resultados seleccionando
deliberadamente a los miembros del grupo de control. Por ejemplo,
si los investigadores desean llegar a la conclusién de que Gardasil
no provoca enfermedades autoinmunes, pueden simplemente asig-
nar al grupo de control una elevada proporcién de mujeres
vacunadas que no padezcan dicha enfermedad. De este modo, la
afeccién investigada (enfermedad autoinmune) parecerfa no verse
afectada por el factor considerado (vacunacion con Gardasil), ya
que tanto el grupo de casos como el de control estan altamente va-
cunados, aunque difieren en su estado de enfermedad autoinmune.
Una maniobra de investigacidn de este tipo no es dificil de llevar a
cabo, ya que el grupo de control de un estudio de casos y controles
no suele incluir mds de unos cientos de sujetos extraidos normal-
mente de un repositorio de decenas o cientos de miles de
individuos.* Como los investigadores tenian pleno acceso a los da-
tos del grupo con enfermedades autoinmunes (los casos), ya
conocian la tasa de vacunacién con Gardasil de ese grupo. Por lo
tanto, fdcilmente podrian haber reunido un grupo de control con
una tasa de vacunacién que igualara o superara esta cifra, decla-
rando publicamente que habian hecho una seleccién aleatoria.

Evidentemente, un estudio de casos y controles es especial-
mente propenso al sesgo de seleccién. Seleccionando cuidado-
samente los grupos de casos y controles, se puede controlar ficil-
mente el resultado del estudio. Pero, ;lo hicieron asi los
investigadores de Grimaldi 2014? ;Podemos encontrar pruebas de
una seleccién deliberadamente sesgada de los sujetos en su ar-
ticuloa?

Los datos tanto de los casos como de los controles de Grimaldi
2014 se obtuvieron de una base de datos médicos privada propiedad
de la misma empresa que realizo el estudio (LA-SER).” El grupo de

¥ En el estudio de Grimaldi de 2014, ¢l grupo de control solo incluia 850 suje-
tos. En el estudio DeStefano 2013, el grupo de control ineluia 752 sujetos.
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casos estaba formado por nifias y mujeres jévenes con enfermedad
autoinmune, y por cada caso se asignaron cuatro sujetos femeninos
con caracteristicas similares (edad, lugar de residencia, etc.) al
grupo de control. Es decir, los sujetos del grupo de control también
se seleccionaron del mismo repositorio médico que los casos, uno
que no es necesariamente representativo de toda la poblacién. Se-
gun los investigadores, los controles se seleccionaron al azar. Sin
embargo, s6lo tenemos su palabra como prueba, ya que la realiza-
cidn de investigaciones en general, y especificamente para este
estudio, no estd supervisada por ningun organismo oficial. Ademads,
los investigadores disponian del estado de vacunacién con Gardasil
de los sujetos del estudio, al menos de la mayoria de ellos.”

Dado que el grupo de casos estaba formado por sujetos con en-
fermedades autoinmunes, el grupo de control deberia haber estado
formado por sujetos sanos o, al menos, que no padecieran enferme-
dades autoinmunes. A continuacién, segin la metodologia del
estudio de casos y controles, se deberfa haber comparado la tasa de
vacunacién con Gardasil de ambos grupos para determinar si los
datos respaldaban la hipdtesis de que la vacunacién con Gardasil
era un factor de riesgo de enfermedad autoinmune. Sin embargo,
Grimaldi 2014 no siguié el disefio estdndar de un estudio de casos
y controles. En su lugar, los controles que los investigadores selec-
cionaron para cada caso eran aceptables siempre y cuando no
padecieran la misma enfermedad autoinmune que su caso coinci-
dente.” Por ejemplo, una nifia (caso) con lupus podria haber sido
emparejada con cuatro nifias (control) con cualquier otra enferme-
dad autoinmune que no fuera lupus (como diabetes tipo 1, por
ejemplo). Esto es comparable a realizar un estudio de casos y con-
troles que explore la asociacién entre el tabaquismo y el cidncer
comparando un grupo de casos formado por pacientes con cdncer
de pulmén, laringe o pancreas (el tabaquismo es un factor de riesgo
para los tres) con controles que podrian tener cualquiera de estas
tres enfermedades siempre que no sea la misma que su caso coin-
cidente. Naturalmente, un estudio de este tipo no encontraria una
diferencia significativa en el porcentaje de fumadores entre los dos
grupos y, por tanto, podria concluir que fumar no es un factor de
riesgo para el cdncer.

La pregunta de los 64.000 délares es, entonces, jcudl era el perfil
de salud de los sujetos del grupo de control de Grimaldi 20147 ;Se
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trataba de un grupo de nifias y mujeres jévenes en general sanas,
como corresponde a este estudio en particular, o se seleccioné a
este grupo precisamente por su alta incidencia de enfermedades
autoinmunes? No se puede encontrar una respuesta directa a esta
pregunta esencial en el documento, ya que los investigadores, cu-
riosamente, no nos dicen cudntos sujetos de control padecian
enfermedades autoinmunes.! Sin embargo, la Tabla 1 del articulo
revela pistas valiosas para resolver el misterio:” (a) Se observa que
el 72,5% de los casos habian tomado siete o mas medicamentos du-
rante los dos afios anteriores al diagnostico de su enfermedad. Esta
cifra parece razonable en el caso de las nifias que padecian afeccio-
nes médicas diagnosticadas posteriormente como enfermedades
autoinmunes. Sorprendentemente, una tasa casi idéntica del 72,9%
de los sujetos del grupo de control habian tomado siete o mas me-
dicamentos en el mismo periodo de tiempo. (b) Alrededor del 15%
de los controles tenfan “al menos una comorbilidad crénica”. Las
notas de la tabla enumeran estas comorbilidades como diabetes,
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, cancer, epilepsia, esclerosis
multiple, etc. La tasa de comorbilidad en el grupo de control era
incluso superior al 12,6% del grupo de casos. Ademas, es dificil des-
cifrar el significado exacto de la expresién “al menos una
comorbilidad cronica”. Sabemos que los casos del estudio se selec-
cionaron porque padecian una enfermedad autoinmune, por lo que
un 12% de que padecieran otra enfermedad crdnica parece plausi-
ble. Pero, ;qué significa “comorbilidad crénica” para los controles?
Esta vaga formulacién parece significar que los sujetos del grupo de
control estaban tan enfermos de enfermedad autoinmune como sus
homdlogos de los casos, ademds de tener comorbilidades ligera-
mente mas frecuentes.

La flagrante omisién de informacién esencial sobre enfermeda-
des autoinmunes en los sujetos del grupo de control, asi como las
pistas que indican que los controles estaban bastante enfermos, ha-
cen pensar que los investigadores sesgaron a propdsito su seleccién
de controles. Al parecer, el truco consistia en asignar controles que

! Los autores dedican una pagina entera (j...!) a enumerar todos los médicos
que colaboraron en la recopilacién de datos para la base de datos de la empresa
(Grimaldi 2014, p. 10), pero mucho menos espacio a los datos médicos relevantes
de los sujetos del estudio.
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estuvieran al menos tan enfermos como los casos correspondientes,
sélo que con enfermedades diferentes. Si ese es el caso, teniendo
en cuenta que la tasa de vacunacién con Gardasil era ligeramente
superior en el grupo de control, parece que los datos en bruto del
estudio indican que Gardasil es probablemente un factor de riesgo
de enfermedad autoinmune. Pero los autores, cumpliendo la pro-
mesa hecha a su jefe de hacer que los productos de los clientes
parezcan buenos, enterraron magistralmente este resultado bajo
montones a rebosar de estadfsticas engafiosas.

Resumen: Grimaldi 2014 es un estudio de seguridad de la va-
cuna encargado y financiado por el fabricante y comercializador de
la vacuna y realizado por una empresa privada especializada en la
realizacién de estudios que subrayan los beneficios de los produc-
tos del cliente. A la luz de lo anterior, es probable que el resultado
del estudio fuera acordado por las partes antes de comenzar el tra-
bajo, ya que ambas compartian un interés comercial comin para
presentar Gardasil de forma positiva. Los investigadores eligieron
un disefio conveniente de casos y controles, que facilita la manipu-
lacién del resultado mediante una cuidadosa seleccién de los
controles. En el caso de Grimaldi 2014, los investigadores parecen
haber seleccionado un grupo de control tan enfermo como el grupo
de casos, o incluso ligeramente mds enfermo. No es de extrafiar que
la tasa de vacunacién con Gardasil fuera similar en ambos grupos.

Sin lugar a dudas, la conducta de ninguna de las dos empresas
se desvia de las practicas y normas comerciales habituales: Una em-
presa paga por un servicio y la otra lo presta. Sin embargo, este
meétodo de funcionamiento no se considera ético en el dmbito de la
investigacidn médica y no deberia aceptarse. Una empresa privada -
que fabrica investigaciones cientificas contaminadas para promo-
cionar los productos médicos de sus clientes no hace avanzar el
conocimiento cientifico, sino que de hecho lo obstaculiza. El hecho
de que un estudio “procesado” como éste haya sido publicado por
una respetada revista médica y sea ampliamente citado en la lite-
ratura cientifica, asf como en publicaciones de los principales
organismos sanitarios, es profundamente preocupante. Esto sefiala
un fallo agudo en la forma en que la ciencia médica, y la ciencia de
las vacunas en particular, se gestiona, se lleva a cabo y se publicita.



186 TORTUGAS HASTA EL FONDO

McKeever 2004: Las vacunas y las enfermedades
alérgicas

Nombre del articulo: “Vacunacién y Enfermedad Alérgica: Un
estudio de cohortes de nacimiento™”

Revista y afio de publicacién: American Journal of Public Health,
2004

Autora principal: Tricia M. McKeever

Tipo de estudio: Estudio de cohortes observacional retrospec-
tivo

Breve descripcion: McKeever 2004 examind la asociacién entre
la administracion de las vacunas DPPT y la triple virica (MMR por
sus siglas en inglés) y el desarrollo de asma y eczema en nifios bri-
tanicos. Los investigadores examinaron los registros de casi 30.000
nifios entre 1988 y 1999 y descubrieron que los nifios vacunados
con DPPT™ tenian 14 veces mas probabilidades de ser diagnostica-
dos de asma y 9 veces mds probabilidades de ser diagnosticados de
eczema que los nifios que no habian recibido esa vacuna especifica.
Los nifios vacunados con la triple virica tenian 3,5 veces mds pro-
babilidades de ser diagnosticados de asma y 4,5 veces mas probabi-
lidades de ser diagnosticados de eccema que los nifios que no ha-
bfan sido vacunados con la triple virica. Sin embargo, los
investigadores descartaron estos hallazgos con el pretexto de que
“esta asociacion sélo estaba presente entre los nifios con menos vi-
sitas al médico y puede explicarse por este factor” y concluyeron
que “nuestros datos sugieren que las vacunaciones de rutina reco-
mendadas actualmente no son un factor de riesgo para el asma o el
eczema." 0

Conflictos de intereses: No se puede determinar ya que el ar-
ticulo no contiene las secciones “Conflictos de intereses” o
“Financiacién” ®!

Respuesta de los medios de comunicacién y del establishment:
El estudio no recibié ninguna cobertura medidtica y no parece que
las publicaciones de los organismos sanitarios oficiales hagan refe-
rencia a €l. Esto no es sorprendente, dadas las altas correlaciones
entre vacunas y enfermedades alérgicas que revel6 el estudio.

" La DPPT es una vacuna contra la difteria, la tos ferina, la poliomielitis y el
tétanos
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Defectos del estudio: En el primer parrafo del articulo, los auto-
res describen los motivos que les llevaron a realizar este estudio
concreto: “En las ultimas décadas se ha producido en el mundo
desarrollado un aumento inexplicable de la prevalencia de las en-
fermedades alérgicas. Durante el mismo perfodo, se ha producido
un aumento de la inmunizacién masiva, lo que lleva a la hipétesis
de que ciertas vacunas pueden aumentar el riesgo de enfermedad
alérgica.”® ;Y cuadl es la postura de los autores ante esta hipétesis?
(Estan dispuestos a examinar objetivamente los datos, o tienen pre-
juicios a favor de algiin resultado preexistente? Basta con leer hasta
el final del parrafo para encontrar la respuesta. La asociacién entre
vacunas y alergias debe ser estudiada, escriben los autores, “porque
la percepcién de que la vacunacion es perjudicial puede tener un
impacto adverso en la eficacia de los programas de inmunizacién.”
% Esta frase revela que un resultado que relacionara las vacunas con
las enfermedades alérgicas no seria bien recibido por los autores,
ya que afectarfa negativamente al apoyo ptiblico a la vacunacidn.
¢Es esta predisposicion la razén por la que los autores descartan de
plano la fuerte correlacién encontrada en el estudio entre las dos
vacunas y la morbilidad por asma y eczema?

Como ya se ha mencionado, a los nifios vacunados con las va-
cunas triple virica (MMR) o DPPT se les diagnostic6 asma y eccema
en tasas entre 3,5 y 14 veces superiores a las de los nifios no vacu-
nados con estas vacunas. Este hallazgo inequivoco deberia haber
llevado a los investigadores a concluir que los datos sugieren clara-
mente una relacién entre las vacunas y las alergias. En lugar de ello,
explican este vinculo, alegando que no existe realmente, sino que
es mas bien un artefacto de sesgo en los datos. La correlacién esta-
distica, afirman, era especialmente fuerte para los nifios, vacunados
y no vacunados, que visitaron a su médico de familia no mas de tres
veces en los primeros seis meses de vida. Esa correlacién era mucho
menor para los nifios que habifan visitado al médico mds a menudo
cuando eran bebés. Los investigadores explican que los nifios que
acuden poco al médico de familia suelen estar menos vacunados y
tienen menos probabilidades de que su médico les diagnostique ec-
cema o asma.* En otras palabras, los autores sugieren que la baja
tasa de enfermedades alérgicas en nifios no vacunados no es autén-
tica. Estos nifios, insintian, padecen asma y eczema con la misma
frecuencia que los nifios vacunados, pero, como visitan al médico



188 TORTUGAS HASTA EL FONDO

de familia con menos frecuencia, la mayoria de ellos no reciben un
diagnostico formal.

Lo mds desconcertante es que McKeever y sus colegas descarten
de plano las sélidas correlaciones halladas en su estudio. En primer
lugar, si los nifios no vacunados que acuden menos al médico de
familia tienen una probabilidad significativamente menor de que
se les diagnostiquen alergias, jpor qué a los nifios vacunados que
también acuden menos al médico se les diagnostica con una fre-
cuencia varias veces mayor?

En segundo lugar, los investigadores suponen que existe una re-
lacién causal entre el nimero de visitas al médico y la tasa de
diagndsticos: Cuanto menos visita un niflo al médico, menos pro-
babilidades tiene de recibir un diagnéstico de alergia. Sin embargo,
esta suposicién arbitraria, para la que el articulo no presenta prue-
bas, parece invertir la direccién de la flecha causal: El sentido
comun sugeriria que los nifios necesitan menos visitas al médico...
cuando estan sanos. De hecho, la relacién causal en la que los au-
tores basan su argumento se podria invertir: Los nifios con menos
alergias suelen ir menos al médico.

En tercer lugar, ;jes razonable suponer, como hacen los investi-
gadores, que los nifios que tenfan dificultades para respirar o
estaban cubiertos de erupciones supurantes no fueran llevados al
médico? ;Cémo se tratd a estos nifios sin el diagnostico de un mé-
dico? ;O sugieren los autores que no se les trat6? (Téngase en
cuenta que todos los nifios del estudio visitaron a su médico de fa-
milia al menos una vez durante los tres primeros meses de vida).®

Ninguna de estas cuestiones se aborda en McKeever 2004, lo
que subraya atin mds la arbitrariedad de los autores al desestimar
totalmente sus propios hallazgos. De hecho, los autores no propor-
cionan ninguna informacion adicional, ni datos, ni pruebas ni
referencias cientificas, para justificar su afirmacién de que las fuer-
tes correlaciones estadisticas entre vacunacién y enfermedad
alérgica son artificiales y pueden explicarse legitimamente como
una anomalia de los datos.

El sesgo de los investigadores hacia la conclusién de que no
existe asociacién entre las vacunas y la alergia también se refleja en
la seccidén “Discusion” del articulo, donde revisan estudios anterio-
res sobre el tema (y se las arreglan para molestar a dos investiga-
dores cuyas conclusiones tergiversan).’ Aunque citan una serie de
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estudios que encontraron una correlacién entre las vacunas y las
alergias (junto con algunos que no lo hicieron), y aunque sus pro-
pios datos en bruto proporcionan un fuerte apoyo a esta
correlacién, extrafiamente concluyen con una negacién enfatica e
inequivoca de este vinculo, afirmando que “las pricticas actuales
de vacunacién no tienen un efecto adverso sobre la incidencia de
enfermedades alérgicas.”

Resumen: El estudio McKeever 2004 demuestra cémo los inves-
tigadores cuyo trabajo podrfa potencialmente proporcionar pistas
valiosas para avanzar en la comprensién de las condiciones médicas
graves e inexplicables (la tasa de alergia en aumento, en este caso)
se apresuran a descartar conclusiones obvias si son perjudiciales
para la reputacién de las vacunas. Segun el Mito de la ciencia pura,
los cientificos examinan los datos con absoluta objetividad, sin per-
mitir que sus ideas preconcebidas influyan en su trabajo. En
marcado contraste con este ideal, los autores de McKeever 2004
afirman de antemano su compromiso de preservar la imagen pd-
blica del programa de vacunas, y luego proceden a descartar
arbitrariamente los hallazgos que indican fuertes correlaciones en-
tre las vacunas estudiadas y las alergias.

Asf pues, la principal contribucién de este estudio a la ciencia
es que demuestra la asombrosa facilidad con la que se pueden des-
cartar los hallazgos desfavorables para el dogma de las vacunas.
Parece que los cientificos que optan por contravenir los principios
fundamentales de la ciencia y distorsionar descaradamente las con-
clusiones de sus propias investigaciones no se enfrentardan a
ninguna consecuencia profesional adversa, siempre que sus accio-
nes, por poco éticas que sean desde el punto de vista cientifico,
presten apoyo al programa de vacunacion.

Fombonne 2006: La vacuna triple virica y el autismo
Nombre del articulo: “Trastornos generalizados del desarrollo
en Montreal, Quebec, Canada: Prevalencia y vinculos con las in-
munizaciones”)?
Revista y afio de publicacién: Pediatrics, 2006
Autor principal: Eric Fombonne
Tipo de estudio: Estudio observacional retrospectivo ecoldgico
Breve descripcién: Fombonne y sus colegas examinaron datos
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médicos de nifios, nacidos entre 1987 y 1998, que asistian a escuelas
de habla inglesa en Montreal, Canad4.” Los investigadores compa-
raron la tasa anual de autismo de los nifios con la tasa de cobertura
de la vacuna triple virica y descubrieron que, mientras la tasa de
autismo aumentaba durante el periodo de investigacidn, la tasa de
vacunacion con la triple virica tendfa ligeramente a la baja. Esto
llevé a los investigadores a concluir que la vacuna triple virica no
es un factor de riesgo para el autismo.°

Conflictos de intereses: Eric Fombonne, el investigador princi-
pal, llevé a cabo una serie de estudios sobre el autismo y las vacunas
a partir de finales de la década de 1990, todos los cuales proporcio-
naron apoyo a la postura institucional de que las vacunas no causan
autismo.” Fombonne prest6 asesoramiento remunerado a los fabri-
cantes de vacunas y también comparecié en su nombre como
testigo experto en el Programa de Compensacion por Lesiones Cau-
sadas por Vacunas, que forma parte del Tribunal de Reclamaciones
Federales de EE.UU. (“Tribunal de Vacunas”).%

Aligual que los autores de McKeever 2004, los autores de Fom-
bonne 2006 no ocultan su firme apoyo al programa de vacunacién.
En la seccién de discusién del articulo prescinden de cualquier
atisbo de objetividad, afirmando que “los nifios con autismo y sus
hermanos menores no afectados deben ser vacunados. Los nifios no
vacunados corren un riesgo mucho mayor de contraer el sarampion
y sufrir sus complicaciones, a veces graves o letales.”!

Respuesta de los medios de comunicacién y del establishment:
El estudio se publicé en 2006 y recibié cobertura en noticias y pa-
ginas web médicas, asi como en las pédginas web de varias
organizaciones sanitarias.®? El autor principal, Fombonne, fue en-
trevistado para algunas cadenas de noticias y emitié declaraciones
que negaban rotundamente cualquier relacién entre las vacunas y
el autismo, como por ejemplo: “nuestro estudio descarta una vez
mds la triple virica como causa del autismo”,” y “esperamos que
este estudio acabe por fin con la creencia generalizada que rela-
ciona las vacunas con enfermedades del desarrollo como el

" La mayoria de la poblacion de Montreal habla francés.

® El estudio de Fombonne de 2006 también examiné la correlacidn entre la tasa
de autismo y el timerosal (mercurio) de las vacunas. Aunque esa parte del trabajo
también tiene graves defectos, este capitulo no los aborda por razones de espacio.

EPIDEMIOLOGIA Y SEGURIDAD DE LAS VACUNAS 191

autismo.”

Ademds, el estudio se cita con frecuencia en la literatura cien-
tifica: 243 referencias en publicaciones médicas en el momento de
escribir estas lineas.® Curiosamente, una de las referencias se en-
cuentra en una revision cuyo autor no es otro que Frank
DeStefano, jefe de la Oficina de Seguridad de la Inmunizacién de
los CDC.*¢ El informe del IOM 2013, que revisaremos en el pro-
ximo capitulo, también menciona Fombonne 2006, afirmando que
es uno de los cuatro unicos estudios que podrian ayudar a com-
prender mejor el vinculo entre las vacunas y el autismo. Los
autores del informe sefialan que, aunque se trata de un estudio eco-
légico, “los datos se interpretaron cuidadosamente”.*” Sin embargo,
el informe anterior del IOM de 2011, revisado en el capitulo 2, en
realidad desestimé Fombonne 2006 sobre la base de que era un es-
tudio ecolégico “carente de datos a nivel individual”.*

Defectos de estudio: Fombonne 2006 contiene tantos fallos que
se necesitarfa al menos un capitulo entero del libro para detallarlos
todos. Por ello, el andlisis que sigue se centrard en los mas destaca-
dos e indignantes de todos ellos: Fombonne y sus coautores
cometieron un grave error metodoldgico y parecen haber tergiver-
sado deliberadamente la fuente de sus datos. Para comprender
plenamente el error estadistico, examinaremos primero un hipoté-
tico estudio epidemiolégico:

Debido a la preocupacién suscitada entre la poblacién, investi-
gadores estadounidenses estudiaron la relacién entre el tabaquismo
y €l cdncer de pulmén. Decidieron examinar las tasas de taba-
quismo y cidncer de pulmén entre los empleados de una cadena de
restaurantes de la ciudad de Filadelfia porque se disponia de infor-
macién relevante para esta cadena y era adecuada para una
investigacion epidemiolégica. Los investigadores descubrieron que
la tasa de céancer de pulmoén entre los trabajadores de los restauran-
tes habia aumentado de forma constante y significativa entre los
afios 1987 y 1998, y querian determinar si la tasa de tabaquismo
también habia aumentado en paralelo. Para ello, examinaron los
datos de las encuestas estatales sobre tabaquismo realizadas por el
Departamento de Salud de Pensilvania. Estas encuestas indicaron
que, durante el periodo en cuestién, la tasa de tabaquismo entre los
residentes de Pensilvania disminuy6 ligeramente. En otras pala-
bras, mientras que la tasa de cancer de pulmon entre los empleados
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de la cadena de restaurantes de Filadelfia aumenté de forma cons-
tante durante el periodo analizado, el porcentaje de fumadores en
toda Pensilvania en realidad disminuyd ligeramente. Tras analizar
los datos, los investigadores concluyeron que fumar no provoca
cdncer de pulmén.

Esta conclusién puede parecer razonable, pero en realidad no
lo es.

El porcentaje de fumadores entre los empleados de la cadena de
restaurantes de Filadelfia sélo tiene una escasa relacién, si es que
tiene alguna, con el porcentaje de fumadores en todo el estado. Este
porcentaje podria haber subido o bajado o haber permanecido
constante durante el periodo estudiado, independientemente del
porcentaje en todo el estado. Para que el estudio tuviera alguna va-
lidez cientifica, los investigadores obviamente tenfan que
comparar el porcentaje de fumadores entre los empleados de esa
cadena de restaurantes de Filadelfia con la aparicién de cdncer de
pulmén exactamente en el mismo grupo de personas.?

Por extrafio que pueda parecer, el método de investigacién in-
eficaz descrito anteriormente es exactamente el utilizado en el
estudio de Fombonne de 2006. Fombonne y sus colaboradores des-
cubrieron que el nimero de nifios autistas en el distrito escolar
angléfono de Montreal (1987-1998)4 aumentaba sistematicamente
con el tiempo. Estos datos se compararon con la tasa de vacunacién
con la triple virica, no entre los nifios autistas que estaban estu-
diando realmente, ni entre los nifios registrados en el distrito
escolar angléfono, y ni siquiera entre los nifios de toda la ciudad de
Montreal. Seguin el articulo, la tasa de autismo en las escuelas an-
gléfonas de Montreal se compard con la tasa de vacunacién con la
triple virica de los nifios residentes en la provincia canadiense de
Quebec (donde se encuentra Montreal).*? Pero tal como ocurre en
la hipotética Filadelfia, lo mismo sucede en la real ciudad de Mon-
treal: no tiene sentido suponer que la tasa de vacunacién obtenida
a partir de una encuesta a toda la poblacién infantil de la provincia

P Suponemos, a efectos del ejemplo hipotético analizado, que fumar puede pro-
vocar céncer de pulmén a corto plazo, de modo que un aumento del nimero de
fumadores se manifestara en pocos meses en un aumento de la tasa de enfermos de
cancer de pulmén.

% El estudio encontrd 180 nifios autistas en total, slo unos 15 nifios por cohorte
de edad,
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de Quebec' es idéntica a la tasa de vacunacién de los nifios que asis-
ten a escuelas angléfonas en Montreal. La tasa de vacunacién en
estas escuelas podrfa aumentar o disminuir durante el periodo ana-
lizado, permanecer constante o cambiar segin algin patrén
desconocido, independientemente de la tasa provincial. jPor qué,
entonces, utilizarfan los investigadores una tasa de vacunacion
irrelevante, en lugar de obtener la verdadera tasa de vacunacion
con la triple virica de los sujetos del estudio?

Si todo esto le parece demasiado extrafio, respire hondo. Esta
extrafia historia de mala conducta en la investigacién se vuelve atin
mads extrafia.

A pesar de que los investigadores afirmaron que habian compa-
rado Ia tasa de autismo en nifios de escuelas angl6fonas de Montreal
con la tasa de vacunacién con la triple virica en la provincia de
Quebec, un afic después de la publicacién del estudio se reveld la
verdadera fuente de los datos de vacunacion con la triple virica. No
se obtuvieron de encuestas de la provincia de Quebec, como se afir-
maba en el documento, sino de la ciudad de Quebec, su capital.

La atribucién errénea de los datos fue descubierta por un inves-
tigador independiente sobre vacunas llamado F. Edward ‘{azbak,
pediatra estadounidense jubilado y abuelo de un nifio autista. El
Dr. Yazbak se puso en contacto con las autoridades sanitarias de
Quebec y presentd preguntas relativas a las tasas de vacunacién ci-
tadas en el estudio Fombonne 2006. La respuesta del Departamento
de Salud Publica de Quebec fue redactada por el mismo funciona-
rio que proporcioné los datos de vacunacién a Fombonne y sus
colegas.® La carta confirmaba la sospecha de Yazbak de que los

datos de vacunacién con la triple virica en los que se basaba el ar-
ticulo procedfan de la ciudad de Quebec, no de la provincia de
Quebec.!% El descubrimiento hecho por Yazbak, de que Fombonne
2006 comparaba la tasa de autismo en un distrito escolar de una
ciudad (Montreal) con la tasa de vacunacién con la triple virica en
una ciudad diferente (la ciudad de Quebec), subraya ain mas lo
absurdo de los cdlculos estadisticos de los investigadores. En térmi-
nos del hipotético estudio mencionado anteriormente, esto

t Seglin el documento, la tasa de vacunacién con la triple virica en la provincia
de Quebec se basa en una encuesta anual del gobierno a nifios de cinco aios (Fom-
bonne 2006, p. 4).
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equivale a comparar la tasa de cdncer de pulmén en los empleados

de la cadena de restaurantes Filadelfia con la tasa de tabaquismo

entre los residentes de Harrisburg, la capital de Pensilvania.
T'ras recibir la respuesta formal de las autoridades sanitarias de

Quebec, Yazbak escribié una carta a Pediatrics, la revista médica

que publicd el estudio de Fombonne de 2006. En 1a carta detallaba

12} informacién que obraba en su poder y que indicaba que el ar-

tlct_lIo contenfa un error grave o tal vez incluso una tergiversacién

dghberada. Se remitié una copia de la carta a Fombonne, que de-
clin6 responder a la acusacién. Aunque su autor princil;):ral no se
molestd en explicar la flagrante contradiccién entre la fuente de
datqs citada en el articulo y la fuente real, Gerald Lucy, editor de

Pediatrics, se neg6 a publicar la carta de Yazbak. En su respuesta a

Yazbak, Lucy dijo: “Creo que las pruebas de que no hay relacion

entre la triple virica y el autismo son suficientes, No merece Ia pena

publicar mas sobre este tema. No publicaremos este intercambio de
cgrresPondencia”. "2 La carta de Yazbak nunca se publicé en Pedia-
trics ni en ninguna otra revista médica.

Ot:.ra idea importante que se puede extraer de Fombonne 2006
se reﬁere a la validez relativa de los resultados de los estudios epi-
demiolégicos ecolégicos que analizan poblaciones. Supongafnos
que ¢l estudio Fombonne 2006 se hubiera realizado fiel y correcta-
rqente, es decir, que se hubiera comparado la tasa de autismo en el
distrito escolar angléfono de Montreal con la tasa de vacunacién
con la triple virica de la misma poblacién. Supongamos, ademas
que la tasa de autismo entre los nifios de la poblacién .,estudiada,
aumentara durante el periodo de estudio, mientras que la tasa de
Vac!mamén con la triple virica disminuyera ligeramente, lo que lle-
varia a los investigadores a concluir enféticamente que la vacuna
anle Yirjca no causa autismo. ;Serfa razonable la conclusién de los
investigadores? ;Puede un estudio de este tipo justificar una con-
clusién tan decisiva?

' _La respuesta a ambas preguntas es “no”. Los estudios epidemio-
légicos, especialmente los que se centran en la poblacién, no
pueden confirmar ni refutar una relacién causal y, por lo tant)o la
solidez de sus resultados es relativamente baja. Esto queda cl;ro
c.uando consideramos el estado de vacunacién de los 180 nifios au-
tistas en los que se centré Fombonne 2006. Los investigadores
curiosamente, no hicieron ningiin esfuerzo por determinar si esto;
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nifios recibieron o no la triple virica, a pesar de que tenfan una lista
completa de sus nombres'® e informaron ampliamente sobre otras
caracteristicas personales. Dedican una sola frase de trece palabras
a este dato estadistico crucial: “No se disponia de datos individuales
de inmunizacién de los sujetos del estudio”.'® ;Era eso realmente
cierto, o revisaron los datos de vacunacién de estos nifios y deci-
dieron no publicarlos? ;Preferfan los investigadores no incluir el
estado de vacunacién con la triple virica de esos 180 nifios autistas
porque “estropearfa” el resultado predeterminado de su estudio? Si,
por ejemplo, los datos de vacunacién de los nifios autistas del estu-
dio revelasen que la vacunacién con la triple virica de este grupo
de nifios en concreto estaba aumentando durante todo el periodo,
obviamente se habrian invertido los resultados del estudio.

Del mismo modo, supongamos que los investigadores hubieran
entrevistado a los padres de esos 180 nifios autistas y hubieran des-
cubierto que, digamos, el 80% de ellos presentaba una marcada
regresién del desarrollo tras la vacunacién con la triple virica. La
realizacién de este tipo de entrevistas aportaria pruebas mds sélidas
y convincentes de una relacién entre la triple virica y el autismo
que una correlacién a nivel de poblacién descubierta mediante un
estudio epidemiolégico ecolégico. Sin embargo, los investigadores
1no recogieron ninguna informacién relativa a la regresién del desa-
rrollo autista tras la triple virica.’® En lugar de ello, se desplazaron
hasta la ciudad de Quebec, a 378 Km de Montreal, para obtener
datos sobre la triple virica de los nifios de esa ciudad y los utilizaron
para proporcionar un apoyo de pega a la afirmaci6n de que la triple
virica no causa autismo.

Resumen: Se requiere un considerable esfuerzo de imaginacién
para considerar “ciencia” el trabajo de Fombonne y sus coautores.
Resulta atin mds dificil aceptar que el estudio fuera revisado por
expertos y publicado en una revista médica de primera lfnea 'y que
su historial cientifico, asf como la reputacién de sus autores, sigan
siendo intachables a dfa de hoy. Resulta muy inquietante que el
editor que public el estudio ignorara las pruebas de mala conducta
y optara por proteger el estudio y a sus autores, asf como la repu-
tacién de su propia revista. Todo lo anterior contrasta fuertemente
con la ética de la ciencia, que sitta la verdad cientifica por encima
de los intereses personales, comerciales e incluso gubernamentales.

El estudio Fombonne 2006 ofrece un ejemplo impactante de la
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regla informal de la investigacién sobre la seguridad de las vacunas:
No importa lo retorcido o falaz que pueda ser un estudio, recibird
todo el apoyo del estamento médico siempre y cuando respalde el
dogma de la seguridad de las vacunas.

Revistas médicas y revision por expertos

La primera parte de este capitulo describia el marcado contraste
entre el ideal cientifico y la ciencia de la vida real. La investigacién
cientifica es cara y los presupuestos no son inagotables. Por lo
tanto, los investigadores, cuyo sustento y estatus profesional de-
penden en gran medida de las subvenciones a la investigacién, se
ven obligados a alinear sus propuestas de investigacién con la
agenda de sus organismos financiadores, normalmente organismos
gubernamentales o empresas farmacéuticas. El resultado de esta
realidad es evidente en la muestra de estudios sobre la seguridad de
las vacunas analizada anteriormente: investigacién cientifica pro-
fundamente defectuosa y engafiosa que sirve a los intereses
particulares de los financiadores en lugar de a la verdad.

Sin embargo, es importante recordar que conseguir financia-
cién y llevar a cabo la investigacién no es el final del camino para
los cientfficos. Atin tienen que publicar sus trabajos en revistas mé-
dicas, y cuanto mds prestigiosa sea la revista, mejor. Segtin el Mito
de la ciencia pura, las revistas médicas aplican un riguroso proceso
de seleccién y revisién que garantiza la calidad de los estudios que
publican. Un estudio que supera este alto listén editorial y es pu-
blicado por una revista médica legitima recibe asi un sello de
aprobacién que atestigua su adhesion a las normas metodolégicas y
las directrices éticas de la ciencia.

La pregunta obvia, entonces, es cémo este quinteto de estudios
intencionadamente defectuosos consiguié pasar ese riguroso pro-
ceso de seleccién. ;Por qué y como revistas tan prestigiosas como
NEJM y Pediatrics publicaron estudios con fallos tan evidentes?
(Por qué las principales revistas médicas pondrian en peligro su
reputacién, ganada con tanto esfuerzo, publicando investigaciones
defectuosas? Y otra pregunta més: En el caso de los estudios defec-
tuosos que de algin modo se colaron y se publicaron, ;dénde estaba
el discurso académico critico posterior a la publicacién que se su-
ponia que debia exponer sus deficiencias, corregir sus errores y
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exigir respuestas a sus autores?

Contrariamente al Mito de la ciencia pura y a la impresién de-
liberadamente cultivada por las instituciones cientificas, las
revistas médicas tienen una capacidad bastante limitada para ga-
rantizar la calidad de los articulos cientificos presentados para su
publicacién. La principal herramienta, o proceso, que utilizan las
revistas con este fin se denomina revision por expertos o pares. Se-
glin este proceso, que varia ligeramente de una revista a otra, un
trabajo candidato es evaluado por un pufiado de profesionales es-
pecializados en la misma é4rea de investigacién que la del estudio.
Estos revisores leen el trabajo, califican su calidad y, si es necesario,
plantean cuestiones que requieren coireccién o aclaracién. Para
maximizar la objetividad, la identidad de los revisores se mantiene
en secreto, de modo que los autores de los estudios no pueden po-
nerse en contacto con ellos ni tratar de influir de otro modo en su
evaluacion

En teoria, este acuerdo entre caballeros puede parecer una
forma eficaz de garantizar la calidad de los articulos cientificos. En
la préctica, sin embargo, se trata de un proceso poco fiable y su
capacidad para cumplir su promesa es, en el mejor de los casos, du-
dosa. De hecho, segiin una revisién de las investigaciones publi-
cadas sobre el tema, nunca se ha establecido la validez cientifica
del propio proceso de revisién por expertos o pares.'® Richard
Smith, antiguo director del British Medical Journal (BM]), realizé
su propio pequefio experimento para comprobar la calidad del pro-
ceso de revisién por pares de su revista: “En BMJ”, escribe, “hicimos
varios estudios en los que insertdbamos errores importantes en ar-
ticulos que luego envidbamos a muchos revisores. Nadie detectd
nunca todos los errores. Algunos revisores no detectaron ninguno
y la mayoria sélo una cuarta parte.”%

La mediocre calidad del trabajo de los revisores no deberfa sor-
prender teniendo en cuenta las condiciones en que se realiza. La
revisién por expertos o pares supone una carga considerable para
los revisores, ya que normalmente se realiza ademds de su trabajo
habitual. Por otra parte, como la gran mayoria de las revistas mé-
dicas no pagan por la revisién por expertos, los revisores "% rara vez

* Algunas revistas van incluso mas all4 en su afan por evitar el sesgo y ocultan
también a los revisores los nombres de los autores de los estudios.
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reciben una compensacion por su tiempo y esfuerzo. A esto se suma
que la tarea debe completarse en un plazo de tiempo relativamente
breve para no retrasar la publicacién del artfculo. Pero la mayor
dificultad a la que se enfrentan los revisores para detectar errores
es el hecho de que los articulos presentados rara vez contienen to-
dos los datos relevantes o todos los detalles de sus cilculos. Asi
pues, los revisores no pueden verificar la calidad de los datos, la
exactitud de los cdlculos, ni la idoneidad o rectitud de éstos.

. Este problema se agudiza atin mds cuando se trata de investiga-
clones sesgadas a propésito. En estos estudios, los investigadores
suelen esforzarse por ocultar los fallos del estudio presentando in-
formacién parcial o vaga (recuérdese la omisién de las estadisticas
de enfermedades autoinmunes para el grupo de control en Gri-
maldi 2014 y los célculos estadisticos cruciales que faltan en
Madsen 2002). Asi, los autores minimizan la probabilidad de que
los revisores descubran los errores intencionados del estudio. “La
revisién por expertos o pares a veces detecta fraudes por casuali-
dad”, remarca Richard Smith, “pero en general no es un método
fiable para detectar fraudes porque funciona en base a la con-
fianza."10?

De hecho, dada la dindmica del actual proceso de revisién por
expertos, aunque los revisores tuvieran pleno acceso a los datos de
los estudios, su rendimiento en la deteccién de sesgos no mejoraria
significativamente. Para identificar todos, o la mayoria, de los erro-
res de un estudio, los revisores deben inspeccionar cuidadosamente
los datos y repetir los cédlculos realizados. Esencialmente, tienen
que repetir grandes partes del trabajo realizado originalmente por
los autores del estudio. Obviamente, dadas sus limitaciones de
tiempo y el hecho de que no reciben una compensacién econd-
micla, esto no es ni remotamente factible para la mayoria de los
revisores. Richard Smith sefiala que los editores del BM]J han in-
tentado una o dos veces revisar los datos en bruto de un estudio
s6lo para descubrir que la tarea era “dificil, costosa y requiere mu-
cho tiempo.”!° '

El proceso de revisidn por expertos tiene muchas otras desven-
tajas, comao bien sefiala Smith: “Ademas de ser deficiente para
detectar defectos graves y casi inttil para detectar fraudes, es lento,
caro, despilfarrador del tiempo académico, muy subjetivo, algo pa-
recido a una loterfa, propenso a los prejuicios y es ficil hacer mal
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uso de ello.”™

Por desgracia, la revisién por expertos, el proceso previo a la
publicacién que aplican las revistas médicas para garantizar la ca-
lidad de los articulos publicados, no hace honor a su reputacion de
barrera eficaz contra la mala ciencia. ;Qué ocurre cuando se cuelan
estudios defectuosos o fraudulentos? ;Dispone la ciencia de un me-
canismo para identificar y rectificar retroactivamente las malas
investigaciones publicadas? ;Existe algun colectivo de cientfficos,
como nos dice el Mito de la ciencia pura, que siga examinando las
investigaciones publicadas y elimine los estudios que no cumplen
las normas cientificas?

También en este caso la respuesta es “no”.

John Ioannidis, reputado investigador de la Universidad de
Stanford especializado en el anilisis del método cientifico, explica
que los cientificos no tienen motivacién para examinar critica-
mente el trabajo de sus colegas: “No hay ningin incentivo para que
los cientificos u otros intéresados hagan una revisién muy minu-
ciosa y critica de un estudio, intenten reproducirlo o indaguen
sisternaticamente y dediquen verdaderos esfuerzos a reanalizarlo.
Tenemos que encontrar formas de recompensar a la gente por este
tipo de controles de reproducibilidad o sesgo.”"” Se podria afiadir,
ademds de las agudas observaciones de Ioannidis, que los investi-
gadores suelen tener ain menos incentivos para realizar “una
revision muy exhaustiva y critica” de un estudio sobre la seguridad
de las vacunas. Cuestionar piblicamente las politicas instituciona-
les de vacunacién podria mermar gravemente sus posibilidades de
recibir futuras subvenciones de investigacién y probablemente
provocarfa duras criticas por parte de supervisores y compafieros.

Los cientificos que, no obstante, desean revisar a fondo el tra-
bajo de sus colegas suelen enfrentarse a otro obsticulo: la
obtencién de los datos en bruto del estudio. No existe ninguna ley
o reglamento que obligue a los investigadores a proporcionar a
otros investigadores los datos originales que han utilizado. Ademas,
los datos utilizados para generar investigaciones meédicas en gene-
ral, y epidemiolégicas de vacunas en particular, suelen almacenarse
en sistemas informéticos médicos o de otras instituciones propie-
dad de organismos publicos o corporaciones del sector sanitario.
Estas entidades se reservan legalmente el derecho a restringir el
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acceso a sus datos por razones de confidencialidad médica o pro-
piedad privada. Asi, pueden limitar a su antojo la reevaluacién de
estudios cuestionables que hagan uso de datos de su propiedad y
cuyos resultados apoyen su agenda.

Los directores de las revistas médicas también tienen una mo-
tivacién limitada para fomentar el discurso critico sobre los
estudios que publican. Segiin el Mito de la ciencia pura, una de sus
principales funciones es actuar como guardianes de la verdad cien-
tifica, incluida, por supuesto, la investigacién publicada bajo los
auspicios de su propia revista. Corregir las malas investigaciones
publicadas es bueno para la ciencia, afirma el Mito, y beneficioso
también para la reputacién de la revista. En la practica, sin em-
bargo, fomentar la critica de la propia investigacién publicada es
un arma de doble filo. Demasiadas criticas podrian dafiar grave-
mente, y posiblemente de forma irrevocable, la reputacién de una
revista médica.

También es importante recordar que las revistas médicas son
parte integrante del mundo médico-académico. Mantienen estre-
chas relaciones de trabajo con empresas farmacéuticas, investiga-
dores y académicos, y organismos sanitarios oficiales. Dado que
este mundo esta unido por su apoyo sin reservas a las vacunas, los
editores de las revistas no tienen nada que ganar nadando contra
corriente, incluso si eso significa tolerar la violacién ocasional de
la ética cientifica." Del mismo modo que los investigadores y médi-
cos que realizan investigaciones sesgadas a propésito sobre la
seguridad de las vacunas no son reprendidos ni siquiera amonesta-
dos, las revistas médicas rara vez, o nunca, pagan algin precio por
la publicacidn de estos estudios.

Contraargumentos
“Los investigadores no arriesgarian sus carreras publicando inten-
cionadamente investigaciones incorrectas o sesgadas.” — Cierta-

mente, segun el Mito de la ciencia pura, el sistema cientifico-aca-
démico casriga a los investigadores que no siguen sus normas éticas.
En la préctica, sin embargo, uno de cada siete académicos afirma

* Un ejemplo tipico, mencionado anteriormente en el capitulo, es la negativa
del editor de Pediatrics a publicar las eriticas al estudio Fombonne 2006.
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haber sido testigo la falsificacidn de resultados de investigacion
realizados por compatfieros, y més del 70% sefiala que sus colegas
han realizado otras actividades de investigacién cuestionables.'*
Ademds, como se desprende de los estudios analizados en este ca-
pitulo, los investigadores de la seguridad de las vacunas en
particular parecen disfrutar de una libertad ilimitada para desvir-
tuar, e incluso ignorar descaradamiente, la metodologia cientifica
estandar, siempre que lleguen a la conclusion “correcta”. Fsta con-
ducta poco ética encaja perfectamente con los intereses creados de
las empresas y las instituciones gubernamentales que financian la
investigacién sobre la seguridad de las vacunas. Mientras los inves-
tigadores se ajusten a la agenda de las instituciones de las vacunas,
estardn protegidos por el sistema, y sus medios de vida y reputacién
profesional permaneceran intactos. Los acontecimientos que si-
guieron a la publicacién del estudio Fombonne 2006 ilustran bien
este punto.

“Los estudios sobre 1a seguridad de las vacunas se han publicado en
revistas de prestigio y han sido revisados por expertos. Es poco pro-
bable que contengan errores y, desde luego, no estin sesgados.” —
Tal y como se explica en este capitulo y reconoce el antiguo editor
de una de las revistas médicas mds prestigiosas del mundo, el pro-
ceso de revisién por expertos o pares mo cumple su objetivo
previsto de filtrar las investigaciones erréneas o falsificadas. De ahi
que la publicacién en una revista médica no sea un indicador fiable
de la calidad o veracidad de un estudio. En palabras de Richard
Smith, antiguo director del British Medical Journal: “Tenemos po-
cas pruebas sobre 1a eficacia de la revisién por pares, pero si muchas
sobre sus defectos. Ademds de ser deficiente para detectar defectos
graves y casi inutil para detectar fraudes, es lenta, cara, derrocha
tiempo académico, muy subjetiva, algo asi como una loteria, pro-
pensa al sesgo y de la que se abusa con facilidad.™!*

“El capitulo analizé sélo un pufiado de estudios. Hay muchos otros
estudios que han descartado la relacién entre las vacunas y diversos
acontecimientos adversos.” — Se podria, y se deberfa, dedicar un li-
bro entero al anélisis de estudios sobre la seguridad de las vacunas
que son sesgados. Por razones de espacio, en este capitulo solo se
han examinado cinco. No obstante, los estudios sesgados analizados
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en este capitulo no son excepciones a la regla; son la regla. Algunos
de estos estudios fueron realizados por reputados investigadores de
vacunas, incluidos empleados de los CDC y un grupo financiado
por los CDC. Algunos de los estudios recibieron una amplia cober-
tura en los medios de comunicacién y hasta el dia de hoy se hace
referencia a ellos en los sitios web de los principales organismos de
salud ptblica de todo el mundo, asf como en otras publicaciones
médicas. A pesar de sus evidentes sesgos y supuesta mala conducta,
no han sido criticados por ningtin funcionario médico o cientifico.
Por lo tanto, la conclusién inevitable es que estos estudios demues-
tran las normas éticas aceptadas de la investigacién sobre la
seguridad de las vacunas.

“/Por qué no vemos que otros investigadores examinan los mismos
datos y obtienen resultados diferentes? Esto es sefial de que los es-
tudios originales son, de hecho, legitimos.” — Como se ha sefialado
en este capitulo, la investigacién sobre la seguridad de las vacunas
estd financiada casi exclusivamente por las autoridades sanitarias y
los fabricantes de vacunas, ambos con claros intereses en el éxito
del programa de vacunas y que no financiaran estudios que puedan
ponerlo en peligro. Ademds, la investigacién sobre la seguridad de
las vacunas hace uso de datos médicos que estin controlados en
gran medida por estas autoridades sanitarias. Esto impide que los
investigadores “disidentes” accedan a estos datos, limitando asf ar-
tificialmente la publicacién de datos cientificos criticos sobre las
vacunas.

“Entonces, jestd diciendo que hay una conspiracién mundial en la
que participan autoridades sanitarias, fabricantes de vacunas, cien-
tificos y revistas médicas para publicar investigaciones delibera-
damente sesgadas sobre la seguridad de las vacunas?” — Cuando los
intereses de las distintas partes se solapan claramente y todas salen
ganando si unen sus fuerzas, es de esperar que cooperen. En este
capitulo se han descrito las principales partes implicadas en la in-
vestigacién sobre la seguridad de las vacunas, sus motivos e
intereses creados. Todas las partes actiian en pro de sus propios in-
tereses, tratando de alcanzar sus objetivos por cualquier medio a su
alcance. No hay nada inusual o novedoso en ello. No se necesita
ninguna “conspiracion” para explicar estas acciones.
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Resumen
Los estudios epidemiolégicos son la herramienta elegida por las au-
toridades sanitarias y las empresas farmacéuticas para mantener
una fachada de ciencia sobre la seguridad de las vacunas. Son bara-
tos, relativamente sencillos de realizar y, sobre todo, sus resultados
son facilmente manipulables.

Los cinco estudios analizados en este capitulo ilustran algunos
de los muchos métodos que utilizan los investigadores para mani-
pular los resultados de los estudios epidemioldgicos:

Utilizacién de datos no contrastados (Madsen 2002).

Utilizacién de datos irrelevantes (Fombonne 2006).

Ocultar la fuente real de los datos (Fombonne 2006).

Omitir datos esenciales del documento (Grimaldi 2014).

Invertir la tendencia de los datos en bruto mediante ajus-

tes estadisticos no revelados (Madsen 2002).

Utilizar calculos arbitrarios, sin sentido y sin base cienti-

fica (DeStefano 2013).

v" Desestimar conclusiones inconvenientes con un pretexto
especulativo o arbitrario (McKeever 2004).

v Tergiversar el tema del estudio ante el ptiblico (DeStefano
2013).

v' Utilizar un método de investigacién manifiestamente
inadecuado (Fombonne 2006).

v Utilizar un método de investigacion que facilite su ficil
manipulacién (DeStefano 2013, Grimaldi 2014).

v" No abordar las acusaciones de mala conducta posteriores a
la publicacién (Fombonne 2006).

v Fxagerar la importancia de los resultados de los estudios

(todos).

NURK K

%

Sorprendentemente, esta variedad de defectos no impidié que
ninguno de estos estudios se publicara en las principales revistas
médicas ni provocé su retractacién. Ningdn cientifico, académico
o periodista de la corriente dominante ha dirigido una sola palabra
critica a los estudios o a sus autores. La reputacion cientifica de los
estudios sigue siendo intachable a dfa de hoy, y se citan con fre-
cuencia en la literatura médica y en las publicaciones de las
autoridades sanitarias como prueba de la seguridad de las vacunas.
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Ninguno de los que citan los estudios menciona nunca sus eviden-
tes defectos o los conflictos de intereses de los investigadores.

La inmunidad institucional general concedida a estos estudios
intencionadamente sesgados y a sus autores muestra claramente
que estos estudios se ajustaban a las terribles normas éticas de in-
vestigacién sobre la seguridad de las vacunas aceptadas por el
mundo cientifico. Esta investigacién fundamentalmente defec-
tuosa es la consecuencia directa de la forma en que se financia
actualmente la ciencia, que garantiza la dependencia de los inves-
tigadores de su fuente de financiacidn, ya sea el gobierno o una
empresa farmacéutica. La institucién de las vacunas confia en el
hecho de que el ptiblico desconoce este mecanismo y sus defectos
inherentes, lo que garantiza que la ciencia sobre la seguridad de las
vacunas casi nunca se lleve a cabo de forma objetiva.

Por lo tanto, siguiendo el espiritu del adagio de Mark Twain
que aparece al principio de este capitulo, hay que extremar la pre-
caucion al revisar las conclusiones de los estudios epidemioldgicos
sobre la seguridad de las vacunas, tanto los que ya se han publicado
como los que se publicaran en el futuro.

Pregunte a su médico:

* ;Sabe usted quién financia la mayor parte de la investiga-
cion sobre la seguridad de las vacunas? ;Esta familiarizado
con el proceso utilizado para asignar las subvenciones a la
investigacion médica?

* (Esperaria usted que las empresas farmacéuticas y los or-
ganismos gubernamentales financiaran estudios sobre la
seguridad de las vacunas que pudieran encontrar fallos
graves en las vacunas que fabrican, autorizan y recomien-
dan al publico?

» ;Es usted consciente de que los estudios publicados en las
principales revistas médicas que ostensiblemente confir-
man la seguridad de las vacunas adolecen de graves
defectos metodoldgicos y sus autores estin afectados por
conflictos de intereses?

L.OS ESTUDIOS QUE
NUNCA SE HARAN

maginate que estis viendo un documental de televisién sobre la

historia del consumo de cigarrillos. El programa se centra en el
debate publico sobre los posibles riesgos del tabaco para la saluq en
la década de 1950. Segun este relato ficticio, las autoridades sanita-
rias estadounidenses de la época respaldaban el consumo de
cigarrillos y aseguraban al ptiblico que fumar era completamente
seguro. El consenso cientifico, proclamaban 1'epeud5fnllen“ue las au-
toridades, afirmaba que fumar no tenfa riesgos significativos para
la salud. No se habia encontrado ninguna relacién entre el taba-
quismo y una serie de enfermedades crénicas y sindromes que
erréneamente le atribuian los recientemente creados grupos de de-
fensa antitabaco. Para fundamentar su afirmacién, las autoridad'es
presentaron una larga lista de estudios epidemioldgicos que gonﬁr—
maban la inocuidad del consumo de cigarrillos: Un estudio que
comparaba las consecuencias para la salud de fumar tres paquetes
al dia frente a dos paquetes al dfa; un estudio que comparaba la
salud de los fumadores de Camel con la de los fumadores de Marl-
boro; estudios que comparaban la salud de los fumadores de marcas
comerciales con la de los que se liaban los cigarrillos ellos mismos;
y un sinfin de estudios adicionales que explorabz'm los posil?les ries-
gos del tabaco para la salud. Todos estos estudios, :liel primero al
tiltimo, concluyeron que no se habfa encontrado ninguna asocia-
ci6n entre el tabaquismo y los problemas de salud adversos, y

205
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especificamente entre el tabaquismo y el aumento de la morbilidad
por cancer de pulmén. “La ciencia es inequivoca sobre la seguridad
del tabaquismo”, declaraban una y otra vez los responsables sani-
tarios y los principales cientificos de los afios cincuenta. “No existe
evidencia cientifica que relacione el consumo de cigarrillos y el
cancer de pulmén u otros efectos nocivos. Este caso estd cerrado.”

No obstante, algunos grupos de defensa no dieron el caso por
cerrado. Desafiando el consenso cientifico, estos grupos examina-
ron cuidadosamente la ciencia que defendia la seguridad de fumar
cigarrillos y descubrieron un hecho sorprendente e inquietante:
ninguno de las docenas de estudios epidemioldgicos que analizaban
la cuestién comparaba el estado de salud de los fumadores con el
de los no fumadores. Habia estudios que analizaban las consecuen-
cias para la salud de fumar distintas cantidades, distintas marcas,
distintos ingredientes, en distintas zonas geograficas, etcétera. Pero
en cada estudio, todos y cada uno de los sujetos eran fumadores.
Ninguno de los estudios comparaba la salud de los fumadores con
la de los no fumadores. ;Cémo podia considerarse seguro fumar ci-
garrillos, se preguntaban los criticos, si ni siquiera se habfan
realizado estudios esenciales que compararan la salud de los fuma-
dores con la de los no fumadores?

En respuesta a estas criticas, los representantes del establish-
ment reconocieron que no se habian realizado estudios entre
fumadores y no fumadores. Pero estos estudios no eran ni necesa-
rios ni factibles, explicaron, por lo que tampoco era probable que
se realizaran en el futuro. El resultado final, concluyeron, es que
hemos investigado a fondo esta cuestién, y la ciencia esté clara
como el cristal y ha establecido que fumar es completamente se-
guro. Todo el mundo puede seguir con su vida. El asunto estd
cerrado.

¢Qué opinas 1, lector, de este relato? ; Te parece concebible que
las autoridades sanitarias pudieran determinar que fumar cigarri-
llos era seguro sin realizar nunca estudios que compararan la salud
de los fumadores con la de los no fumadores?

Pues no deberia parecértelo. Esta historia es, en efecto, ficticia,
como se afirma en el parrafo inicial. Estos acontecimientos nunca
tuvieron lugar porque ya en la década de 1950, investigadores es-
tadounidenses y britdnicos llevaron a cabo amplios estudios
epidemioldgicos que comparaban diversos resultados de salud en
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fumadores y no fumadores. Estos estudios allanaron el camino para
que se reconocieran oficialmente los perjuicios del tabaquismo a
finales de la década de 1950.

En lo que respecta al tabaquismo, hace tiempo que se realizaron
los estudios necesarios y se hicieron publicos los resultados, con lo
que se evitaron innumerables casos de cédncer inducido por el ta-
baco. Sin embargo, en el dmbito de la seguridad de las vacunas, el
escenario descrito en el documental de televisién no es en absoluto
ficticio, sino mds bien una desalentadora realidad.

En el capitulo anterior vimos cémo los estudios epidemioldgi-
cos pueden utilizarse para crear una ilusidn de seguridad de las
vacunas. Los métodos y herramientas de la epidemiologia ofrecen
a los investigadores la flexibilidad necesaria para adaptar los resul-
tados de los estudios a las necesidades de sus patrocinadores. Asf,
los organismos gubernamentales y las empresas privadas financian
docenas, si no cientos, de nuevos estudios sobre vacunas cada afio.
Estos estudios reconfirman, una y otra vez, la afirmacion institu-
cional de que las vacunas son seguras y eficaces. Sorprendente-
mente, sin embargo, un tipo especifico de estudio sobre la seguri-
dad de las vacunas, un estudio que se consideraria absolutamente
esencial en cualquier otro campo de la medicina, nunca se ha he-
cho, y probablemente nunca se hara.

Este capitulo, por lo tanto, describe los estudios de seguridad de
las vacunas que nunca se han realizado y las razones ostensibles del
estamento médico para no hacerlos. Mientras escudrifiamos la ex-
plicacién oficial, deberfas hacerte algunas preguntas: ;Tiene
sentido la reticencia? ;Est4 siendo sincero el establishment acerca
de las razones para no realizar estos estudios? ;O hay una explica-
cién mejor para esta peculiar negligencia cientifica? ;Y cudl es el
impacto de no hacer estos estudios sobre la validez del programa

de vacunas?

Estudios de vacunados frente a no vacunados (VU)

El término estudio de vacunados frente a no vacunados (en adelante,
estudio de VU siglas en inglés de “vaccinated vs, unvaccinated’) se
refiere a un estudio epidemiol6gico que compara diferentes para-
metros de salud entre un grupo de sujetos que fueron vacunados
completa y oportunamente (segun las recomendaciones oficiales
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del momento) y un grupo de control con sujetos que no fueron va-
cunados en absoluto. Un estudio de VU podria analizar el efecto
del programa de vacunacién infantil en la salud general de los va-
cunados o, alternativamente, en las tasas de incidencia de
enfermedades o sindromes especificos, como el asma o el autismo.

Los estudios de VU son esenciales para supervisar la seguridad
(v la eficacia) del programa de vacunacién en su conjunto. Como
se describe en el capftulo 1, el efecto que las nuevas vacunas pue-
den tener en la seguridad y eficacia del programa de vacunacién
global no se estudia antes de la concesion de licencias.! Los ensayos
clinicos previos a la autorizacién evalian los resultados sanitarios
de la vacuna candidata cuando se administra por separado o, como
maximo, en combinacién con otras vacunas que tipicamente se ad-
ministran en la misma visita médica. Ninguno de los ensayos utiliza
un grupo de control con nifios completamente no vacunados. Por
lo tanto, no pueden evaluar el efecto acumulativo de afiadir otra
nueva vacuna al calendario de vacunacién infantil.

Se realizan muchos estudios de distintos tipos para comprobar
la eficacia y seguridad de una vacuna concreta. Pero incluso si una
vacuna especifica resultara ser segura por si sola, ain podria con-
tribuir a un efecto adverso acumulativo en los nifios a los que se les
administran todas las vacunas recomendadas. Como dice la expre-
sion inglesa, una sola brizna de paja no puede partirle la espalda a
un camello, pero si se amontonan las suficientes, una sola brizna
acabard determinando la diferencia entre una espalda cansada y
una rota. Por ejemplo, muchas vacunas contienen adyuvantes he-
chos de sales de aluminio. Se sabe que las sales de aluminio son
téxicas y, en determinadas dosis y condiciones, pueden acumularse
en el organismo y provocar posteriormente lesiones neuroldgicas o
de otro tipo. Un ensayo clinico de una nueva vacuna que contenga
aluminio no puede identificar los efectos que puede tener en la sa-
Iud a largo plazo por la acumulacién gradual de aluminio en el
organismo de un bebé. Todavia no se conocen bien los efectos en
la salud a largo plazo de la acumulacién de adyuvantes de aluminio

* Un adyuvante, como recordaras, se utiliza en algunas vacunas inactivadas
para estimular al sistema inmunitario a responder mis vigorosamente al antigeno
vacunal (la sustancia inmundgena de la vacuna),
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en el cuerpo humano.? El aluminio, huelga decirlo, es sé6lo una de
las docenas de sustancias que se encuentran en las vacunas de ru-
tina.

Los ensayos clinicos de vacunas no suelen informar sabre sin-
dromes y enfermedades crénicas, como el autismo, el trastorno por
déficit de atencién con hiperactividad (TDAH), la diabetes o el
céncer. Estos problemas de salud se desarrollan a lo largo de un
periodo de meses o afios y, en consecuencia, los investigadores
tienden a no asociarlos con la vacuna probada, incluso si se diag-
nostican durante el periodo del ensayo clinico.? Los sistemas de
notificacién de acontecimientos adversos, que supervisan la segu-
ridad de las vacunas autorizadas, también adolecen de una
limitacién similar. Los informes de casos enviados a estos sistemas
describen en su mayoria acontecimientos adversos para la salud re-
gistrados varios dias o semanas después de la vacunacion.? Es poco
probable que un problema de salud diagnosticado muchos meses
después de la administracién de la vacuna se atribuya a la vacuna
y, por lo tanto, no se notificard el caso.

La falta de pruebas de seguridad sobre su efecto acumulativo
durante el proceso de aprobacién de las vacunas, asi como las limi-
taciones inherentes a los sistemas de notificacion de aconteci-
mientos adversos, no han llamado la atencidon de la FDA ni de los
CDC. En las ultimas décadas, se han aprobado muchas vacunas
nuevas que posteriormente se han incorporado al programa de va-
cunacion de rutina. Sin embargo, estos organismos no han
investigado, ni siquiera considerado, los posibles efectos adversos
del creciente numero de vacunas sobre la salud general de los nifios
vacunados.

Por lo tanto, para evaluar la seguridad de todo el programa de
vacunacidn, asi como el impacto de las vacunas en las condiciones
de salud adversas que se desarrollan a medio y largo plazo, no bas-
tan los ensayos clinicos y los estudios sobre la seguridad de las
vacunas individuales. Para lograr este fin, hay que realizar estudios
que comparen la salud de los sujetos que fueron vacunados en su

® Tenga en cuenta que estas sustancias estin contenidas en diversos productos
vacunales y se administran a nifios de composicion genética diversa, cuyo estado
general de salud puede variar significativamente en el momento de la vacunacion.
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totalidad con la salud de los que no lo fueron.¢ Estos estudios esen-
ciales son los estudios de “vacunados frente a no vacunados” o VU
(siglas en inglés de “vaccinated vs. unvaccinated”).

Como veremos m4s adelante en el capitulo, aunque cada afio se
publican numerosos estudios sobre vacunas, nunca se ha realizado
oﬁ.c.ialmente ningn estudio de seguridad de VU para determinar
el impacto de todo el programa de vacunacién en la salud general
fie los nifios. Ademés, ningtin estudio de este tipo ha examinado
jamas el efecto que el programa podria estar teniendo en la cre-
ciente incidencia de enfermedades crénicas.* Asi, ningin estudio
financiado por el gobierno ha comparado nunca la tasa de autismo
en nifios vacunados y no vacunados.’ Del mismo modo, no se han
realizado estudios de VU para el cdncer, el asma, la diabetes, los
trastornos del aprendizaje, el TDAH, la epilepsia, la enfermedad de
Crohn y muchos otros problemas de salud que alteran la vida, aun-
que todos ellos se han vuelto cada vez mas comunes en las tltimas
décadas. El hecho de que nunca se hayan realizado estos estudios
fgr}damentales plantea serias dudas sobre la seguridad y los bene-
ficios generales del programa de vacunacién de rutina, como se
expondrd mas adelante.

Estudio de salud general: Vacunados frente a no va-
cunados

El programa de vacunacién estadounidense se ha ido construyendo
capa a capa a lo largo de los tiltimos 70 afios. Hasta mediados del
siglo pasado, sélo una vacuna se distribufa ampliamente en Estados
Unidos: la vacuna contra la viruela. A finales de la década de 1940,
la vacuna contra la difteria, la tos ferina y el tétanos (DPT) se iba
haciendo popular, y a mediados de la década de 1950 se introdujo
la vacuna contra la polio, la primera vacuna en ser introducida en
una campafia nacional. Un precursor ad hoc del Comité Asesor so-
bre Pricticas de Inmunizacién (“Advisory Committee on
Immunization Practices”, ACIP por sus siglas en inglés) recomendé
que a todes los niflos estadounidenses se les administrara la vacuna
contra el sarampién en 1963. E1 ACIP se formé oficialmente al afio

o : o ;
) También es posible, por supuesto, incluir grupos de sujetos que hayan sido
parcialmente vacunados o vacunados con un calendario no estindar
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siguiente y ha estado “llevando la voz cantante” desde entonces,
afiadiendo mas y mds recomendaciones de vacunas a lo largo de las
décadas siguientes, especialmente tras la Ley Nacional de Lesiones
Causadas por Vacunas Infantiles (“National Childhood Vaccine In-
jury Act”) de 1986. En la actualidad, para cuando tienen dos afios
de edad, a los nifios estadounidenses se les han administrado hasta
28 dosis de vacunas para 14 enfermedades diferentes.

Cada nueva vacuna que se ha afiadido al calendario en las dlti-
mas décadas se ha probado previamente en una serie de ensayos
clinicos. Sin embargo, nunca se ha estudiado el impacto general
sobre la salud de la administracién rutinaria a los bebés estadouni-
denses de un nimero cada vez mayor de vacunas. En otras palabras,
la pregunta fundamental que preocupa a todos los padres que se
han informado sobre las vacunas (“;Estard mejor mi hijo total-
mente vacunado, parcialmente vacunado o sin vacunar?”) nunca
ha sido respondida adecuadamente por la ciencia. El estamento
médico no ha realizado ningiin estudio que compare la salud gene-
ral de los nifios vacunados con la de los nifios no vacunados.

A falta de un estudio de VU que examine el impacto de las va-
cunas en la salud general, la ciencia no puede determinar el
beneficio neto real, positivo o negativo, del programa de vacuna-
cién infantil. En consecuencia, el repetido mantra de las
autoridades sanitarias de que “las vacunas se han investigado am-
plia y exhaustivamente y han demostrado ser seguras y eficaces”
no ha quedado demostrado. Es totalmente posible que los benefi-
cios potenciales del programa de vacunacién (menores tasas de
enfermedades prevenibles mediante vacunacién) se vean supera-
dos por sus costes (mayor incidencia de enfermedades crénicas y
otras enfermedades infecciosas). Hasta que no se realicen estudios
de VU, nunca lo sabremos con certeza.

Dado el firme y prolongado apoyo mundial a las vacunas, cabria
esperar que se hubieran realizado muchas veces estudios sobre la
salud general de VU en numerosos pafses de todo el mundo. Los
distintos paises tienen diferentes calendarios de vacunacién infan-
til, cada uno de los cuales deberia estudiarse cientificamente y sus
beneficios deberfan ser validados. Sin embargo, estos estudios de
vital importancia nunca han sido aprobados por las autoridades
médicas de Fstados Unidos ni de ningun otro lugar del mundo.
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El establishment evita realizar estudios de VU
Parece inexplicable que las instituciones encargadas de las vacunas
no hayan iniciado estudios de VU en todos estos afios. ¢Es posible
que miles de funcionarios, investigadores y profesionales médicos
de todo el mundo simplemente “no se hayan dado cuenta” de la
ausencia total en la literatura médica de esta pieza crucial de la in-
vestigacién sobre la seguridad de las vacunas? Bueno, incluso si
hubiera ocurrido, ha habido muchas personas que se lo han sefia-
lado. Los padres llevan casi 30 afios exigiendo estudios de VU.46
Muchos creen que las vacunas son el principal sospechoso del re-
ciente y enorme aumento de las enfermedades crénicas en los
nifios, y no puede haber ninguna exculpacién hasta que no se reali-
cen estudios de VU adecuados.” La reticencia de las autoridades
sanitarias a realizar estudios de VU es atin m4s intrigante a la luz
del continuo declive de la confianza que la opinién piiblica tiene
en las vacunas. Las autoridades predicen constantemente conse-
cuencias nefastas del descenso de las tasas de vacunacion, pero se
niegan a llevar a cabo el tinico estudio que podria demostrar indis-
cutiblemente los beneficios del programa de vacunacién y aliviar
las preocupaciones de los padres, a pesar de que, con la intencién
de abordar la ansiedad de los padres, continuamente encargan el
tipo de estudios de seguridad de las vacunas comentados en el ca-
pitulo anterior. :
Como sustituto de la investigacién de VU, cada afio las institu-
ciones financian docenas de estudios que analizan la seguridad y
eficacia de las vacunas desde (casi) todos los angulos. Algunos de

! De hecho, 1a demanda de un estudio de VU tiene al menos 165 afios. En un
panfleto publicado en Inglaterra en 1856, John Gibbs escribié sobre la yacuna con-
tra la viruela: “La cuestién principal para la consideracion de la clencia no ¢s si la
vacunacion es una proteceidn contra una forma de enfermedad, sino ;cudl es su
influencia general sobre la constitucion? [.-.] ¢Cudl es el porcentaje de muertes
antes de una edad determinada, por todas las epidemias, entre los vacunades, en
comparacion con los no ‘vacunados? ;Cual es el porcentaje, respectivamente, de
casos de enfermedades de los Organos respiratorios, de enfermedades de la piel, de
escrofula y de convulsiones? ;Cudl es la duracién media de Ia vida entre los vacu-
nados y los no vacunados? De un millar de nifios vacunados en un plazo
determinado después de nacer y de un millar no vacunados, colocados los dos mi-
llares en circunstancias lo mas parecidas posibles, ;qué porcentaje de cada millar
llega a la pubertad? Estas son estadisticas con las que los partidarios de la vacuna-
cian nunca han lidiado.”
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estos estudios coquetean con el concepto de un estgdio @e VU los
cuales, con una pizca de magia de relaciones pﬁbhcas,. mc?l*:wo se
presentan como tales. Por ejemplo, una destacada organizacidn na-
cional de autismo anuncié en 2015 que “No se [encontrd] rel_amon
entre la vacuna triple virica (MMR) y el autismo en tn amplio es-
tudio de nifios vacunados frente a nifios no vacuqados. 3 El término
“no vacunados” que aparece en el titulo y se repite varias veces en
el articulo, implica que el estudio incluyé a un grupo dg nifios que
estaban completamente sin vacunar. De hecho, el ESt‘l’ldl‘O sélo exa-
ming el estado de vacunacién de los sujetos ante una dnica vacuna,
la triple virica, y no de todo el calendaréo mfantll: ~P0r“tant0, es
perfectamente posible que la gran mayoria de los nifios “no vacu-
nados” del estudio hubieran recibido todas las dosis de todas las
vacunas del calendario, salvo la triple virica. _

Otro estudio que algunos sitios web afirman que analizd la sa-
lud general de los nifios vacunados en comparacién con los no
vacunados se realizé en Alemania en 2011.° Sin embargo, el es_tudm
solo examino las tasas de morbilidad de varias e11ferme43des infec-
ciosas y dos tipos de alergias. Los datos sobre casi tqdas las
enfermedades crénicas asociadas a las vacunas y otros pardmetros
importantes relacionados con la salud (por ejemplo, prescripciones
farmacéuticas, dias de hospitalizacidn, muertes, etc.) no se presen-
taron en el documento. Aunque el estudio examinaba una pfargela
muy estrecha de la “salud general”, y a pesar de sus graves l.umta-
ciones metodoldgicas,® algunos lo presentan como un gstudlo que
responde a todas las preguntas de los padres sobre los riesgos y be-
neficios de la vacunacion.™ .

El ejemplo més notable de la renuencia demostrable de las au-
toridades sanitarias a realizar estudios de VU se encuentra en el
campo de la investigacion del autismo. En. los 1i11t1mos 15 anos, se
han realizado docenas de estudios epidemiolégicos que examinan
la asociacion entre las vacunas y el autismo, pero ni uno solo com-
paré la tasa de autismo en niflos tota]mentg vacunados y
totalmente no vacunados."” A pesar de que el autismo se ha' con-
vertido en una enorme carga social y econémica para la sociedad

* Por ejemplo, en ¢l grupo no vacunado solo habia 94 sujetos, un mero 0,7% de
la poblacién de estudio de 13.453 nifios. Esto plantea serias dudas sobre la validez
de los resultados. -
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estadounidense, el estamento médico de este pafs ha rechazado
obstinadamente toda oportunidad de sumergirse mds profunda-
mente en sus causas de fondo investigando las tasas de autismo en
poblaciones no vacunadas.'?

En 2005, el periodista Dan Olmsted realizé varias visitas a la
regién Ami_sh del condado de Lancaster, en Pensilvania, en un in-
tento de averiguar si la tasa de autismo en las comunidades Amish
habfa aumentado en sincronia con la tasa de la poblacién general.
Los Amish, cuyo estilo de vida no ha cambiado mucho en los tlti-
mos 200 a 300 afios, vacunan a sus hijos en una proporciéon mucho
menor de la tasa nacional, como confirman las encuestas realizadas
por los CDC y otros organismos en 2006 y 2011." Al contrario de
lo que generalmente se cree, los padres Amish no vacunan menos
a sus hijos por creencias religiosas, sino por motivos de seguridad.™
Extrapolando a partir de las estadisticas nacionales de autismo de
la época, Olmsted esperaba encontrar varias docenas de nifios
Amish autistas en el condado que visité. Sin embargo, su biisqueda
dio como resultado menos de cinco nifios autistas, y algunos eran
bastante atipicos para los nifios Amish.! En una serie de articulos
que desde entonces han viajado por todas partes,’> Olmsted publico
sus‘ha]lazgos y planteé la hipétesis de que la baja incidencia del
autismo entre los Amish se debia a su tasa significativamente mds
baja de vacunacién infantil.

Dado que el autismo es posiblemente el mayor misterio de salud
pﬁblica de nuestro tiempo, los hallazgos de Olmsted, aunque anec-
ddticos y no cientificos, deberfan haber suscitado una respuesta de
los CDC. Ademés de determinar la politica de vacunacién, los CDC
también tienen la tarea de investigar las causas de fondo del au-
tismo.'* Como los CDC asumen ambos roles, deberian haberse
subido con entusiasmo al carro de Olmsted y haber enviado un
eqqipo de cientificos para investigar a fondo esta hipotética corre-
lacién entre la baja vacunacién y las bajas tasas de autismo entre
los Amish. La elevada proporcién de nifios no vacunados en la po-
b.lacién Amish brindaba una oportunidad de oro para que los
cientificos realizaran un estudio de VU sobre el autismo y otras
enfermedades crénicas. Sin embargo, no se hizo nada. Ademds, los

% i i i i
P_’?r ej emplq, una nifia nacio en China y fue adoptada por una familia Amish.
Esta nifia habia sido vacunada en su pafs de origen.

T
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CDC nunca respondieron oficialmente a los hallazgos de Olmsted
sobre los Amish. La aparente desidia de los CDC es ain mas sor-
prendente a la luz de la rapidez y el vigor de sus acciones cuando

surgen brotes de enfermedades infecciosas en los condados Amish.

En el periodo 1991-2005, este organismo envié al menos cuatro

equipos de investigacién distintos para llevar a cabo indagaciones

epidemioldgicas a raiz de brotes de sarampién, paperas, tos ferina

y haemophilus influenzae tipo B (Hib) entre los Amish.# 7 Parece,

por tanto, que los CDC se lanzan a la accién cuando se se enfrentan

a enfermedades infecciosas en el pafs Amish, pero pasan de largo

cuando se trata de enfermedades crénicas como el autismo. Esta
diferencia de prioridades resulta aun mas desconcertante si se tiene

en cuenta la enorme carga econdmica y social que supone el au-
tismo, la cual supera con creces la de las cuatro enfermedades
infecciosas mencionadas juntas.'®

Tras completar su recorrido por las comunidades Amish, Olms-
ted continué su bisqueda de poblaciones no vacunadas para
examinar sus tasas de autismo. Esto le llevé a Chicago, a la clinica
Homefirst del Dr. Mayer Eisenstein y sus colegas. Los médicos de
Homefirst habfan adoptado un enfoque poco convencional de
atencién médica que inclufa el parto en casa y un uso minimo de
medicamentos con receta y vacunas. No conocfan ni un solo caso
de autismo, decfan, entre los miles de nifios no vacunados que ha-
bian tenido a su cuidado durante mas de 30 afios de practica.” Una
vez mas, cabria esperar que los CDC se pusieran en marcha al co-
nocer la noticia y enviaran un equipo de investigacién para
intentar descifrar el enigma del autismo. Un grupo de varios miles
de nifios sin un solo caso de autismo entre ellos podria proporcio-
nar una pista importante sobre el misterio que la ciencia médica no
habfa logrado resolver en el tltimo medio siglo. Sin embargo, al
igual que con los Amish, los CDC no hicieron nada, y la oportuni-
dad de realizar un estudio sobre el autismo de VU volvié a
marchitarse sin dar fruto.”
Otra oportunidad fortuita para un estudio sobre el autismo de

¢ Curiosamente, todos los equipos informaron de una baja tasa de vacunacion
en las comunidades Amish, inferior al 25%, lo que refuerza la hipotesis de Olmsted.

" La respuesta del establishment al Dr. Eisenstein llegd probablemente varios
afios después en forma de una investigacion de un periodista del Chicago Tribune
que ponia en duda su conducta profesional y su eredibilidad.
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VU surgié en 2004 en el Centro Académico Ruppin de Israel. Los
investigadores del Ruppin compararon la tasa de autismo entre los
nifios israelfes de ascendencia etiope nacidos en Etiopia con la de
I‘f's nacidos en Israel. 2 La tasa de autismo en los nifios de ascenden-
cia etfope nacidos en Israel, que presumiblemente habian sido
vacunados con todas las vacunas del programa israeli,’ era bastante
sn'nilar a la tasa nacional. En marcado contraste, entre los ninos
etiopes que emigraron a Israel 2 una edad temprana (que probable-
mente no habian sido vacunados en la infancia), 1a tasa de autismo
era... cero. No se habia registrado ni un solo caso de autismo entre
ellos. No es probable que la diferencia entre los grupos se debiera
aun diagndstico erréneo, ya que todos los nifios acabaron en Israel
y habrian sido diagnosticados por los mismos servicios de deteccidn
proporcionados por el gobierno. Los resultados del estudio de Rup-
pin sugieren que el entorno y el estilo de vida, mucho més que la
predisposicién genética, son los principales factores que afectan al
desarrollo del autismo. Ambos grupos de ascendencia etiope com-
pfirtian genes similares, pero el autismo sélo era evidente en log
nifios nacidos en Israel. Los investigadores de Ruppin, que estaban

estudiando la asimilacién de las poblaciones inmigrantes en Israel,

no fueron conscientes de la importancia mds amplia de su investi-

gacion y de su apoyo indirecto al vinculo entre vacunas y autismo.

Como era de esperar, los CDC ignoraron otra oportunidad mas de

realizar un estudio de VU sobre el autismo. Lamentablemente, el
estud%o Ruppin no ha sido debatido ni mencionado publicamente
Por ninglin organismo sanitario estadounidense y, como era de es-
perar, no se asignaron fondos para seguir investigando los
intrigantes datos israelfes.

Otra comunidad de inmigrantes procedentes de Africa, esta vez
me’ls_cerca de casa, brindé a los CDC una oportunidad mas de in-
vestigar el vinculo entre las vacunas y el autismo mediante un
estudio de VU. En 2008, empezaron a aparecer noticias que infor-
maban de una tasa de autismo especialmente alta entre los nifios
de ascendencia somali nacidos en Minnesota.?! Se informé de que
la tasa de autismo en este grupo de nifios era de tres a cuatro veces
supeﬁor ala tasa nacional. Ademds, al igual que los nifios de ascen-
dencia etiope del estudio de Ruppin, todos los nifios autistas de la

I o L M r . » -
El programa de vacunacion israelf es casi idéntico al estadounidense.
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comunidad somali de Minnesota habfan nacido en Estados Unidos.
Ninguno de ellos habfa nacido en Somalia.?? Algunas de las madres
de los nifios sefialaron que el autismo es desconocido en Somalia y
que el idioma somali ni siquiera tiene una palabra que describa este
trastorno. Al mismo tiempo, también se detectaron tasas especial-
mente altas de autismo entre los nifios de la comunidad de
inmigrantes somalies en Suecia.”® Los investigadores suecos que in-
formaron de estos hallazgos plantearon la hipétesis de que estas
altas tasas podrian haber sido causadas por una deficiencia de vita-
mina D debido a la baja exposicién al sol en los paises del norte
Los CDC, una vez mas, no trataron de encontrar las causas de la
elevada tasa de autismo entre los nifios inmigrantes somalfes en
Minnesota o Suecia, a pesar de las solemnes promesas hechas a la
comunidad somali de que se investigaria la cuestién. De hecho,
cinco afios enteros después, los CDC resumié el “proyecto” publi-
cando un estudio?* cuya tunica contribucién fue confirmar
formalmente lo que ya se sabia: la tasa de autismo en la comunidad
somali es significativamente superior a la media.* Ningan estudio,
de VU o de otro tipo, ha intentado siquiera descubrir cudl es la
causa de la elevada tasa de autismo en la comunidad somali.

La reticencia del establishment a realizar un estudio de VU para
aclarar la asociacidn entre vacunas y autismo, que para entonces
habia llegado a Washington, llevé a dos miembros del Congreso a
presentar un proyecto de ley que obligarfa al Departamento de Sa-
lud y Servicios Humanos (“Department of Health and Human
Services”, DHHS por sus siglas en inglés) de Estados Unidos a rea-
lizar dicha investigacién. Pero los proyectos de ley de los
congresistas Caroline Maloney y Dave Weldon (en 2007)* y Bill
Posey (en 2013, y de nuevo en 2017)* desconcertantemente no
consiguieron ningin impulso ni siquiera en la primera fase del pro-
ceso legislativo. Los CDC, al parecer, podfan una vez mas dar un
suspiro de alivio.

I Esta hipétesis no puede explicar la tasa “normal” de autismo entre los nifios
afroamericanos “veteranos” de Minnesota.

k El estudio detectd una tasa de autismo de 1 de cada 32 nifios somalies. Extra-
famente, se encontrd una tasa similar de 1 de cada 36 entre los nifios blancos de
Minnesota. Este hallazgo, sea cierto o no, proporciono la justificacion formal para
cerrar el caso del autismo somali.
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Del mismo modo que el estamento médico evita investigar real-
mente la conexién entre las vacunas y el autismo, también evita
realizar estudios de VU sobre otras enfermedades crénicas y sobre
la salud infantil en general. Asi que, en lugar de proporcionar a los
padres los estudios que habfan estado exigiendo durante afios, los
responsables de las vacunas encargaron un nuevo y reluciente in-
forme del IOM que les exculpase oficialmente por no haber hecho

bien su trabajo en el pasado, y les excusara de tener que hacerlo en
el futuro.

El informe del IOM de 2013

El creciente descontento de la opinién ptiblica con la continua falta
de estudios cientificos que examinen los efectos de todo el calen-
dario de vacunacién colocé a las autoridades sanitarias estadouni-
dgnseg en una posicién incémoda. Las enérgicas y repetidas reivin-
dicaciones de padres y grupos de defensa para que se lleven a cabo
estudios de VU se amplificaron gracias a Internet y pusieron en
evidencia la parte mds débil de la fortaleza que rodea al programa
de vacunas. :

El cuerpo humano es increfblemente intrincado, y el abanico
de efectos desencadenados por la vacunacién es amplio y complejo.
Para entablar un debate documentado sobre el tema, se necesita
una cantidad considerable de conocimientos, algunos de ellos bas-
tante técnicos. Y es por esto que los representantes de las
Instituciones encargadas de las vacunas llevan las de ganar en la
mayoria de los debates en linea, refutando ficilmente las criticas
que los padres promedio hacen al programa de vacunacién. Sin em-
bargo, el argumento “estudios sobre vacunados frente a no
vacunados” (“vaccinated vs. unvaccinated studies”, VU por sus si-
glas en inglés) planteaba un reto excepcional para los defensores de
las vacunas. Aqui se planteaba un argumento bastante sencillo de
entender, uno que podfan comprender tanto los profanos con co-
nocimientos cientificos limitados como los profesionales de la
medicina. ;Por qué no se habia realizado nunca un estudio de este
tipo, como se habia hecho con el tabaquismo y otros muchos temas
de salud? ;Existe una “verdad incémoda” que el estamento médico
guarda bajo siete llaves? Preguntas como éstas, cuando se dejan sin
respuesta durante demasiado tiempo, suscitan dudas en los padres
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y erosionan la confianza publica en la gente que dirige el programa
de vacunas.

Las autoridades sanitarias estadounidenses tuvieron que res-
ponder. ;Y qué hacen los burécratas cuando pretenden enterrar -
una verdad incémoda? Forman una comisién especial para “inves-
tigar’ el asunto, por supuesto.

Y asi, en 2009, el Instituto de Medicina (“Institute of Medicine”,
IOM por sus siglas en inglés) fue convocado una vez més para sal-
varles de la catdstrofe. Como ya se ha descrito en el capitulo 2, el
IOM es un consejo de expertos que asesora al gobierno federal so-
bre diversas cuestiones sanitarias, entre ellas las vacunas. En esta
ocasién, la Oficina del Programa Nacional de Vacunas del Depar-
tamento de Salud y Servicios Humanos de EE.UU. solicit6 la
formacién de una comisién para investigar los conocimientos cien-
tificos del momento sobre la seguridad del calendario de
vacunacion y las preocupaciones planteadas por los padres. Esta pe-
ticién se produjo tras la recomendacién del Comité Asesor
Nacional sobre Vacunas (“National Vaccine Advisory Committee”,
NVAC por sus siglas en inglés) de que una comisién de expertos
externa revisara esta cuestién.” Ademds, se pidié a la comision del
TOM que identificara posibles enfoques y metodologias de investi-
gacién que pudieran aportar informacién sobre la cuestién
mencionada y que los evaluara en términos financieros, éticos y
practicos.” En otras palabras: se pidié a la comision que diera una
respuesta institucional oficial y persuasiva a las quejas sobre la au-
sencia de estudios de VU.

Tras tres afios de preparativos, por fin, la comisién se reunid en
2012 e inicid sus trabajos. Ademds de reuniones de trabajo a puerta

cerrada, la comisién celebré una serie de audiencias abiertas en las
que los representantes publicos tuvieron la oportunidad de expre-
sar sus preocupaciones. Un afio después, la comisién publicéd su
informe de 237 pdginas.

Ocurrié lo de siempre. E1 mismo apoyo inequivoco a las vacu-
nas y al programa de vacunacién que se habia expresado en
anteriores informes del IOM relacionados con las vacunas se hizo
evidente también en el informe del IOM de 2013. La comisién pro-
clamé su lealtad al dogma institucional sobre las vacunas en el
primer pérrafo del primer capitulo del informe: “Las vacunas han
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contribuido significativamente a la reduccién mundial de la mor-
bilidad y la mortalidad al disminuir la incidencia de enfermedades
infecciosas graves. [...] Sin embargo, a medida que ha disminuido
la incidencia de las enfermedades prevenibles mediante vacuna-
cién, muchos no aprecian el potencial de estas enfermedades para
resurgir, y los posibles efectos adversos de las propias vacunas ad-
quieren mayor relevancia entre ciertas partes interesadas.”? El
pérrafo inicial marca claramente el camino que seguira el resto del
informe. Y, en efecto, las conclusiones del informe, resefiadas a
continuacién, avalan con firmeza y sin reservas el letargo institu-
cional a la hora de investigar el programa de vacunacién en su
conjunto.

Aungque el informe del IOM 2013 no contiene ninguna infor-
macion que sea nueva o particularmente interesante sobre los
beneficios del programa de vacunacién, hay algunas buenas razo-
nes para indagar en él. Con respecto a “los estudios que nunca se
haran”, el informe pule y resume formalmente las razones, o excu-
sas, de las instituciones encargadas de las vacunas para no realizar
estudios de VU. Ademés, la manera en que la comisién defiende Ia
posicién del establishment expone su debilidad para que todos Ia
vean, mientras que al mismo tiempo le pone un sello oficial de
aprobacién. Una lectura en profundidad del informe revela nume-
rosas contradicciones, afirmaciones poco razonables, argumentos
circulares y, sobre todo, un esfuerzo casi desesperado por legitimar
la inaccién de las instituciones encargadas de las vacunas. Para el
lector critico, el informe aparece como una obra maestra de doble
lenguaje burocrético cuyo tinico propdsito es justificar y perpetuar
la negativa institucional que existe desde hace décadas a estudiar la
seguridad del programa de vacunas.

Echemos un vistazo a algunos de los puntos mis interesantes
que cubre el informe.

Admision formal

Durante décadas, y con mds frecuencia en los tiltimos afios, el es-
tamento médico ha repetido un mensaje invariable que dice algo
asi: El programa rutinario de vacunacion infantil es el mejor que
existe. Su seguridad y eficacia han sido corroboradas en innumera-
bles estudios cientificos y por miles de investigadores. Por lo tanto,
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queridos padres, animense y vacunen a sus hijos segtin el calenda-
rio recomendado, ya que es la mejor medida que pueden tomar
para proteger su salud.

Todos nosotros, desde 1a cuna hasta la tumba, estamos inmersos
en este mensaje, que se difunde a través de muchos canales dife-
rentes: profesores en la escuela, carteles en la consulta del médico,
articulos en revistas de estilo de vida y medios de comunicacién,
programas de televisién, peliculas y similares. Todos ellos se hacen
eco informalmente del mensaje institucional, dando por sentada su
veracidad y sin hacer preguntas.

.Y qué hay del propio establishment? A estas alturas, ya sabes
que el estamento médico no aporta pruebas cientificas suficientes
que respalden estas afirmaciones de seguridad, pero quiza te sor-
prenda saber que los organismos sanitarios gubernamentales en
realidad no ofrecen esas garantias. Si buscas en las pdginas web del
DHHS o de los CDC una declaracién en la que se afirme que se ha
comprobado la eficacia y seguridad del programa de vacunacién de
Estados Unidos, no encontrards ninguna. Puede que encuentres
una pagina web en la que se afirme que se han probado vacunas
especificas, individualmente o con otras vacunas administradas el
mismo dia segtin el calendario recomendado, o que los efectos ad-
versos de las vacunas estdin bien supervisados.® Pero no
encontrards una declaracién clara y explicita en la que se afirme
que el programa de vacunacién en su conjunto se ha probado ade-
cuadamente y se ha demostrado que es seguro y eficaz.

En caso de que te lo estés preguntando, no se trata de una coin-
cidencia ni de un indicio de negligencia por parte de los CDC o del
DHHS. Por supuesto, es facil creer que un organismo gubernamen-
tal pueda ser ligeramente negligente a la hora de hacer accesible al
publico informacién importante a través de su sitio web. Pero este
no es el caso actual. En las paginas web de las autoridades sanitarias
no aparece una declaracién formal que certifique la validez cienti-
fica del programa de vacunacién en su conjunto, porque estas
instituciones son perfectamente conscientes que nunca se han he-
cho las pruebas para demostrarlo. Este hecho se documentd
formalmente en el informe del IOM de 2013, en el que se detallan
muchos aspectos del programa de vacunacién que nunca se han in-
vestigado cientificamente.

En primer lugar, el informe reconoce que ningin estudio ha
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comparado la salud general de los nifios totalmente vacunados con
la de los nifios que nunca han sido vacunados. Ademds, no se han
realizado estudios de VU sobre resultados sanitarios especificos
como el autismo o las enfermedades autoinmunes.* Por regla ge-
neral, explica el informe, no se ha estudiado el calendario
recomendado en su totalidad. En cambio, la mayoria de las inves-
tigaciones relacionadas con las vacunas se centran en vacunas
individuales o combinaciones de vacunas administradas el mismo
dia tal como recomiendan los CDC.*2

(Que quiere decir exactamente la comisidn al afirmar que €l ca-
lendario recomendado en su conjunto no ha sido estudiado? El
informe lo aclara: “[...] los elementos clave de todo el calendario (el
numero, la frecuencia, el calendario, el orden y la edad de admi-
nistracién de las vacunas) no se han examinado sisteméticamente
en estudios de investigacién”.® Es mis, cuando se afiade una nueva
vacuna al calendario de vacunacién, no se realizan estudios para
examinar su efecto sobre las demds vacunas del calendario. Tam-
poco se llevan a cabo nunca investigaciones para evaluar las
diferentes variaciones del calendario, con el fin de garantizar que
sigue siendo “Optimo” (y hay que tener en cuenta que cada pafs
aplica su propio calendario de vacunaci6n, con diferentes produc-
tos de vacunacién, dosis, momento, etc.).

Pero eso no disipa la incertidumbre que entrafia el programa de
vacunacion, afirma el informe. Debido a una severa falta de inves-
tigacién cientifica pertinente, la comisién no puede determinar si
se han “abordado” a fondo los problemas de seguridad de las vacu-
nas. Tampoco podia dilucidar si la introduccién de mejores
sistemas de vigilancia conducirfa a la identificacién de “nuevos”
problemas de seguridad relacionados con las vacunas. Mds adn,
afiade el informe, la ciencia médica no comprende suficientemente
las causas subyacentes de algunos de los trastornos de salud adver-
sos que han suscitado preocupacién, como los problemas
inmunoldgicos, neuroldgicos y del desarrollo.®

Otra 4rea que no se comprende suficientemente, sefiala la co-
mision, se refiere a la identificacién de subpoblaciones que pueden
ser especialmente susceptibles a los efectos secundarios de las va-
cunas, sus caracteristicas y los potenciales riesgos especificos para
la salud. También hay escasez de datos y herramientas de diagnds-
tico para la identificacién precoz de estos nifios, incluidos los
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nacidos prematuramente o los que tienen antecedentes familiares
de enfermedades autoinmunes.®

“En resumen”, afirma el informe, “para considerar si es necesa-
rio estudiar y como estudiar los resultados en materia de seguridad
y salud de todo el calendario de vacunacién infantil, esta drea de
investigacién necesita pardametros validos y aceptados que abar-
quen todo el calendario [...] y definiciones mas claras de los
resultados en materia de salud que estan ligados a las preocupacio-
nes de las partes interesadas [...].”%

Evidentemente, el informe del IOM de 2013 confirma oficial-
mente la afirmacién de muchos padres de que nunca se han hecho
pruebas sobre la seguridad del programa de vacunacién en su con-
junto. La comisién desmiente por completo la omnipresente,
aunque no oficial, afirmacién institucional de que el programa de
vacunacién ha sido sometido a pruebas exhaustivas y ha resultado
ser seguro y eficaz. Atestigua de forma inequivoca que la seguridad
general del programa, as{ como aspectos clave como el impacto de
una nueva vacuna, el nimero de vacunas, el calendario de admi-
nistracién, el reconocimiento de los efectos secundarios y la
identificacién de las poblaciones vulnerables, nunca se han estu-
diado de forma sistematica y cientifica.

La gran brecha entre la escasez de datos cientificos que verifi-
quen la seguridad del programa de vacunas y las afirmaciones
infundadas de seguridad del estamento médico es atin mas descon-
certante dado el enorme nimerc de estudios sobre vacunas
encargados por los mismos representantes en las dltimas décadas.
Un buen ejemplo de ello es aportado por cortesia del propio comité:
Desde finales de la década de 1970, el IOM ha realizado 60 estudios
diferentes sobre vacunacién. Ninguno de ellos, como atestigua el
informe, abordaba las cuestiones fundamentales de seguridad antes
comentadas.®®

(Es realmente imposible realizar estudios de VU?

Dada la enorme incertidumbre respecto a los riesgos y beneficios
del programa de vacunacién y las crecientes criticas entre la opi-
nién piiblica a la politica de vacunacién, parece haber muchas
buenas razones para que el estamento médico lleve a cabo no uno,
sino muchos estudios de VU. Este tipo de estudio serfa la mejor
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validacién de la seguridad y eficacia del programa de vacunacién y
proporcionaria una respuesta cientffica creible y persuasiva a las
dudas de los padres.

Sorprendentemente, este punto de vista aparentemente evi-
dente no es compartido por la comisiéon del IOM 2013. Si bien
admite la aguda falta de investigacién sobre aspectos clave del pro-
grama y reconoce la importancia que estos estudios tendrian para
aliviar las preocupaciones de los padres,? la comisién dedica la ma-
yor parte de sus esfuerzos a justificar esta falta de investigacién
cientifica con argumentos tergiversados de que estos estudios no
deben o no pueden realizarse:

No se pueden realizar ensayos clinicos de sujetos vacunados frente a
no vacunados, ya que no se debe obligar a los padres a vacunar o no
vacunar a sus hijos.”® De hecho, un ensayo clinico (ECA) de nifios
vacunados frente a no vacunados no seria apropiado, ya que reque-
rirfa la asignacién aleatoria de los participantes a los grupos de
ensayo y de control. Asf, un nifio cuyos padres no quisieran vacu-
narle podria acabar en el grupo de vacunados, y viceversa. La ética
de un ensayo de este tipo es bastante dudosa y, en cualquier caso,
los investigadores tendrfan dificultades para reclutar participantes.

Sin embargo, no existen barreras metodoldgicas o éticas para
llevar a cabo estudios prospectivos no aleatorizados de VU o estu-
dios retrospectivos de VU.! Uno de estos estudios es un ensayo
clinico no aleatorizado (es decir, un estudio prospectivo) que com-
para los resultados de salud de nifios vacunados frente a nifios no
vacunados durante un periodo prolongado de tiempo. Dado que no
es aleatorio (los participantes se asignarian al grupo elegido por sus
padres), un ensayo de este tipo serfa algo inferior a un ECA. Aun
asi, podrfa aportar informacion médica valiosa. Como alternativa,
podrian realizarse estudios retrospectivos de diversos tipos. La in-
vestigacion retrospectiva, debido a su coste relativamente bajo, es
muy habitual en el &mbito médico. Un estudio retrospectivo de VU
podria examinar los historiales médicos de un conjunto muy am-
plio de nifios, asignarlos a grupos segtin su estado de vacunacién y
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Como se menciona en el capitulo 4, un estudio (o ensayo) prospectivo selec-
ciona a los participantes y los sigue durante un periodo de tiempo, mientras que un
estudio retrospectivo examina datos que ya existen.
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comparar diversos resultados sanitarios entre los grupos. De hecho,
la mayorfa de los estudios sobre la seguridad de las vacunas, inclui-
dos los que investigan la relacion entre las vacunas y el autismo,
son estudios epidemiolégicos retrospectivos con un disefio similar.

No vacunar a los nifios en un estudio médico prospectivo no serfa
ético, ya que les expondria a un riesgo elevado de contraer enferme-
dades prevenibles mediante vacunacién.” Este argumento es
légicamente insostenible, ya que asume algo que atin no se ha de-
mostrado. Afirmar que no vacunar a los nifios los expone a “un
riesgo elevado” presupone que el beneficio general del programa
de vacunacién ya se ha estudiado adecuadamente y se ha demaos-
trado que es positivo. Pero eso es precisamente lo que se supone
que debe probar un estudio de VU. Dicho de otro modo, los autores
del informe del IOM 2013 afirman que no es ético hacer un estudio
de VU que examine los beneficios del programa de vacunacién por-
que ya sabemos que las vacunas son beneficiosas y, por lo tanto,
éticamente no se pueden negar a los participantes del ensayo. Ver
esta falacia 16gica en un informe redactado por expertos médicos
de alto nivel es bastante asombroso, y atin mas si se tiene en cuenta
que el informe afirma explicitamente que nunca se ha realizado
una investigacién adecuada sobre la seguridad y la eficacia del pro-
grama de vacunacion.

Este argumento no s6lo carece de sentido, sino que también re-
sulta irrelevante si el grupo no vacunado del estudio estd formado
tinicamente por nifios cuyos padres no tenfan intencién de vacu-
narlos en primer lugar. En Estados Unidos, por ejemplo, se calcula
que el 0,8% de los nifios estdn completamente no vacunados, lo que
se traduce en unos 30.000 nifios en cada cohorte de nacimiento.*
Y en Australia la tasa ronda el 1,5%.%

El término “salud general” no estd definido. Por lo tanto, no se puede
realizar un estudio de VU de la salud general.* Ya en la década de
1950 se realizaron estudios que examinaban la asociacién entre el
tabaquismo y diversas afecciones adversas para la salud. Hoy en
dia, los sistemas informaticos utilizados por los profesionales sani-
tarios almacenan gran cantidad de informacién sobre los pacientes.
La informacién que refleja el nivel de salud del paciente se extrae
facilmente de estos sistemas. Los parametros clave podrian incluir
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el niimero de visitas al médico, los dias de hospitalizacién, las visi-
tas a urgencias, las afecciones potencialmente mortales, las
afecciones crénicas y de discapacidad, los medicamentos consumi-
dos, etc. La mayoria de estos pardmetros se controlan de forma
rutinaria en los ensayos clinicos de vacunas, y se recoge informa-
cién similar en estudios retrospectivos. Por ejemplo, un estudio
estadounidense realizado por Jason Glanz y sus colegas que se men-
cionaba en el informe del IOM de 2013* buscé una correlacion
entre el retraso de la vacunacién infantil y las tasas de utilizacién
de la atencidn sanitaria: dias de hospitalizacién, visitas a urgencias,
visitas ambulatorias y frecuencia de enfermedades febriles.

También es importante sefialar que la supuesta falta de defini-
cién de la salud general no se aplica a los estudios de VU sobre
enfermedades y afecciones especificas, como el asma, la diabetes o
el autismo. Estos problemas de salud estdn bien definidos con c6-
digos de diagndstico estandarizados y se almacenan en las bases de
datos de los profesionales sanitarios.

Los estudios de VU no pueden realizarse porque hay muy pocos ni-
fios sin vacunar.* Como se senal6é anteriormente, hay al menos
30.000 nifios no vacunados en cada cohorte de nacimiento en los
Estados Unidos, una pequefia parte de los cuales seria suficiente
para un estudio inicial de VU, De hecho, el informe del IOM 2013
menciona al menos un sistema de informacién (VSD) que “tiene
una proporcidn suficientemente grande de nifios no vacunados
como para investigar las diferencias en los resultados de salud de
los nifios no vacunados y vacunados.”™#

Los estudios de VU son demasiado caros.* El comité afirma que los
estudios prospectivos de VU deben realizarse durante un largo pe-
riodo de tiempo y que, por tanto, serian demasiado costosos para
ser viables; sin embargo, el informe no aporta anélisis financieros
ni ninguna otra prueba que respalde esta afirmacién. Ademds, el

™ Como se menciona en el capitulo 3, el “Vaccine Safety Datalink”™ (VSD) es
un sistema de informacién que extrae datos de un pequefio nimero de importantes
proveedores de atencién sanitaria que han aceptado poner sus registros de clientes
a disposicion de los investigadores de los CDC para analizar y controlar los efectos
adversos de las vacunas.
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comité no parece interesado en evaluar los posibles beneficios eco-
nomicos de los estudios de VU. Los costes del cuidado de nifios con
enfermedades crénicas son astronémicos, y un estudio de VU que
pudiera proporcionar pistas importantes para la prevencién de es-
tas enfermedades podria suponer un enorme ahorro econdémico.
Ademds, un estudio convincente de VU también podria proporcio-
nar pruebas cientfficas del supuesto beneficio del programa de
vacunas y (finalmente) recuperar la confianza de los padres escép-
ticos sobre las vacunas. Al hacerlo, las autoridades sanitarias
presumiblemente ahorrarian el dinero que actualmente gastan in-
tentando persuadir a estos padres para que vacunen a sus hijos.
Entre estos “gastos de persuasién” se cuentan los frecuentes estu-
dios realizados para comprender mejor la oposicién de los padres
al actual calendario de vacunas (mds sobre esto méas adelante). El
propio informe del IOM de 2013, que presumiblemente costé va-
rios millones de dolares, es otro gasto directamente relacionado
con la persuasién de los padres reticentes. La realizacién de estu-
dios de VU habria eliminado la necesidad del informe y habria
ahorrado las considerables sumas invertidas en su elaboracién.

En cualquier caso, los costes financieros no son un obsticulo
para realizar estudios retrospectivos. Como ya sabris, estos estudios
analizan los registros informatizados existentes y son mucho mds
baratos de realizar que los estudios prospectivos. Y cada afio se rea-
lizan muchas docenas de estudios retrospectivos sobre vacunas; el
estudio de Glanz de 2013 mencionado anteriormente no es mas que
un ejemplo. Obviamente, asignar fondos para estudios retrospecti-
vos de VU es econdmicamente viable, Parece que el comité estd de
acuerdo con esta afirmacién, ya que el informe no menciona los
estudios retrospectivos a este respecto.

Los nifios no vacunados se benefician de la desaparicién de las en-
fermedades prevenibles mediante vacunacién y, por tanto, un
estudio de VU mostraria resultados sesgados.® Seglin esta afirma-
cién, los nifios no vacunados no estdn expuestos actualmente a los
dafios potenciales de las enfermedades prevenibles mediante vacu-
nacién, mientras que los nifios vacunados estdn sujetos a los efectos
secundarios de las vacunas. Por lo tanto, una comparacién de re-
sultados sanitarios estarfa sesgada a favor de los no vacunados. Hay
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una pizca de verdad en esta afirmacidn, ya que la incidencia de al-
gunas enfermedades infecciosas se redujo considerablemente
gracias a las vacunas (véase el capitulo 8 para un andlisis detallado
del tema).

Sin embargo, la afirmacién anterior no es un argumento en
contra de la realizacién de estudios de VU; es s6lo una advertencia
relativa a la interpretacién de sus resultados. Los estudios de VU
son esenciales para una verdadera evaluacién del beneficio global
del programa de vacunacién en un momento dado. Son especial-
mente importantes ahora porque muchos padres quieren saber si
el actual programa de vacunacién contribuye a mejorar la salud de
los nifos o la perjudica. Estos padres argumentan que el gran ni-
mero de vacunas administradas a los nifios puede reducir los
episodios de enfermedades infecciosas, que suelen ser de corta du-
racién, pero aumenta enormemente la incidencia de enfermedades
crénicas. (Por ejemplo, como sugiere el estudio de McKeever de
2004 en el capitulo 5, los nifios pueden estar cambiando un ataque
de tos ferina, que suele limitarse a unas pocas semanas de tos y di-
ficultad para respirar, por asma, que puede significar toda una vida
de respirar con dificultad). Segtn este argumento, reducir el nui-
mero de vacunas infantiles servirfa para mejorar su salud en
general. Los estudios de VU son esenciales para proporcionar a la
opinién publica datos cientificos sobre este tema crucial. Una vez
realizados estos estudios y analizados sus resultados, si resultara
que los no vacunados estdn efectivamente mds sanos, las autorida-
des sanitarias tendrian que reconsiderar su politica de vacunacién.
Tendrian que encontrar la manera de reducir los dafios causados
por el programa de vacunacién y, al mismo tiempo, hacer todo lo
posible por mantener sus beneficios de proteccién frente a las en-
fermedades. Tendrfan que buscar el punto de equilibrio éptimo
entre la carga de enfermedades infecciosas y las crénicas, en lugar
de seguir asumiendo que reducir la incidencia de enfermedades in-
fecciosas a cero vale la pena cueste lo que cueste. Los estudios de
VU son el punto de partida de este proceso; si se hubieran hecho
hace afios, como deberia haber ocurrido, ya poseeriamos amplios
conocimientos sobre el tema

Dicho esto, el argumento anterior es irrelevante con respecto a
las enfermedades crénicas que preocupan a los padres. Las enfer-
medades prevenibles mediante vacunacién no se consideran una
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causa significativa de enfermedad crénica. El sarampion, la tos fe-
rina, la difteria, la varicela y otras enfermedades contra las que se
vacuna a los nifios no son factores significativos en la aparicién de
enfermedades crénicas como la diabetes, el cancer, el autismo y el
TDAH. Es decir, frente a enfermedades crénicas, los nifios no va-
cunados no se benefician de ninguna “proteccién” que supuesta-
mente les proporcionan sus amigos vacunados.

Los resultados de los estudios de VU no tendrfan ningtin valor pric-
tico debido a las diferencias en los estilos de vida de los niflos
vacunados y no vacunados.®® Segin este argumento, existe una alta
probabilidad de que el estilo de vida, y quizds incluso la composi-
cion genética, de los nifios no vacunados sea fundamentalmente
diferente de la de los nifios vacunados. Por lo tanto, incluso si se
encontrara una gran diferencia en los resultados de salud entre los
grupos, esto no tendria mucho valor cientifico, ya que no se po-
drian determinar los factores reales (de confusién) en juego. Los
ninos no vacunados, se afirma, tienden a vivir en familias que se
adhieren a un estilo de vida “natural” que normalmente incluye la
lactancia materna prolongada, la nutricién ecolégica, la exposicién
reducida a las toxinas y el uso de medicamentos a base de plantas.
Por consiguiente, si un estudio demostrara que los nifios no vacu-
nados sufren significativamente menos de, digamos, autismo y
TDAH que los vacunados, se culparia a las vacunas cuando en reali-
dad la disparidad podrfa deberse a otros aspectos de su estilo de vida
“natural”.

Este argumento, a pesar de su aparente aroma cientifico, no se basa
en evidencia, sino en meras especulaciones sobre las caracteristicas
de los hogares de nifios no vacunados. Para descalificar el valor po-
tencial de los estudios de VU partiendo de esa premisa, uno debe
establecer en primer lugar que el estilo de vida de las familias que
deciden no vacunar es, en efecto, bastante homogéneo. Sin em-
bargo, los estudios que analizan las caracteristicas de las familias
que deciden no vacunar o lo hacen parcialmente no han logrado
identificar rasgos destacados comunes.” Como ya se ha mencio-
nado, el ndmero de nifios no vacunados en la poblacién
estadounidense es relativamente alto: unos 30.000 por cohorte de
nacimiento, o 300.000 nifios de hasta 10 afios. En ausencia de prue-
bas sélidas que demuestren lo contrario, es razonable suponer que
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un numero tan elevado de nifios podrfa estratificarse en un estudio
de VU en funcién de diversas opciones de estilo de vida. Asf, los
investigadores podrfan hacer uso de métodos epidemiolégicos con-
vencionales para examinar los efectos de las distintas opciones de
estilo de vida en los resultados de salud medidos. Por ejemplo, si
un estudio de VU descubriera que la tasa de autismo en nifios no
vacunados es significativamente menor que en nifios vacunados,
los investigadores podrian realizar analisis adicionales para identi-
ficar posibles factores de confusién. Podrian, quizds, dividir el
grupo no vacunado en consumidores de alimentos ecolégicos y no
ecoldgicos y analizar la tasa de autismo en los dos grupos. Si ambos
grupos compartian una tasa de autismo similar, los investigadores
podrian concluir que no habia correlacién entre el consumo do-
méstico de alimentos ecoldgicos 0 no ecolégicos y el autismo. Por
lo tanto, podrian descartar esta caracteristica como causa del au-
tismo. Otras caracteristicas del estilo de vida podrian analizarse de
forma similar. Analisis similares se vienen realizando desde hace
afos en numerosos estudios epidemioldgicos sobre vacunacién, asi
como sobre otros temas relacionados con la salud.» Asf pues, para
rechazar de antemano el beneficio potencial de los estudios de VU,
es necesario demostrar que la poblacién no vacunada es tan homo-
génea que no hay posibilidad de realizar un anilisis secundario
significativo. Dado que no existe evidencia fundamentada de que
exista una alta uniformidad entre los no vacunados, este argumento
se basa mds en especulaciones que en datos cientificos sélidos.

Si bien lo anterior basta para refutar la afirmacién en cuestién,
es importante considerarla desde otro d4ngulo.

Como hemos mencionado antes, en las 1iltimas décadas se ha
producido un enorme aumento de la incidencia de numerosas en-
fermedades crénicas en los nifios, enfermedades para las que la

" Como se explica en el capitulo 4, los investigadores del siglo XX descubrie-
ron que ¢l consumo de alcohol no estaba relacionado con el cancer de pulmén,
aunque se hallé una correlacion estadistica entre ambos fenémenos. Un analisis
mas detallado de los resultados revel6 que la tasa de cancer de pulmén entre los
consumidores de alcohol no funadores es baja, mientras que su tasa entre los con-
sumidores de alcohol fumadores es alta (similar a la de los fumadores no
bebedores). A partir de ahi, los investigadores llegaron a 12 conelusion de que el
origen del vinculo entre el consumo de alcohol y el cancer de pulmén es que los
consumidores de alcohol también suelen ser fumadores empedernidos.
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ciencia médica tiene pocas respuestas: ningun medio de preven-
cién, pocos tratamientos eficaces y ninguna cura. El coste social
total de estas enfermedades, desde la investigacion sobre trata-
mientos eficaces hasta los costes de la educacién especial y la
pérdida de dias de trabajo de los padres, es astronémico. El autismo
es un ejemplo tipico: A pesar de las enormes sumas (mas de mil
millones de délares) gastadas en la investigacién del autismo,* el
estamento médico aun no ha llegado a identificar ni sus causas pro-
fundas, ni tratamientos eficaces, ni formas de prevenirlo.

Sin embargo, sorprendentemente, la comisién del IOM des-
aconseja la realizacién de estudios de VU, argumentando que si un
estudio de este tipo indicara que el autismo es mucho menos co-
mun en los nifics no vacunados, esa informacién no tendria
ninguna utilidad practica. En otras palabras, la comisién se opone
a los estudios que potencialmente podrian identificar un subgrupo
con una tasa de autismo significativamente mas baja, cortando asi
deliberadamente una via de investigacién que podria proporcionar
pistas importantes para resolver el misterio del autismo. La identi-
ficacién de un grupo especifico de nifios, en este caso nifios no
vacunados, con una tasa de autismo significativamente inferior a la
media constituiria un avance cientifico y proporcionaria un tram-
polin para seguir investigando sobre qué es exactamente lo que
hace que este grupo sea diferente . Incluso si resultara que el factor
causante no tiene nada que ver con las vacunas, sino que se debe a
alguna otra caracteristica comin (genes particulares, consumo de
alimentos ecolégicos o lactancia materna prolongada, por ejemplo)
seguirfa constituyendo un avance importante. Hasta la fecha, la
ciencia médica no ha logrado identificar a ningin grupo de este
tipo, v la investigacién sobre el autismo sigue vagando en la oscu-
ridad. El autismo, por supuesto, es s6lo un ejemplo de muchos. La
identificacién de un subgrupo menos afectado podria hacer avan-
zar la investigacion cientffica de muchas otras enfermedades
crdénicas que, como el autismo, la ciencia médica no puede prevenir
ni curar en la actualidad.

° Por ejemplo, los nifios Amish difieren de la poblacion general en su estilo de
vida y, quizd, incluso en su perfil genético. Los nifios de ascendencia somali de
Minnesota nacidos en Somalia y sus hermanos menores nacidos en Estados Unidos
solo difieren en las circunstancias vitales durante ¢l embarazo materno y la infancia
(v lo mismo ocurre con los nifios de ascendencia etiope de Tsrael).
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Asi pues, la contribucién de la investigacién de VU a la com-
prensién cientifica de las enfermedades crénicas serfa ciertamente
positiva, tanto si se encontraran diferencias relacionadas con la sa-
lud entre los grupos como si no se encuentran, e independiente-
mente de la homogeneidad del grupo no vacunado. En cualquier
caso, los estudios sobre VU nos aportarfan mds informacién sobre
las causas de las enfermedades investigadas.

A la luz de este debate, resulta dificil comprender la manera
despreocupada en que la comisidn descarta los beneficios potencia-
les de los estudios de VU. Es casi como si la comisién estuviera
buscando cualquier excusa para evitar recomendar que se realicen
estos estudios. Los argumentos de la comisién son especulativos, no
tienen base cientifica y, en definitiva, no son convincentes. Asi
pues, en contra de lo que se postula en el informe, no parece que
haya ningin obstdculo real para realizar estudios de VU. El apoyo
a esta alirmacién procede de una fuente sorprendente: la propia
comision: “Los andlisis secundarios con datos de otras bases de da-
tos existentes [...] serfan factibles, éticos y un enfoque de menor
coste para investigar las cuestiones de investigacién que la comi-
sion identificd, incluida la investigacion sobre calendarios de
vacunacién alternativos.™?® De este modo, la comision contradice
$us propios argumentos y expone inadvertidamente la verdad: no
hay obstdculos reales para llevar a cabo estudios de VU, aparte de
la reticencia demostrable del estamento médico a realizarlos.

:Qué investigar entonces? A los padres...

Las criticas de los padres a la ciencia y la politica en materia de
vacunas, denominadas “preocupaciones de los padres” en el in-
forme, reciben una gran atencién por parte de la comisién del
TIOM. No es de extrafiar: Al fin v al cabo, fueron las crecientes cri-
ticas de los padres al programa de vacunacién las que dieron lugar
a la comision del IOM de 2013 en primer lugar, asf como a todas
las demés comisiones del IOM que han lidiado con cuestiones de
seguridad de las vacunas en los tiltimos 15 afios.
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Al parecer, el estamento médico y sus representantes no com-
parten estas preocupaciones. Como sefiala la comisién, las
preocupaciones de los padres “no fueron expresadas por médicos,
personal de salud publica o responsables politicos en la revisién de
la comisién. Entre estos tres tiltimos grupos, el calendario de vacu-
nacién infantil se considera una de las intervenciones de salud
publica mads eficaces y seguras disponibles para prevenir enferme-
dades graves y muertes.”™ Contrariamente a la confianza que el
estamento médico muestra en el programa de vacunacion, conti-
nua el informe, muchos padres expresan desconfianza “sobre la
calidad y el rigor de la investigacion respecto a la seguridad de las
vacunas.” El problema, por tanto, a ojos de la comisién, no es la
investigacion sobre la seguridad de las vacunas per se, ya que los
profesionales evidentemente la respaldan, sino mas bien la descon-
fianza de los padres hacia esa investigacién. La motivacién para
crear la comisién fue, pues, el deseo institucional de disipar esas
preocupaciones supuestamente infundadas de los padres.

Como sabemos, este deseo institucional de disipar las preocu-
paciones de los padres sobre la seguridad de las vacunas viene de
lejos. El informe sefiala que entre 2002 y 2012, al menos 26 estudios
examinaron las preocupaciones de los padres sobre la seguridad de
las vacunas, y 31 estudios adicionales analizaron diversos aspectas
de las interacciones relacionadas con las vacunas entre los profe-
sionales de la salud y los padres.5” Las autoridades sanitarias siguen
financiando con frecuencia estudios de este tipo.*®

Aungque la comisién es muy consciente de las copiosas cantida-
des de dinero que se gastan en estudiar las preocupaciones de los
padres y la “comunicacién relacionada con las vacunas”, argumenta
que éstas no constituyen justificacién suficiente para realizar “ca-
ros” estudios de VU En otras palabras, es apropiado financiar
docenas de estudios sobre la “preocupacion de los padres” y la “co-
municacién relacionada con las vacunas”, asi como una multitud
de comisiones del IOM relacionados con la seguridad de las vacu-
nas que cuestan millones cada una, pero no deberia destinarse
financiacion a investigaciones “costosas” que realmente aborden
las preocupaciones de los padres. Peor atn, al mismo tiempo que la
comisién desaconseja la realizacidn de los “costosos” estudios de
VU que los padres desean, recomienda mas estudios dirigidos a me-
jorar la comunicacién entre padres y profesionales de salud y a
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fomentar la confianza de los padres en la seguridad del programa
de vacunacién.®

Seguir eternamente estudiando qué estudiar

De principio a fin, las circunstancias que rodearon la comisién del
IOM de 2013 (la motivacién para que se creara, la actividad que se
le encomendg, el informe que elabord y sus conclusiones) indican
un esfuerzo burocrdtico por enterrar una verdad incémoda.

En primer lugar, como ya se ha mencionado, formar una comi-
sién es una tactica burocrética bien conocida para aparentar que se
“estd haciendo algo” cuando en realidad no se estd haciendo nada.
En lugar de financiar una serie 1til de estudios sobre VU (estudiar
las comunidades Amish, la comunidad somali de Minnesota, los
pacientes de Mayer Eisenstein y el sistema VSD, todos los cuales
eran posibles), las autoridades sanitarias estadounidenses crearon
una comision cuyo trabajo era convencer a la opinién publica de
que no se podian realizar tales investigaciones.

En segundo lugar, lo mas probable es que las conclusiones de la
comisién estuvieran predeterminadas, ya que el organismo que en-
cargé su trabajo, el Comité Asesor Nacional sobre Vacunas
("National Vaccine Advisory Committee”, NVAC por sus siglas en
inglés) ya habia elaborado su propio informe en el que llegaba a la
conclusién de que los estudios de VU no eran éticos o eran inapro-
piados. En un informe de 2009, el NVAC afirmaba que un ensayo
clinico aleatorizado (ECA) de VU no seria ético y que los estudios
observacionales de VU arrojarian resultados sesgados.® Evidente-
mente, y no de forma inesperada, la comisién del IOM de 2013 no
se aventurd mas alla de los limites trazados por el organismo que la
creo.

Y en tercer lugar, aunque la comisién reconoce que nunca se
han realizado estudios adecuados sobre la seguridad del programa
de vacunacién, mantiene que el programa es seguro ya que “no hay
pruebas de que el calendario no sea seguro.”s? La contradiccién in-
trinseca de esta conclusién es obvia: |;Cémo podria la comisién
determinar que el calendario recomendado es seguro cuando sabe
gue nunca se han realizado los estudios que podrian demostrar esa
seguridad?!

La grave falta de investigacién adecuada que valide la seguridad
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del programa de vacunacién aparentemente no molesta a la comi-
sion. Esta escasez en la ciencia de la seguridad de las vacunas
deberfa haber empujado a la comisién a dar la voz de alarma y pedir
medidas inmediatas para subsanar la gran laguna de conocimien-
tos. Pero los estudios que recomienda no son estudios de VU, ni
siquiera otros estudios de seguridad de las vacunas. Més bien, la
comisién pide que se lleven a cabo varios estudios preliminares an-
tes incluso de decidir si se estudia o no la seguridad del calendario
de vacunacion.® Y para que nadie que lea el informe deduzca de la
recomendacién anterior ningun indicio de urgencia, la comision se
apresura a corregir esa impresién: Incluso antes de abordar estos
“estudios preliminares”, hay que priorizarlos. Y el proceso de prio-
rizaciémn, sefiala la comisién, puede resultar “todo un reto” (asi que,
a tener paciencia todos).*

Como resumen de su trabajo, la comisién presenta cinco reco-
mendaciones. Tres de ellas sugieren actividades que, de todos
modos, llevan afios en marcha: Recopilar informacién sobre “la
confianza del ptblico en el programa de vacunacién infantil y sus
preocupaciones al respecto” con el objetivo de mejorar la comuni-
cacidn entre padres y profesionales de 1a salud;® seguir financiando
el sistema VSD;® y abstenerse de realizar ensayos controlados alea-
torios de VU sobre la seguridad del programa de vacunaciénm,
incluidos estudios que investiguen la seguridad de calendarios de
vacunacion alternativos. Las dos recomendaciones restantes, que
representan un modesto grado de innovacidn, se refieren a la apli-
cacion de los “pasos preliminares” antes mencionados que deben
completarse antes de iniciar cualquier estudio sobre la seguridad
del programa de vacunacién. Estos pasos incluyen definir y carac-
terizar mejor los componentes clave del programa de vacunacién,
los efectos adversos de las vacunas y los subgrupos de poblacién
susceptibles,® e “incorporar” el estudio de la seguridad general del
calendario de vacunas infantiles a los “procesos para establecer
prioridades de investigacion” del Departamento de Salud y Servi-
cios Humanos.®® Destaca la ausencia de recomendaciones sobre
estudios que evalien realmente la seguridad del programa de va-
cunacién y el establecimiento de un calendario vinculante.

Asi, con un golpe de genialidad burocratica, la comisién cumple
su misién enterrando los estudios de VU bajo capa tras capa de bu-
rocracia. La institucién de las vacunas obtuvo exactamente aquello
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por lo que habia pagado cuando encargd la comisién del IOM: una
excusa oficial y “cientifica” para seguir arrastrando los pies, para
mantenerse firme en la inquebrantable negativa a realizar estudios
elementales que potencialmente podrian demostrar la seguridad
del programa de vacunacién.

Nunca se hardn: La verdadera razén

,Cémo explicar la desconcertante actitud tanto del estamento mé-
dico como de la comisién del IOM 2013 hacia los estudios de VU?
;Qué posible razén podrian tener para impedir una investigacion
que avanzaria en la comprensién de cuestiones médicas acuciantes,
que es ética, metodolégica y econdémicamente viable, y que es de-
mandada por un nimero cada vez mayor de padres? ;Por qué, ante
las crecientes criticas de los padres y su reticencia a vacunar a sus
hijos, no llevan a cabo los estudios que precisamente podrian ali-
viar las preocupaciones de los padres? ;Y a son de qué no realizan
los estudios que podrian aportar pruebas cientificas concretas de la
tan cacareada seguridad del programa de vacunacién?

Como hemos visto, no existe ningiin obstaculo real para realizar
estudios de VU. No hay objeciones éticas o econdmicas vilidas, no
hay escasez de nifios no vacunados, no hay limitaciones técnicas o
cientificas, y no hay duda de que los resultados, sean los que sean,
harfan avanzar la comprensién cientifica de la seguridad de las va-
cunas y las enfermedades crdnicas, de la que tan obviamente se
carece.

Entonces, jpor qué nunca se han realizado estudios de VU?

Bueno, la explicacién mds plausible es que estos estudios se han
realizado, extraoficialmente, en numerosas ocasiones, pero sus re-
sultados no se han hecho publicos.

Es inconcebible que nunca se hayan realizado estudios infor-
males de VU. Las historias clinicas informatizadas existen desde
hace afios. De hecho, muchos estudios sobre vacunas han hecho
uso de la informacién almacenada en dichas bases de datos mien-
tras exploraban preguntas de investigacién estrechamente
relacionadas con las que no se estin planteando. Un ejemplo de ello
es el estudio de Glanz de 2013 mencionado anteriormente en el
capitulo, que utilizo el sistema VSD para explorar posibles correla-
ciones entre el retraso de la vacunacién y diversos pardmetros de
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salud.” Un estudio de Zerbo y sus colegas también utilizé datos de
V38D para analizar los patrones de vacunacion de nifios diagnosti-
cados de autismo y sus hermanos menores.”! Un par de estudios de
2001, dirigidos por nuestro viejo amigo Frank DeStefano, de los
CDC, examinaron las tasas de asma y diabetes tipo 1 en nifios par-
cialmente vacunados. Al igual que Glanz y Zerbo, DeStefano y su
equipo examinaron los registros del sistema VSD. Como sefialé la
comision del IOM, mas del 1% de los nifios del sisterna VSD no
estan vacunados.”

Dado que esta informacion es accesible desde hace muchos afios
y dado que la preocupacién de los padres por la seguridad de las
vacunas ha mantenido ocupados a los funcionarios de establish-
ment durante al menos las dos tltimas décadas, es inconcebible que
los epidemidlogos de los organismos sanitarios no hayan compa-
rado informalmente los resultados de salud de los nifios vacunados
y no vacunados. Se puede culpar al estamento médico de muchas
cosas, pero el comportamiento irracional no es una de ellas. Asig-
nar a un investigador de los CDC, por ejemplo, la tarea de
comprobar discretamente lo que muestran los datos sobre un tema
tan candente, serfa una “obviedad” para los responsables de la nor-
mativa de vacunas.

Si estos estudios internos de VU fueron de hecho realizados dis-
cretamente, como parece muy probable, ;por qué no se
publicaron? Al fin y al cabo, el objetivo final de cualquier investi-
gador es dar a conocer su trabajo al publico. Sélo puede haber una
explicacién: Los resultados eran marcadamente favorables a los no
vacunados. Cada afio se publican docenas de estudios epidemiold-
gicos que respaldan la eficacia y seguridad de las vacunas, pero
ninguno es un estudio de VU, a pesar de que un estudio de VU que
demostrara una salud general superior en los vacunados proporcio-
naria la reivindicacién definitiva del programa de vacunacién. Si
esos estudios de VU informales mostraran un resultado positivo
para las vacunas, sin la menor duda se habrian publicado mds ra-
pido de lo que se tarda en decir “jlas vacunas son seguras y
eficaces!” Ademds, el hecho de que nunca se haya publicado un
estudio de este tipo probablemente significa que estos estudios des-
cubrieron que la salud de los no vacunados era considerablemente
mejor que la de sus compafieros vacunados. La brecha, al parecer,
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es demasiado grande como para cerrarla incluso con investigacio-
nes epidemioldgicas “procesadas” al igual que los estudios
epidemiologicos sesgados a propdsito que se describen en el capi-
tulo anterior.

Esta conclusién puede parecer demasiado descabellada o dura
para algunos. Pero a la luz de la negativa constante y prolongada
del sistema sanitario a realizar estudios de VU cuando tienen los
datos delante de sus narices, parece la tinica explicacién razonable.

Contraargumentos

“iYa se han hecho estudios de vacunados frente a no vacunados!” —
Ha habido varios intentos poco sinceros, principalmente por parte
de los llamados blogueros cientificos en internet, de convencer a la
opinién publica de que ya se han realizado estudios de VU sobre
salud general, autismo u otras enfermedades crénicas. Sin embargo,
el informe del IOM de 2013 “desacredita” estas afirmaciones al de-
clarar explicitamente que nunca se han realizado tales estudios. Lea
mas sobre esto en la seccion Admision formal del capitulo.

“Las autoridades sanitarias no son conscientes de la necesidad de
realizar estudios de VU.” — La peticién de los padres de que se
realice un estudio sobre VU se remonta al menos 25 afios atras. En
la década de 2000, esta demanda se planted publicamente una y
otra vez. En 2007, se propuso un proyecto de ley en el Congreso
(que no llegd a aprobarse y que se ha presentado varias veces desde
entonces) que exigia al DHHS de EE.UU. la realizacién de un estu-
dio de VU. Ademds, esta peticién se ha documentado repetida-
mente en estudios convencionales sobre las preocupaciones de los
padres acerca de las vacunas. Mds informacién sobre el tema en la
seccidn El establishment evita la realizacion de estudios de V1I.

“No existe una necesidad real de investigar la seguridad de todo el
programa de vacunas. Basta con establecer la seguridad de vacunas
individuales.” — Los estudios de seguridad de vacunas individuales
rara vez informan sobre problemas de salud crénicos que se desa-
rrollan a lo largo de un periodo de tiempo prolongado. Ademds,
como estos estudios no incluyen un grupo completamente no va-
cunado, no descubren ni pueden descubrir los efectos acumulativos
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sobre la salud de la administracién de numerosas vacunas a lo largo
del tiempo, ni las posibles reacciones cruzadas de miltiples vacu-
nas. Véase mds informacién en la seccién Estudios sobre vacunados
frente a no vacunados (VU). Ademads, consulta el capitulo 1 para
obtener mas detalles sobre las pruebas de seguridad de las vacunas
previas a la obtencién de la licencia.

“Los estudios de vacunados frente a no vacunados no son éticos vy,
por tanto, no pueden realizarse. No se puede privar a los nifios de las
vacunas y no se puede coaccionar a los padres para que vacunen a
sus hijos.” — Un ECA que consista en nifios asignados aleatoria-
mente a grupos de vacunados y no vacunados violarfa, en efecto, el
codigo de ética médica. Sin embargo, la realizacién de otros tipos
de estudios no violaria las directrices éticas, v las autoridades sani-
tarias lo saben. Entre ellos se encuentran los estudios observacio-
nales prospectivos y retrospectivos, asi como los ECA que exami-
nan diferentes calendarios de vacunacién. Mds informacién al
respecto en la seccién /Es realmente imposible realizar estudios de

vz

“No se pueden realizar estudios de vacunados frente a no vacunados
porque no existe una definicién aplicable para el término ‘salud ge-
neral’.” — Definir una medida numérica o indice de salud general
para su uso en un estudio de VU es bastante factible. Este indice
puede calcularse combinando estadisticas relevantes relacionadas
con la salud, como el niimero de visitas al médico, los dias de hos-
pitalizacién, las visitas a urgencias, las enfermedades potencial-
mente mortales y las enfermedades crénicas y de discapacidad. Esta
informacién estd disponible desde hace muchos afios en bancos de
datos médicos y varios estudios relacionados con las vacunas ya la
han utilizado. Consulta también la seccién ;Es realmente imposible
realizar estudios de VU?

“No se pueden realizar estudios de vacunados frente a no vacunados
porque no hay suficientes nifios no vacunados.” — Segun los CDC,
hay al menos 30.000 nifios no vacunados en cada cohorte de naci-
miento de EE UU. Ademds, segin el IOM mads del 1% de los nifios
rastreados en el sistema VSD, gestionado por los CDC, estan com-
pletamente sin vacunar. Mas informacién sobre este tema en la
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seccion ¢ Es realmente imposible realizar estudios de VU?

“Los resultados del estudio vacunados frente a no vacunados no ten-
drian valor cientifico porque los nifios no vacunados también suelen
tener un estilo de vida mas ‘natural’.” — Dado que el ndmero de ni-
flos no vacunados es relativamente grande (véase mas arriba), un
estudio de VU podria seleccionar un grupo no vacunado lo sufi-
cientemente diverso para fines de investigacion. Mediante el uso
de métodos analiticos epidemiolégicos estandar, los resultados pre-
liminares de un estudio de VU podrian estratificarse ain mds con
el fin de neutralizar el efecto de cualquier factor de confusion. En
cualquier caso, es muy probable que un estudio de VU mejore la
comprension cientifica de los problemas de salud investigados. Mas
informacién en la seccién ;Es realmente imposible realizar estudios
de VU?

“La poblacién Amish es muy diferente en sus caracteristicas genéti-
cas y ambientales; por tanto, un estudio de VU que comparara a los
nifios Amish con el resto de la poblacién no arrojaria resultados sig-
nificativos.” — Mds bien al contrario, estudiar a una subpoblacién
genéticamente diferente que practica un estilo de vida tinico podria
ser muy util para desentrafiar el misterio del autismo. Curiosa-
mente, un estudio de 2017 publicado en la revista Pediatrics
examind la incidencia de enfermedades prevenibles mediante va-
cunacién entre nifios Amish y no Amish que vivian en la misma
zona geogréfica. El estudio examind y comparé, entre otras cosas,
el estado de vacunacién de los sujetos.” Parece, pues, que un estu-
dio comparativo que examine los aspectos sanitarios y el estado de
vacunacién de los nifios Amish estd bien siempre que se ocupe de
dreas de investigacién “permitidas” (enfermedades infecciosas) y
no toque las “prohibidas” (autismo y enfermedades crénicas).

“Los nifios no vacunados se benefician de la desaparicién de las en-
fermedades prevenibles mediante vacunacién, gracias a las vacunas
y a los vacunados. Por lo tanto, un estudio de vacunados frente a no
vacunados mostrarfa resultados sesgado.” — Esta afirmacién lleva
implicita la suposicién de que un estudio de VU indicaria que los
nifios no vacunados son mas sanos. Sin un estudio de VU no se
puede evaluar el beneficio del programa de vacunacién. El mantra
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actual de las instituciones de las vacunas es que los nifios deben
vacunarse para proteger su salud. Si un estudio de VU descubriera
que los no vacunados estdn mds sanos que sus homélogos vacuna-
dos, eso obligaria a reevaluar la politica de vacunacién para
maximizar la salud de los nifios.

Ademas, aunque los resultados estuvieran sesgados con res-
pecto a algunas enfermedades infecciosas, eso serfa irrelevante
cuando se trata de afecciones crénicas como el autismo. La vacu-
nacién no puede proporcionar a los no vacunados ninguna
proteccion frente a estas enfermedades. Més informacién sobre
este tema en la seccién ;Es realmente imposible realizar estudios de
vuz

Resumen

“Los estudios que nunca se han hecho” es uno de los puntos més
débiles de la fortaleza que el estamento médico ha construido en
torno al dogma de las vacunas. Pone de relieve la gran brecha exis-
tente entre las exageradas afirmaciones de seguridad por parte del
establishment y la realidad: la (escasa) evidencia cientifica que res-
palda estas afirmaciones y la investigacién directa y crucial que no
se ha realizado para demostrarlas.

En marcado contraste con el mensaje (aparentemente no ofi-
cial) del estamento médico de que el programa de vacunacién
actual se ha investigado y revisado a fondo y se ha considerado el
mejor disponible, el calendario en su conjunto nunca se ha estu-
diado adecuadamente en cuanto a seguridad o eficacia. Las
principales caracteristicas del programa tampoco se han investi-
gado nunca, como atestigua la comisién del IOM de 2013. Aunque
en los ultimos 30 afios se han afiadido numerosas vacunas al calen-
dario infantil, ningin estudio ha explorado nunca las
ramificaciones del creciente nimero de vacunas que recibe un lac-
tante, la edad a la que se administran, la frecuencia y el orden en
que se administran, su efecto en subpoblaciones susceptibles u
otros aspectos clave del calendario.

El proceso de aprobacién de vacunas previo a la concesion de
licencias no evalda el impacto que una nueva vacuna puede tener
a largo plazo en la salud de la persona vacunada. Los ensayos clini-
cos y los estudios posteriores a la comercializacién se centran en
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una vacuna individual, en un componente especifico de una va-
cuna o, COmo maximo, en una o dos vacunas adicionales
administradas el mismo dia. El estamento médico nunca ha reali-
zado estudios que examinen el efecto acumulativo y a largo plazo
que tienen las vacunas de rutina en la salud de los vacunados.

Dada esta falta de apoyo cientifico, afirmada por el IOM 2013,
cualquiera que defienda que el programa actual de vacunas ha sido
probado y resulté ser el mejor que existe estd engafiando descara-
damente.

Sin pruebas cientificas sobre el impacto en la salud del pro-
grama de vacunacion en su conjunto, las autoridades sanitarias no
tienen una respuesta real a las preocupaciones planteadas por los
padres, No pueden presentar pruebas sélidas para refutar la hip6-
tesis que vincula el aumento del nimero de vacunas de rutina con
el enorme incremento reciente de la incidencia de numerosas en-
fermedades crénicas en los pafses industrializados. Inexplicable-
mente, las instituciones de las vacunas, que niegan vehemente-
mente este vinculo, han optado por no realizar los estudios que
podrian confirmarlo o refutarlo. A pesar de la creciente presién
publica por parte de padres, grupos de defensa, médicos y politicos,
el establishment se mantiene firme y sigue ignorando las reiteradas
peticiones de realizar estudios sobre VU. Esta falta de accién re-
sulta atin mds indefendible si se tiene en cuenta que un estudio de
VU creible que demostrara que los nifios vacunados segtin el ca-
lendario recomendado estdn més sanos que los no vacunados, como
deberia ocurrir si el programa es realmente seguro, probablemente
seria fundamental para aliviar las preocupaciones de los padres.

Tras muchos afios de inaccién, las autoridades médicas estadou-
nidenses lanzaron una demorada investigacién del IOM para
examinar la cuestién de los estudios que nunca se han realizado. E1
informe de la comisién enumera las razones ostensibles por las que
no se pueden realizar estudios que evaltien los supuestos beneficios
para la salud del programa de vacunacién. En el informe del IOM
abundan las contradicciones, las afirmaciones circulares, las afir-
maciones no fundamentadas y otras aseveraciones desconcertan-
tes. Su tema principal es que los estudios de VU no son factibles
por razones €ticas, economicas y técnicas, ignorando el hecho de
que estudios similares que utilizan datos médicos informatizados se
llevan realizando reiteradamente durante al menos dos décadas. Al
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hojear las 237 péginas del informe, se hace evidente que la agenda
de la comisién era politica, més que cientffica. A la comisién se le
encomendd la tarea de proparcionar al estamento médico un sello
formal de aprobacién cientifica para continuar con su politica de
pasividad e inaccién con respecto al estudio de la seguridad del pro-
grama de vacunacidn en su conjunto, y asi lo hizo.

No puede haber ninguna razén legitima para la firme inaccién
del establishment cuando se publican continuamente tantos otros
estudios sobre vacunas, incluidos muchos que exploran las “preo-
cupaciones de los padres” y la “comunicacién relacionada con las
vacunas entre padres y profesionales de atencién médica.” A la luz
de la posicién aparentemente inexplicable del establishment sobre
el tema, y teniendo en cuenta lo que ya sabemos sobre la realidad
de la ciencia de la seguridad de las vacunas por los capitulos ante-
riores, sélo hay una conclusién légica: Los estudios de VU no se
realizan porque el resultado ya se conoce. Las instituciones encar-
gadas de las vacunas son muy conscientes de que estos estudios
demostrarian a la opinién ptblica que la salud general de los nifios
no vacunados es superior a la de los vacunados (especialmente en
lo que respecta a enfermedades crénicas). Hallazgos como éstos im-
plicarian que las vacunas son las principales responsables del
aumento astronémico de las enfermedades crénicas en los nifios
del mundo desarrollado y probablemente causarian una agitacion
social y politica de proporciones sin precedentes, tanto en Estados
Unidos como en todo el mundo.

El informe del IOM de 2013 pretendia justificar la politica del
establishment de no investigar el programa de vacunacion en su
conjunto. En vez de eso, el informe puso de manifiesto la ausencia
de una justificacién razonable para no llevar a cabo la investigacion
que falta. Pero lo que es mas importante, el informe aport6 pruebas
formales y aprobadas institucionalmente para la afirmacién de que
nunca se han estudiado la eficacia y la seguridad de todo el pro-
grama de vacunacion.

A fin de cuentas, el estamento médico puede seguir evitando
con éxito la realizacién de estudios sobre VU hasta el fin de los
tiempos. Pero mientras no se realicen estos estudios, la afirmacién
de que el “programa de vacunas es seguro y eficaz” tendra una va-
lidez cientifica nula. Ademas, la ciencia médica no tendrd, incluso
después de décadas de investigacion sobre vacunas, una respuesta
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a la pregunta mds bésica que todo padre deberfa hacerse: “;La va-

cunacidn haréd que mi hijo esté mas sano o mds enfermo?”

Pregunte a su médico:

e ;Esta familiarizado con algin estudio médico que com-
pare la salud general de los nifios vacunados con la de
los nifios no vacunados?

= En ausencia de estudios que comparen la salud general
de los niflos vacunados frente a los no vacunados, ;cudl
es la evidencia cientifica de la seguridad y los beneficios
del programa de vacunacion?

e A falta de un estudio que compare la salud general de
los nifios vacunados segun el calendario oficial con la de
los nifios que no recibieron ninguna vacuna, ;seguiria
diciendo a los padres que es mejor que sus hijos reciban
todas las vacunas de rutina? En caso afirmativo, ;jen qué
se basaria?

7

PAUTAS DE VACUNACION NO
FUNDAMENTADAS

“Doctor, ;siete vacunas en una visita no son demasiadas para mi
bebé? No estoy segura de que pueda soportar todas estas vacunas
juntas.”

“Bueno, no deberia preocuparse demasiado por eso, Sra. Davies. Es-
tas vacunas han sido probadas en docenas de estudios, se lo puedo
asegurar. Se encontré que todas eran completamente seguras.”

“No sé.. Me parece demasiado para un cuerpo tan chiquitin. ;De
cudntas enfermedades le estd vacunando? ;Son diez?”

“Diez no es nada, créame. El sistema inmunitario de su bebé maneja
miles de virus y demds cada vez que sale al patio de su casa. Estd
cientificamente demostrado que el cuerpo de un bebé puede sopor-
tar fdcilmente 10.000 vacunas en un dia.”

“;Qué tal si espaciamos sus vacunas de todos modos, doctor? Le pon-
dremos una por visita. ;Qué le parece?”

“Bueno, no lo sé, Sra. Davies. ; De verdad quiere venir aqui seis o siete
veces? Podemos ponérselas todas ahora mismo, y estard protegido
de todas esas enfermedades mortales. Sabe, los estudios han demos-
trado que espaciar las vacunas no disminuye los efectos secundarios.
Y esos son insignificantes, de todos modos. Si retrasa algunas de las
vacunas, su hijo estard desprotegido durante bastante tiempo, y sin
ninguna buena razén. Realmente no puedo recomendarlo.”

245
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Como demuestran los capitulos anteriores, existe un gran abismo
entre lo que se le dice al puiblico sobre la seguridad de las va-
cunas y la realidad del asunto. Parece que todos los dias un
portavoz u otro de la clase dirigente hace sonar el tambor para pro-
clamar que “las vacunas se han probado en miles de estudios y su
seguridad ha quedado demostrada més alld de toda duda”. Pero es-
tas afirmaciones tan repetidas no se basan en evidencia cientffica:
Los datos cientificos que demuestran la seguridad de cada vacuna
infantil son totalmente inadecuados, las autoridades sanitarias evi-
tan deliberadamente realizar estudios cruciales sobre la seguridad
de las vacunas, los sistemas de control de efectos adversos de las
vacunas son defectuosos por disefio y nunca se ha comprobado la
seguridad de ningtin programa de vacunas en su conjunto.

Este capftulo ilumina otro aspecto mas de la inquietante brecha
existente entre la afirmacién institucional de que las vacunas son
seguras y la base cientifica en la que aparentemente se fundamenta.

Las autoridades sanitarias de todo el mundo proclaman que los
nifios deben ser vacunados segun el calendario infantil de rutina
de sus respectivos paises. Las pautas oficiales dictan las vacunas es-
pecificas que el nifio debe recibir en cada cita con el médico y a
qué edad deben tener lugar estas citas. Se insta a los padres a que
respeten el calendario oficial y a asegurarse de que a sus hijos se les
administran todas las vacunas recomendadas. A pesar de la presién
institucional para cefiirse a estas recomendaciones oficiales, o quizd
debido a ella, muchos padres consideran que las pautas no siempre
son compatibles con el bienestar de su hijo. Por ejemplo, algunos
padres tienden a fraccionar las multiples vacunas programadas para
una sola cita y repartirlas a lo largo del tiempo para no sobrecargar
el sistema inmunitario de su hijo. Otros pueden desear posponer
las vacunas si su hijo no se encuentra bien. Estas tendencias, que
generalmente se basan en la intuicién y el sentido comiin, van en
contra de las pautas oficiales y a menudo desembocan en enfrenta-
mientos directos con los pediatras. Los profesionales de Ia
medicina, como se describe en el didlogo imaginario, aunque rea-
lista, del principio del capitulo, tienden a respaldar las vacunas y es
probable que desaconsejen con vehemencia cualquier desviacion
de las pautas oficiales. Con el debido respeto a la intuicién de los
padres y a las “corazonadas”, puede ser que les digan, las decisiones
médicas importantes deben basarse en conocimientos cientificos
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s6lidos y en las recomendaciones oficiales. En este punto, dada la
recomendacién inequivoca del médico, supuestamente respaldada
por la ciencia y la profesién médica en general, es probable que
muchos padres procedan a vacunar a sus hijos segun lo previsto a
pesar de sus temores y preocupaciones.

;Pero deberian hacerlo? ;Hacen bien los padres cuando dejan
de lado sus dudas y siguen los consejos de sus médicos? ;jSe basan
siempre las pautas oficiales de vacunacién en evidencia cientifica
sélida, como frecuentemente dicen los médicos a los padres ansio-
sos? Para responder a estas preguntas, este capitulo explorard las
pruebas cientificas de algunas practicas comunes defendidas por las
autoridades sanitarias: Administrar varias vacunas en una sola cita,
espaciar las vacunas y vacunar a un bebé con una enfermedad leve.

Multiples vacunas en una sola visita

En las dltimas décadas, el mimero de vacunas del calendario de va-
cunacién infantil recomendado ha aumentado considerable-
mente.® Asi, al tiempo que se han hecho mas frecuentes las visitas
rutinarias del bebé al pediatra relacionadas con las vacunas, tam-
bién ha aumentado el nimero de vacunas administradas en cada
cita. Segun el calendario de vacunacién estadounidense, un bebé
puede recibir hasta 9 vacunas contra 13 enfermedades diferentes
en una sola cita médica.!

Como vimos en el capitulo 1, toda vacuna nueva debe some-
terse a una serie de ensayos clinicos para comprobar su seguridad
y eficacia antes de que se apruebe su uso.” Sin embargo, es impor-
tante recordar que no basta con probar la nueva vacuna por si sola,
ya que en la mayoria de los casos se administrara con varias vacunas
mas en la misma visita al médico. Por lo tanto, un ensayo de segu-
ridad previo a la obtencién de la licencia de una vacuna debe
examinar también los efectos de administrar la nueva vacuna junto
con las demds vacunas recomendadas para la misma visita de
acuerdo al calendario nacional. El razonamiento para ello es obvio:

¢ En junio de 2021, el bebé estadounidense tipico recibe 26 dosis de vacunas
contra 14 enfermedades para cuando ha cumplido los dos afios.

b Recordemos gue los ensayos previos a la obtencién de la licencia se diseflan
especificamente para ocultar la verdadera tasa de efectos adversos de la nueva va-
cuna.



248 TORTUGAS HASTA EL FONDO

Todas las vacunas contienen sustancias potentes cuyos efectos
combinados en el organismo de un bebé no pueden anticiparse por
completo y, por lo tanto, deben someterse a pruebas exhaustivas
antes de aprobar su uso. La administracién conjunta de varias va-
cunas no hace sino aumentar esta incertidumbre, ya que se
incrementan el niimero y la variedad de sustancias extrafias, asi
como las formas en que esas sustancias pueden interactuar. La com-
binacién de varias vacunas podria provocar efectos secundarios
graves e incluso mermar la eficacia de una o varias de las vacunas
individuales. Esto no difiere fundamentalmente de la necesidad de
hacer pruebas para valorar la reactividad cruzada de multiples fir-
macos terapéuticos administrados al mismo tiempo; dicha
reactividad cruzada es responsable, segiin diversos estudios, de una
parte significativa de los efectos adversos de los medicamentos.? Las
autoridades sanitarias reconocen, al menos tedricamente, la nece-
sidad de realizar pruebas preliminares de las combinaciones de
vacunas. El sitio web de los CDC, por ejemplo, afirma explicita-
mente que “[..] cuando se autoriza cada nueva vacuna, se ha
probado junto con las vacunas ya recomendadas para un nifio de
determinada edad”.?

(/Como podria un ensayo clinico previo a la obtencién de la li-
cencia probar la seguridad de una nueva vacuna junto con otras
vacunas programadas para administrarse el mismo dfa? Un ensayo
de este tipo podrfa incluir cuatro grupos diferentes: El primer
grupo recibiria todas las vacunas el mismo dfa, el se gundo solo una
vacuna por cita, con un mes mas 0 menos entre citas. El tercer y
cuarto grupo recibirfan placebos, reflejando al primer y al segundo
grupo, respectivamente.© Los efectos adversos se controlarfan hasta
varios meses después de la ultima cita de vacunacién. Una vez con-
cluido el periodo de seguimiento, podrian compararse las tasas de

¢ Retrasar ligeramente la vacunacion de los tres ultimos grupos es éticamente
aceptable. Un ejemplo de tal disefio es este ensayo:

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16567978.

Ademds, en algunos paises los nifios se vacunan de todos modos con calenda-
rios “retrasados”. Por ejemplo, en el Reino Unido sélo sc administran 3 dosis de la
vacuna equivalente a la DTPa en los primeros 18 meses de vida (a los 2, 3 y 4 meses
de edad), en comparacién con 4 dosis en EE.UU.. En el Reino Unido, la cuarta
dosis se administra a los tres afios,
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acontecimientos adversos entre los distintos grupos para determi-
nar los perfiles de seguridad de administrar las vacunas al mismo
tiempo frente a espaciarlas.

Combinaciones de vacunas no sometidas a ensayos
Los CDC, como hemos visto, reconocen que una nueva vacuna
debe probarse junto con las vacunas con las que se va a administrar
segun el calendario. Pero, japlican los CDC sistemdticamente su
propia recomendacién?

En el momento de escribir estas lineas, el sitio web de los CDC
afirma que se han realizado “varios estudios” para probar combina-
ciones de vacunas, pero no indica cudles de las combinaciones de
vacunas del calendario de vacunas infantiles de Estados Unidos se
han probado de este modo. Un documento de la Organizacion
Mundial de la Salud afirma que las combinaciones de vacunas se
han estudiado durante “muchos afios” antes y después de su auto-
rizacién, incluyendo “estudios de uso concomitante”. Sin embargo,
tampoco especifica exactamente c6mo y cudndo se probaron real-
mente estas combinaciones.* En su lugar, remite al lector a un
articulo de Offit y colegas de 2002 que tiene como objetivo dar res-
puesta a las preocupaciones habituales que tienen los padres sobre
la vacunacién. En este articulo se argumenta que la administracién
de varias vacunas en un mismo dia no “abruma ni debilita el sis-
tema inmunitario”, ya que los estudios han demostrado que la
administracién simultdnea de vacunas no produce una “menor res-
puesta inmunitaria”> Eso, sin embargo, se trata de un argumento
de eficacia, y los autores no abordan directamente la seguridad de
las vacunaciones simultineas. De forma similar al documento de la
OMS que hace referencia a su articulo, Offit et al. remiten al lector
curioso a otro articulo, esta vez una revisién de 1994 realizada por
King y Hadler del Programa Nacional de Inmunizacién de los
CDC.$ King y Hadler realizaron una revisién exhaustiva de los es-
tudios sobre ensayos realizados para probar las combinaciones de
vacunas utilizadas en Estados Unidos a principios de la década de
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1990. Por desgracia, desde la publicacion de la revisién, se han afia-
dido varias vacunas al calendario? y otras han sido sustituidas por
versiones mds recientes.® Por lo tanto, en la actualidad estd en gran
medida obsoleto, ya que la mayoria de los productos y combinacio-
nes de vacunas que cubre se dejaron de fabricar hace afios.

Parece, por tanto, que ni la OMS ni los CDC conocen ninguna
evaluacion puntual y exhaustiva de la seguridad de las combina-
ciones de vacunas que se recomiendan actualmente en el
calendario de vacunacidn infantil de Estados Unidos. La revisién
mas exhaustiva que citan, posiblemente la tinica que existe, se pu-
blicé hace mas de 25 afios y no cubre la mayoria de las
combinaciones de vacunas que se administran hoy en dia. No pa-
rece que exista informacién mds actualizada disponible. Al no
existir un registro oficial de las pruebas de seguridad de las combi-
naciones de vacunas actuales, para determinar qué pruebas se han
realizado realmente hay que rastrear en la literatura médica cada
una de las combinaciones individuales en uso y encontrar los estu-
dios realizados para cada uno de los productos individuales.

Consideremos, por ejemplo, las vacunas que podria recibir un
nifio estadounidense de 15 meses segin el calendario. Segtn los
CDC,” a los 15 meses a un nifio se le podrian administrar hasta 9
inyecciones para 13 enfermedades.f (Existen diferentes combina-
ciones de productos de vacunacidn para cada enfermedad, por lo
que el numero de vacunas puede variar entre 5 y 9). Tras una bus-
queda en la literatura médica no se encontrd ningin informe
publicado de un ensayo clinico, ni siquiera un estudio retrospec-
tivo, que analizara la seguridad de administrar simultdneamente
esta combinacién de vacunas.

Asi, en marcado contraste con su propia afirmacién de que se
hacen ensayos para analizar la interaccién entre las nuevas vacunas
y las vacunas que se administran al mismo tiempo, el calendario
recomendado por los CDC incluye combinaciones de vacunas cuya
seguridad nunca se ha analizado en ensayos clinicos. Vacunarles

¢ Las vacunas afadidas al programa rutinario en Estados Unidos desde 1994
incluyen la hepatitis A, Prevnar y Prevnar 13, rotavirus y varicela,

© La vacuna DTP de células enteras ha sido sustituida por la vacuna acelular
(DTPa).

"Las 13 enfermedades son hepatitis B, difteria, tétanos, tos ferina, Hib, neumo-
coco, poliomielitis, gripe, sarampion, paperas, rubeola, varicela y hepatitis A.

PAUTAS DE VACUNACION NO FUNDAMENTADAS 251

con esta combinacion aprobada de inyecciones de hecho inscribe a
los bebés estadounidenses en un ensayo de vacunas a gran escala
sin el consentimiento o la conciencia de sus padres. En realidad,
utilizar el término ensayo aqui es generoso, ya que los resultados
de este “experimento” no se tabulan y nunca se publicaran. ;La ad-
ministracién simultdnea de 9 inyecciones contra 13 enfermedades
aumenta, quizds, el riesgo de trastornos neuroldgicos o enfermeda-
des autoinmunes? Ni los CDC ni ningin otro organismo sanitario
pueden brindar una respuesta fiable a esta pregunta. La ineptitud,
o tal vez negligencia, de los CDC en este asunto se ve agravada por
su incapacidad para hacer un seguimiento de los efectos adversos
de estas combinaciones de vacunas de manera efectiva (véase la
discusion en el capitulo 3).

A pesar de la evidente falta de investigacién sobre los posibles
efectos secundarios de las combinaciones de vacunas recomenda-
das, los representantes del sistema sanitario contimian repitiendo
el mantra institucional de que estas combinaciones se han probado
exhaustivamente y se ha demostrado que son seguras y eficaces.

Espaciar las vacunas

La falta de datos cientificos que respalden la seguridad de las com-
binaciones de vacunas recomendadas tiene implicaciones para otra
crucial decisién con la que luchan muchos padres a la hora de va-
cunar: jespaciarlas o no espaciarlas?

Se podria presentar un argumento razonable en contra de divi-
dir la administraciéon de una vacuna combinada en varias
inyecciones diferentes. Por ejemplo, se podria argumentar que di-
vidir la vacuna DTaP-polio-hepB en tres inyecciones separadass
supondria para el bebé vacunado enfrentarse a aproximadamente
el triple de sustancias extrafias. Sin embargo, espaciar las inyeccio-
nes miultiples a lo largo de varias citas médicas, en lugar de
administrarlas todas a la vez, no plantearia este dilema, ya que se
administrarfan exactamente las mismas inyecciones, sélo que en
momentos diferentes.

£ La vacuna DTPa-polio-hepB puede dividirse en tres inyecciones distintas: la
vacuna contra la difteria-tétanos-tos ferina (DTPa). la vacuna antipoliomielitica
inactivada (VPI) y la vacuna contra la hepatitis B.



252 TORTUGAS HASTA EL FONDO

Muchos padres sienten de forma intuitiva que es mds sano para
su bebé que se le administre una vacuna por visita en lugar de mul-
tiples inyecciones. Sin embargo, cuando expresan estas preccupa-
clones, tipicamente se encuentran con la declaracién definitiva de
que espaciar las vacunas no tiene absolutamente ningin beneficio.?
Separar las vacunas en el tiempo, dird un médico, se ha probado
exhaustivamente y no reduce ni el niimero ni la gravedad de los
efectos adversos. Al contrario, podrian afiadir, administrar varias
vacunas durante la misma visita puede ser incluso mejor para su
hijo, ya que los efectos secundarios habituales causados por la in-
yeccion de la vacuna (fiebre, por ejemplo) se producirian una sola
vez.

Espaciar las vacunas aumenta la probabilidad de que los bebés
no reciban (a la larga) todas las dosis recomendadas de todas las
vacunas recomendadas, por lo que tiene sentido que las autoridades
sanitarias desaconsejen esta practica. Pero, ;qué hay de sus impli-
caciones para la seguridad? ;Hay datos cientificos sélidos que
respalden la afirmacién institucional de que espaciar las vacunas
no reduce los efectos secundarios en comparacién con la adminis-
tracion simultidnea?

La preocupacién compartida por muchos padres de que recibir
varias vacunas en una sola visita puede causar graves dafios a la
salud, proviene de la experiencia vital y no puede descartarse sin
mas. No es descabellado suponer que sobrecargar el organismo, y
especialmente el de un bebé, puede provocar dafios graves. Todos
conocemos ejemplos de la vida real. Subir una caja de 20 kilos por
las escaleras es mds probable que provoque lesiones en la espalda
que hacer el trayecto cuatro veces, cada uno con una caja de 5 kilos.
Del mismo modo, un solo maratén es mucho mds agotador para el
cuerpo de un corredor que correr carreras de 5 km 10 domingos
consecutivos. Es probable que un bebé con gripe y diarrea esté con-
siderablemente mas enfermo que un nifio con una sola de esas
afecciones. De manera similar, el cuerpo de un bebé que recibe tres
inyecciones simultdneas de vacunas absorbe una dosis triple de sus-
tancias extrafias. La probabilidad de que se produzca una reaccién
aguda en este escenario es probablemente mayor que si se adminis-
tran tres inyecciones separadas en el tiempo, lo que daria al
organismo del bebé al menos un mes para recuperarse entre una
inyeccién y otra.
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Como ya se ha demostrado, nunca se ha comprobado la seguri-
dad de algunas de las combinaciones de vacunas que se administran
en Estados Unidos y en muchos otros paises industrializados. Por
lo tanto, practicamente no existe informacién fiable sobre los be-
neficios (o la falta de los mismos) por el hecho de espaciar las
vacunas recomendadas en varias visitas al médico. Por consi-
guiente, la afirmacién generalizada de que espaciar las
vacunaciones no reduce los efectos secundarios no se basa en prue-
bas sélidas sino, tal vez, en la “corazonada” del estamento médico.
Si el establishment desea apaciguar las preocupaciones de los pa-
dres, que tienen sus raices en el sentido comun y la experiencia
vital, serd mejor que aporte evidencia cientifica adecuada para res-
paldar sus afirmaciones.

El estudio Shneyer de 2009

Resulta dificil conciliar la afirmacién del estamento médico de que
el calendario de vacunas se ha sometido a pruebas exhaustivas y se
ha demostrado que es seguro con la aparente falta de pruebas cien-
tificas que lo respalden. El caso del estudio Shneyer 2009
ejemplifica atin mas el abismo entre las solemnes declaraciones pu-
blicas del sistema sanitario de que estdn haciendo todo lo posible
para garantizar que las vacunas sean seguras, y lo que realmente se
estd haciendo.

Elena Shneyer y sus colegas’ de la Escuela de Salud Publica de
la Universidad de Haifa, Israel, compararon la seguridad de admi-
nistrar la vacuna triple virica y la pentavalente" al mismo tiempo
con la de administrarlas en ocasiones separadas.’ Los investigadores
iniciaron el estudio a rafz de informes no solicitados de uno de los
distritos sanitarios de Israel. Las enfermeras de las clinicas de bie-
nestar infantil de ese distrito informaron de que la tasa de
acontecimientos adversos tras la administracién combinada de las
dos vacunas era sustancialmente mayor que cuando los bebés reci-
bfan una por visita.’ Los investigadores aprovecharon el hecho de

" La vacuna pentavalente es una inyeccién 5 en 1 contra la difteria, el tétanos,
la tos ferina, la poliomielitis y la haemophilus influenzae tipo b.

i Bl estudio se realizd en 2004-20035, antes de que la vacuna Prevnar se afiadiera
al programa de vacunacion en Israel. En aquel momento, los bebés israelies recibian
la triple virica y la vacuna pentavalente a los 12 meses.
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que algunos nifios recibieron ambas vacunas a la edad prevista (12
meses), mientras que otros recibieron la triple virica a tiempo pero
tuvieron que recibir la cuarta dosis de la vacuna pentavalente en
una fecha posterior] En el momento de su publicacién en 2009,
este estudio era el tinico que investigaba la seguridad de la admi-
nistraciéon simultdnea de las vacunas triple virica y pentavalente,
que se administran juntas a los nifios tanto en Israel como en otros
paises.*

Shneyer y sus colegas optaron por un disefio de estudio pros-
pectivo. Hicieron un seguimiento de 102 nifios que habfan sido
vacunados simultdneamente con ambas vacunas y de 74 nifios va-
cunados en momentos diferentes.! La tasa de efectos adversos en
el primer grupo resulté ser un 50% mds alta que en el segundo
grupo.”? Este importante hallazgo llevé a los investigadores a suge-
rir que se modificara el calendario de vacunacién israeli para
reducir los efectos secundarios: “En este estudio se demostré que la
tasa de efectos adversos en el grupo al que se vacung por separado
era significativamente mas bajo que en el grupo vacunado simult4-
neamente. Los resultados de este estudio no apoyan la
recomendacién nacional de la vacunacién simultdnea de la triple
virica y la DTPa-Hib-VPI [la vacuna pentavalente]. Mis bien,
nuestros datos invitan a reconsiderar la normativa actual de inyec-
ciones simultdneas de triple virica y DTaP-Hib-IPV, al menos
hasta que se lleve a cabo un estudio més amplio.™

Shneyer 2009 es un pequefio estudio observacional' y por si solo
no puede considerarse una prueba inequivoca del beneficio de di-
vidir las combinaciones de vacunas en visitas separadas, ni siquiera
de dividir este par de vacunas en particular, Sin embargo, tampoco
deben ignorarse sus resultados, como fue el caso. Ha pasado més de

I'La cuarta dosis de la vacuna pentavalente debe administrarse al menos seis
meses después de la tercera dosis. Si un nifio se retrasa en la administracién de la
tercera dosis (prevista a los 6 meses), también habra que retrasar la cuarta dosis.

“ El prospecto de la vacuna pentavalente de GSK afirma que esta combinacion
nunca se ha probado. Dado que el articulo de Shneyer de 2009 no tuvo mucha di-
fusion fuera de Israel, es probable que los autores del prospecto no estuvieran
familiarizados con ¢l

! Aunque, como estudio prospectivo, en el que los investigadores seleccionan a
los participantes en el estudio antes de recopilar los datos sobre acontecimientos
adversos, el disefio de Shneyer 2009 es superior al disefio de estudio retrospectivo
que es mas habitual en la investigacién sobre la seguridad de las vacunas.
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una década desde la publicacién de Shneyer 2009, y aunque cred
un notable revuelo medidtico en su momento,'* el Ministerio de
Sanidad israeli parece haberlo ignorado por completo: No inicid
estudios de seguimiento, ni menciond los resultados o conclusiones
del estudio en ninguna de sus publicaciones formales. Ni que decir
tiene que tampoco lo hicieron los CDC ni ningiin otro organismo
sanitario internacional. Los estudios epidemioldgicos como el de
Shneyer 2009 son relativamente baratos y sencillos de realizar. Fs
dificil explicar por qué el Ministerio de Sanidad israeli, y otros or-
ganismos sanitarios de todo el mundo, que proclaman regular-
mente su compromiso con mantener la seguridad del calendario de
vacunacion, descuidan la realizacién de estudios posteriores que
analicen la seguridad de combinar estas dos inyecciones.™ Parece
que las autoridades prefieren no tener (casi) ningun dato cientifico
sobre la seguridad a tener una investigacion cientifica adecuada
que informe de resultados “erréneos”.

10.000 vacunas en un dia

La préctica de administrar varias vacunas el mismo dia plantea otra
cuestion importante: ;Existe un limite maximo para el nimero de
vacunas que deberia recibir un bebé en un dia? ;Cuantas vacunas,
contra cudntas enfermedades, pueden administrarse con seguridad
a un nifio en una sola visita al pediatra?

Por sorprendente que pueda parecer, segun el sitio web de Ia
Coalicion de Accidn para la Inmunizacién (“Immunization Action
Coalition”, TAC por sus siglas en inglés), una organizacién sin
dnimo de lucro que colabora con los CDC para promover la vacu-
nacion, no existe tal limite. El sitio web de la coalicidn declara sin
rodeos que “no existe un limite médximo para el nimero de vacunas
que pueden administrarse durante una visita”."® No se encuentra
ninguna declaracién contraria en el sitio web de los CDC ni en los
de otros organismos sanitarios nacionales o internacionales. La au-
sencia de tal pauta implica que, en teoria, un bebé podria recibir

™ Desde finales de la década de 2000, los nifios de Israel y de muchos otros
paises reciben de forma rutinaria otra vacuna mas (Prevnar) en su visita de los 12
meses, lo que hace que esta cuestion sea ain mas crucial.
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cualquier niimero de vacunas contra cualquier nimero de enfer-
medades, ya sean 5, 10 0 20, en cualquier momento.”

La suposicién del estamento médico de que no existe un limite
maximo al nimero de vacunas que pueden administrarse simulti-
neamente es tan disparatada como acientifica. Nunca se han
realizado pruebas clinicas ni se ha demostrado de otro modo, ya
que inyectar a los bebés un niimero cada vez mayor de vacunas
simplemente para identificar su nivel miximo de tolerancia serfa
poco ético desde el punto de vista cientifico asf como inmoral.

Si bien no existe ninguna base cientifica que respalde la idea de
que no hay limite para el ntimero de vacunas que un nifio puede
recibir de manera segura, algunos defensores de las vacunas se han
referido a esto repetidamente como si fuera un hecho probado. De
acuerdo con este punto de vista, “el sistema inmunitario de un bebé
podria soportar hasta 10.000 vacunas” (y algunos incluso elevan el
listén a 100.000 vacunas al mismo tiempo).’ El defensor mas acé-
rrimo de esta afirmacién es el Dr. Paul Offit, experto en vacunas
del Hospital Infantil de Filadelfia y coinventor de una vacuna con-
tra el rotavirus. En un articulo de 2002 destinado a proporcionar
una respuesta institucional a las preocupaciones de los padres sobre
la vacunacién, Offit y sus colegas escribieron: “Cada bebé tendria
la capacidad teérica de responder a unas 10.000 vacunas al mismo
tiempo.”” Aunque esta afirmacion de Offit y sus colegas es contra-
ria al sentido comin y parece utilizar el término “vacunas” de
fc?rma engafiosa (como se demostrard mds adelante), las organiza-
ciones sanitarias de todo el mundo la repiten a menudo y la
presentan como un hecho cientificamente probado.

Resulta que la supuesta seguridad de administrar a un bebé
“hasta 10.000 vacunas a la vez” no se basa en absoluto en la ciencia
de las vacunas. Mas bien se basa en una suposicién teérica sobre el
niimero de organismos (bacterias, virus, etc.) a los que puede res-
ponder el sistema inmunitario del bebé en un momento dado.’® Y
esta suposicién, a su vez, se basa meramente en cilculos tedricos
que implican diversos pardmetros del sistema inmunirario y no
tiene ninguna prueba fisioldgica que la respalde.

" El limite practico es el niimero de vacunas cuyo uso estd aprobado actual-
mente, con muy pocas restricciones sobre combinaciones especificas de vacunas.
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Ademis, el salto de “10.000 organismos a los que el sistema in-
munitario podria responder” a “10.000 vacunas que un bebé puede
tolerar” es fundamentalmente err6neo, ya que se basa en la supo-
sicién incorrecta de que una bacteria o un virus equivalen de algin
modo a una vacuna. Podria haber tenido sentido, en el contexto de
este debate, equiparar un organismo vivo a un antigeno de vacuna
debilitado o inactivado, pero no a una vacuna en su totalidad.
Como recordaras del analisis del capitulo 5 del articulo de DeSte-
fano de 2013 (que también desdibujé para su ventaja la distincién
entre vacuna y antigeno), el antigeno es el componente especifico
de la vacuna, normalmente una bacteria o virus debilitados, cuya
funcién es desencadenar una respuesta inmunitaria que conferird
proteccién contra la enfermedad real. Sin embargo, ademds del an-
tigeno, todas las vacunas contienen muchas otras sustancias
potentes cuyos efectos en el organismo no se conocen del todo y
son, por tanto, potencialmente perjudiciales. Asi, por ejemplo, la
vacuna DTaP-IPV-Hib incluye la siguiente lista de ingredientes
(ademds de los antigenos de las cinco enfermedades contra las que

protege la vacuna):

lactosa, cloruro sédico, adyuvante de aluminio (como sales de alu-
minio), Medium 199 (como estabilizante el cual incluye
aminodcidos, sales minerales y vitaminas) y agua para inyeccion,
formaldehido residual, polisorbato 80, cloruro potdsico, fosfato di-
sédico, fosfato monopotdsico, glicing, y trazas de sulfato de
neomicina y sulfato de polimixina B.2

De ello se deduce, pues, que los términos vacuna y antigeno no
son intercambiables cuando se habla de la seguridad de las vacunas.
Asf pues, transformar la afirmacién teérica de que “el sistema in-
munitario puede responder simultdneamente a 10.000 organismos”
en la regla general practica de que “un bebé puede tolerar 10.000
vacunas” carece de fundamento cientifico y es engafiosa. No hay
ninguna razén légica para suponer que un bebé, o incluso un
adulto, pueda soportar la administracion simultdnea de diez vacu-
nas sin sufrir dafios significativos, por no hablar de cien o mil de

ellas,
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¢Es capaz el sistema inmunitario de responder a 10.000 antige-
nos simultdineamente? Ni el Dr. Offit ni ningin otro cientifico ha
conseguido demostrar de forma concluyente esta afirmacién, aun-
que tenga cierto mérito computacional tedrico. Pero proclamar
publicamente que administrar a los bebés 10.000 vacunas al mismo
tiempo no supondria ningln riesgo para la salud, sabiendo perfec-
tamente que esta afirmacidn carece de base empirica e incluso
tedrica, es escandalosamente engafioso y peligroso.

Vacunar a un bebé que tiene una enfermedad leve
Vacunar a un bebé que tiene una enfermedad “leve”, como un res-
friado, fiebre baja, dolor de estomago o infeccién de oido,° es otra
pauta de vacunacién que parece desafiar el sentido comun de algu-
nos padres. Muchos creen que es mejor esperar a que el nifio se
recupere por completo antes de someterlo a un mayor estrés con
las vacunas programadas. Temen que una ronda de vacunas pueda
agravar la enfermedad del nifio o causar efectos secundarios peores
€n comparacion con vacunar a un nifio completamente sano.

Sin embargo, esta preocupacién de los padres también se en-
cuentra generalmente con una negativa categdrica por parte de las
instituciones encargadas de las vacunas, que afirman que una en-
fermedad leve no deberfa impedir la vacunacién rutinaria. Un
documento oficial de pautas de los CDC y la Academia Americana
de Pediatria (“American Academy of Pediatrics”, AAP por sus si-
glas en inglés) establece que “las vacunas son seguras y eficaces
cuando se administran a nifios con enfermedades leves” y que “las
vacunas no empeoran una enfermedad leve”,?' y la mayoria de los
profesionales médicos dan por sentada la veracidad de estas afir-
maciones.

(Por qué insiste el estamento médico en vacunar a nifos que no
se encuentran bien fisicamente? La explicacién mas probable pa-
rece ser el temor a que retrasar la administracién de las vacunas a
un momento en el que el nifio esté completamente sano pueda al-
terar su calendario de vacunacién y dejarlo vulnerable a

® Las autoridades sanitarias no recomiendan la vacunacidn durante una enfer-
medad aguda.
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enfermedades de las que podria haber estado protegido.? La hips-
tesis subyacente es que los lactantes enferman con frecuencia
durante su primer afio de vida, por lo que encajar las rondas de
vacunacién en periodos de “plena salud” puede resultar poco prac-
tico.

De este modo, el estamento sanitario hace hincapié en la im-
portancia de la vacunacién a tiempo y descarta con firmeza el
temor de los padres a que aumente el riesgo al vacunar a un nifio
enfermo. Una vez mads, sin embargo, es razonable preguntarse por
la evidencia cientifica que subyace a esta pauta contraria a la intui-
cién. ;Se basa en pruebas cientificas sélidas, o podria también
derivarse de una “corazonada” institucional o de un capricho ad-
ministrativo?

Las pautas oficiales de los CDC y la AAP (mencionadas ante-
riormente) no ofrecen ninguna referencia médica que respalde la
recomendacién de vacunar a tiempo a los nifios mientras sufren
enfermedades leves. Al navegar por el sitio web de los CDC, asi
como por los de otros importantes organismos sanitarios, tampoco
se pudo encontrar pruebas que lo respaldaran. Por tiltimo, una bus-
queda exhaustiva en la literatura médica permitié encontrar un
documento de una sola pagina en forma de preguntas y respuestas
que revisaba los conocimientos cientificos sobre el tema en el mo-
mento en que se public6 en 2011 en Paediatrics & Child Health.®
El documento fue escrito por expertos del Centro de Evaluacion de
Vacunas del Hospital Infantil de Columbia Britdnica en Vancouver
(Canadd). Los autores buscaron en la literatura cientifica “eviden-
cia de que las enfermedades leves no son una contraindicacién para
la mayoria de las vacunas™ y descubrieron que la base de investi-
gacion sobre este tema era extremadamente pobre. En cuanto a las
vacunas inactivadas, los autores sefialan que “ninguna publicacion
de las ultimas décadas ha evaluado la administracién de vacunas
inactivadas a nifios con enfermedades leves.”” En cuanto a las va-
cunas atenuadas (vivas), los autores mencionan un pufiado de
estudios sobre sélo una (la triple virica, MMR) de las tres vacunas
vivas del calendario de vacunacién estadounidense.? Un examen

P En el programa de vacunacion de Estados Unidos se incluyen actualmente
tres vacunas vivas atenuadas: rotavirus, triple virica y varicela. Actualmente hay
dos productos diferentes disponibles para cada una de ellas.
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més detenido de los articulos citados sobre la triple virica revela
que todos menos uno se centraron exclusivamente en los aspectos
de eficacia de la vacunacién durante una enfermedad leve, y no en
la seguridad. El tnico estudio que examinaba la seguridad de la
triple virica en nifios con una enfermedad leve sélo inclufa a 157
nifios® y, segiin un critico, era de baja calidad.?”

Sorprendentemente, aunque su exhaustiva revisién de la litera-
tura médica s6lo arrojé un pequefio estudio que investigara la
seguridad de vacunar a los bebés con una enfermedad leve y trataba
de una tinica vacuna, los autores concluyen la revisién afirmando:
“En resumen, el profesional sanitario debe estar seguro de que una
enfermedad leve no es motivo para retrasar la vacunacién sistemd-
tica. Muchos estudios de buena calidad han proporcionado un
fuerte apoyo a la recomendacion.”

Offit y sus colegas, autores del mencionado articulo de 2002 so-
bre las preocupaciones de los padres, también dedican un parrafo a
la vacunacién durante una enfermedad leve, afirmando que es se-
gura y eficaz.” Para respaldar su afirmacion citan cuatro estudios:
Dos solo examinaron la vacuna triple virica (también mencionada
en el articulo canadiense de preguntas y respuestas de 2011 comen-
tado anteriormente), y los dos restantes investigaron la vacuna
unica contra el sarampidn, que no esta disponible en Estados Uni-
dos desde 2009.

Asi pues, una bisqueda en la literatura médica revela que la re-
comendacién institucional de vacunar a los lactantes que sufren
una enfermedad leve, ya sea con una vacuna especifica o con una
combinacién de vacunas, no estd basada en evidencia. Con la ex-
cepcién de un estudio débil sobre la vacuna triple virica, ningtin
estudio ha investigado si vacunar a bebés levemente enfermos au-
menta el riesgo de efectos secundarios graves, agudiza la gravedad
de la enfermedad o prolonga su duracién.

4 Una referencia lleva a un documento de los CDC que incluye referencias adi-
cionales a estudios realizados sobre la vacuna contra el sarampion, en lugar de la
vacuna triple virica.
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Contraargumentos

“No hay motivos para creer que la administracién de varias vacunas
en un dia pueda exacerbar los efectos secundarios de la vacunacién.”
— Cuando se trata de una intervencién médica recomendada para
todos los lactantes no hay lugar para especulaciones ni suposicio-
nes. La seguridad de un procedimiento médico de aplicacién
universal debe demostrarse fehacientemente antes de su aproba-
cidn, y més atn si los destinatarios son bebés sanos. Los propios
CDC asi lo entienden y declaran (engafiosamente) que cada nueva
vacuna ha sido probada junto con las demds vacunas que pueden
administrarse concomitantemente segun su calendario de vacuna-
cién recomendado.®

“No es factible hacer ensayos de todas las combinaciones posibles de
vacunas. El niimero de vacunas en el programa de rutina es dema-
siado grande para hacer ensayos que prueben cada vacuna junto con
cualquier otra.” — Esta afirmacién es tedricamente correcta si uno
se refiere al nimero méximo de combinaciones posibles de vacunas
infantiles disponibles. En la préctica, sin embargo, el nimero de
combinaciones de las que har4 falta hacer ensayos en cada pais estd
limitado por el (pequefio) niimero de productos de vacunacion que
compiten entre si (es decir, la misma vacuna de diferentes provee-
dores) y las vacunas especificas recomendadas para una edad
determinada. En cualquier caso, administrar vacunas en combina-
ciones para las que nunca se han hecho ensayos es jugar con la vida
de los bebés. Como minimo, las autoridades sanitarias estdn ética-
mente obligadas a compartir esta informacién con los padres y
dejar de declarar falsamente que estas combinaciones han sido pro-
badas en ensayos y se han considerado seguras.

“No es necesario hacer ensayos de las combinaciones de vacunas an-
tes de su aprobacién. Si surge algin problema de seguridad tras su
uso rutinario, serd identificado por los sistemas informatizados de
seguimiento de los efectos adversos de las vacunas y se tratard ade-
cuadamente.” — FEsta afirmacién implica que estd bien aprobar
nuevas intervenciones médicas para bebés, o para cualquier otra
persona, sin los ensayos adecuados, siempre que las autoridades sa-
nitarias controlen los dafios posteriores a la autorizacién. Esto es
tan absurdo como inmoral y también contradice la garantia de los
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CDC de que, previo a la autorizacién, se realizan pruebas de las
combinaciones de vacunas. Ademas, como se describe en el capi-
tulo 3, los actuales sistemas de notificacién de efectos adversos de
las vacunas en Estados Unidos y en otros pafses no pueden propor-
cionar informacién adecuada en tiempo real sobre los verdaderos
riesgos de la combinacién de vacunas.

“Basta con probar sélo una combinacién parcial de vacunas. Por
ejemplo, si se administran simultineamente tres vacunas A, By C,
y se han probado las dos combinaciones A+B y B+C, eso es sufi-
ciente.” — Esto no es mas que una afirmacién especulativa que no
tiene ningn mérito cientifico. Desafia al sentido comun, al prin-
cipio de precaucién y a la vasta experiencia recogida en la historia
del uso de medicamentos farmacéuticos. Fl efecto de un nuevo in-
grediente afiadido a una vacuna, o de una nueva vacuna afiadida a
una combinacién de vacunas administrada a lactantes, no puede
determinarse de antemano y, por tanto, debe someterse a pruebas
exhaustivas antes de su aprobacidén. Desviarse de este principio
fundamental provocara probablemente desastres sanitarios colosa-
les. En cualquier caso, los propios CDC subrayan la importancia de
tales pruebas cuando declaran que cada nueva vacuna ha sido pro-
bada junto con las vacunas con las que se administra de forma
rutinaria.

“Se ha estudiado la prictica de espaciar las vacunas y resulta que no
reduce la magnitud de los efectos secundarios.” — La investigacién
dedicada a la practica de espaciar las vacunas es insuficiente, en el
mejor de los casos. También hay estudios, como el de Shneyer de
2009 comentado en este capitulo, el cual encontré que espaciar las
vacunas si reducia la tasa de efectos adversos. Como ya sabemos,
nunca se ha comprobado la seguridad de algunas combinaciones de
vacunas que se administran habitualmente en Estados Unidos y
otros paises. Por lo tanto, no hay datos sobre si espaciar estas com-
binaciones afectaria o0 no a la tasa de acontecimientos adversos.
Cabe afiadir que no se puede generalizar sobre las combinaciones
de vacunas. Todas y cada una de las combinaciones deben estu-
diarse por separado.
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“El estudio Shneyer 2009 no es de alta calidad porque es solo una
‘encuesta’ en la que los datos se recogieron mediante llamadas tele-
fénicas.” — La recogida de datos mediante entrevistas telefénicas es
una practica establecida y habitual en estudios prospectivos, e in-
cluso en ensayos clinicos de vacunas.® Si se descartara el estudio
de Shneyer 2009 por utilizar entrevistas telefénicas, también ha-
bria que descartar muchos estudios sobre la seguridad de las
vacunas que son ampliamente citados. En cualquier caso, debido a
la importancia de la pregunta del estudio, incluso si el método de
investigacion que Shneyer y sus colegas utilizaron no fuera éptimo,
eso no justificaria el completo desprecio de los organismos sanita-
rios israelies e internacionales.

“Las pautas no se modifican debido a los resultados de un pequefio
estudio. Las pautas se establecen basindose en un extenso cuerpo de
investigacién.” - Esto es tedricamente correcto. Sin embargo, a falta
de un amplio cuerpo de investigacién sobre las combinaciones de
vacunas infantiles, los hallazgos del tinico estudio (Shneyer 2009)
que examiné una combinacién comin administrada a los 12 meses
de edad deben tomarse muy en serio, especialmente si indica una
mayor tasa de efectos secundarios por la combinacién. Quizds no
haya una razén inmediata para modificar las pautas en cuanto apa-
rece un estudio de este tipo. Sin embargo, sus alarmantes resultados
requieren estudios de seguimiento para investigar més a fondo y
aclarar la cuestién, algo que no se ha hecho hasta la fecha.

“No hay estudios que demuestren que vacunar a un bebé levemente
enfermo pueda exacerbar los efectos secundarios de las vacunas, y
tampoco se conoce ninglin mecanismo bioldgico que pueda explicar
por qué ocurre esto.” — Cuando se trata de intervenciones médicas
administradas a todos los bebés no hay lugar para la especulacién.
Las pautas generales para las intervenciones médicas aplicadas a
nifios sanos deben basarse estrictamente en pruebas. La seguridad
de la préctica de vacunar a los lactantes durante una enfermedad
leve prcticamente no se ha estudiado: Aparentemente, sélo se ha
realizado un pequefio estudio de baja calidad para una tinica va-
cuna. Por lo tanto, la ausencia de pruebas cientificas de cualquier
impacto perjudicial de esta practica sobre los efectos secundarios
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de las vacunas no es sorprendente. Dada la evidente falta de inves-
tigacién sobre este tema, el estamento médico deberfa, como
minimo, dejar absolutamente claro a los padres que la recomenda-
cién de vacunar a los nifios con enfermedades leves no se basa en
pruebas cientfficas.

“Una vacuna que se estudié y resultd ser segura para su administra-
cién a bebés que estdn levemente enfermos demuestra que las
vacunas en general son seguras en circunstancias similares. No es
necesario comprobar todas las vacunas.” — Todas y cada una de las
yacunas estan constituidas de forma tnica por ingredientes especi-
ficos en cantidades particulares y estan destinadas a tener efectos
diferentes en el organismo. Al igual que cada nueva vacuna debe
probarse especificamente en un ensayo clinico antes de aprobar su
uso, el efecto de la vacuna en los nifios con enfermedades leves
debe comprobarse por separado.

Resumen

Con la incorporaciéon de numerosas vacunas al programa infantil
de rutina en las dltimas décadas, la administracién simulténea de
multiples vacunas se ha hecho cada vez mas comtn. Hoy en dia se
administran dos o més vacunas en la mayoria de las visitas rutina-
rias del nifio al pediatra, y cada vacuna contiene una serie de
potentes sustancias quimicas y bioldgicas, algunas de las cuales se
sabe que son téxicas o cancerigenas.

Aunque los CDC declaran que se han comprobado las combi-
naciones de vacunas como parte del proceso de aprobacién de una
nueva vacuna, en la prictica, para la mayoria de ellas no es asi. La
investigacién cientifica sobre la seguridad de la administracion si-
multdnea de combinaciones de varias vacunas es bastante limitada.
Un estudio israelf encontrd que la administracién de dos vacunas
al mismo tiempo, como recomienda el Ministerio de Sanidad is-
raeli, aumentaba la cantidad de efectos secundarios en un 50%; sin
embargo, este estudio ha sido ignorado por los organismos sanita-
rios de Israel, Estados Unidos y otros pafses. No obstante, las
autoridades siguen manteniendo, sin pruebas cientificas adecua-
das, que la administracién simultdnea de varias vacunas no supone
ningtin riesgo adicional porque “el sistema inmunitario de un bebé
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puede soportar hasta 10.000 vacunas a la vez.” Ademds, recomien-
dan la vacunacién de bebés con enfermedades leves, aunque la

evidencia cientifica sobre la seguridad de esta practica es también
practicamente inexistente.

Pregunte a su médico:

» (Conoce algun estudio que haya examinado la seguri-
dad de la administracion simultidnea de 9 inyecciones de
vacunas contra 13 enfermedades diferentes a un hehé
de 15 meses?

» ;Esta familiarizado con algtin estudio que haya demos-
trado que espaciar las vacunas no reduce el niimero y la
gravedad de los efectos secundarios?

* ;Cree que administrar 10.000 vacunas en un dfa a un
bebé es seguro? En caso afirmativo, ;puede aportar es-
tudios que hayan demostrado la seguridad de este
procedimiento?

« (Conoce algin estudio que haya examinado la seguri-
dad de la recomendacién de vacunar a bebés que sufren
una enfermedad leve? En caso negativo, ;en qué prue-
bas cientificas se basan los CDC para determinar que
esto no aumentaria el riesgo de dafios por vacunacién?
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Un mito es una historia semicierta cuyo principal objetivo es in-
culcar creencias y valores comunes a un grupo de personas. Los
seres humanos han utilizado los mitos para sus fines sociales du-
rante miles de afios, e incluso ahora siguen desempefiando un papel
central en la vida publica.

Al igual que otros organismos gubernamentales actuales, el es-
tamento médico no rehtiye cultivar y difundir mitos que sirvan a
sus intereses. Uno de estos mitos ya se ha tratado en la primera
parte del libro. El “Mito de la Ciencia Pura” es explotado por las
autoridades sanitarias para persuadir al publico en general, en par-
ticular a los padres “rebeldes”, para que acepten los datos cientificos
sobre la seguridad de las vacunas que ellos elaboran como el evan-
gelio. El propésito detrds de este mito es instaurar e inculcar la
percepcidn de que la ciencia opera de forma objetiva y desintere-
sada, y, puesto que es, con diferencia, la mejor herramienta de
decisién a nuestra disposicién colectiva, uno deberia aceptar sus
decretos respecto a la eficacia y seguridad de la vacunacién.

El Mito de la Ciencia Pura, bien aprovechado por el estamento
médico, no es mds que uno de los muchos que se emplean en la
guerra de las vacunas. Varios mitos mds, especificos de la vacuna-
cion, son fomentados por el establishment. Estos mitos
contribuyen a la formacién de una mentalidad piblica positiva so-
bre las vacunas y constituyen una barrera protectora, una “vacuna”
por asi decirlo, contra los puntos de vista que desaffan el dogma
institucional. Al cultivar estos mitos, el estamento médico pre-
tende santificar la vacunacién, para con ello deslegitimar cualquier
critica y, en tltima instancia, excluirla por completo del escrutinio
publico.

La segunda parte de este libro aborda algunos de los mitos mis
destacados de la vacunacién, las historias que nos cuentan por pri-
mera vez en la guarderia, cuando somos demasiado pequefios para
cuestionar su veracidad, y que escuchamos una y otra vez en
cuanto nos convertimos en padres y que seguimos oyendo a lo largo
de nuestras vidas,
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a mayoria de la gente probablemente admitiria que sus conoci-

mientos sobre las vacunas (y sus efectos) son, en el mejor de los
casos, incompletos. La vacunacién es un tema tan complejo que la
persona promedio se contenta con dejar las decisiones sobre vacu-
nacion en manos de profesionales médicos cualificados. A pesar de
su falta de conocimientos detallados sobre el tema, si se les pregun-
tara, la mayoria de las personas probablemente también procla-
marfan con vehemencia que “jlas vacunas han salvado millones de
vidas al erradicar las terribles enfermedades del pasado!”

La idea de que las vacunas han liberado a la humanidad de las
enfermedades mortales de antafio estd profundamente arraigada en
nuestra conciencia colectiva. Al crecer, todos hemos oido historias
de horribles enfermedades infecciosas que mataron a millones de
personas a lo largo de la historia en Europa y Estados Unidos, pero
que han desaparecido casi por completo en los tiempos modernos
“gracias a las vacunas”. Esto es conocimiento de lo mds comiin, es
del dominio ptiblico. Todo el mundo sabe que tenemos que dar las
gracias a la profesién médica y a las vacunas por nuestras vidas (re-
lativamente) libres de enfermedades, jverdad?

Por desgracia, “todo el mundo” se equivoca.

La evidencia histérica desvelada en la segunda mitad del siglo
XX demuestra, de forma clara e inequivoca, que la narrativa de las

271
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“vacunas que salvan vidas” es en su mayor parte ficticia. Resulta
que las vacunas s6lo han desempefiado un papel limitado en la re-
duccién de la carga de enfermedades infecciosas en los tiempos
modernos. Aunque los hechos histéricos ya estdn bien acreditados
en la comunidad cientifica, las autoridades sanitarias siguen, a sa-
biendas, utilizando esta falsa narrativa para mejorar la imagen de
las vacunas, asf como para glorificar el papel de la profesién médica
en la erradicacion de enfermedades.

Otro popular mito que se suele asociar a la narrativa de las “va-
cunas que salvan vidas” es que nunca hemos estado mejor de salud,
ni nosotros, la salud colectiva actual, ni nuestros hijos en particu-
lar. Por esta buena fortuna deberiamos estar siempre agradecidos a
la medicina moderna y a los administradores de la sanidad publica.
Pero, jes nuestra salud realmente tan buena como nos quieren ha-
cer creer los funcionarios de la sanidad ptblica y las empresas
farmacéuticas? Es altamente dudoso. De hecho, la historia demues-
tra que durante la segunda mitad del siglo XX, después de que la
mayoria de las principales enfermedades infecciosas del siglo XIX
practicamente hubieran desaparecido, los nifios occidentales expe-
rimentaron un aumento constante y sostenido de las enfermedades
crénicas que fue paralelo al uso creciente de vacunas. A pesar de
que este aumento estd bien documentado desde hace varias décadas
y parece cobrar fuerza con el tiempo, las autoridades de salud pi-
blica muestran una sorprendente falta de preocupacién y una
desconcertante impotencia ante €l.

Este capitulo explora las circunstancias histdricas que conduje-
ron a la desaparicion de las enfermedades infecciosas que aterrori-
zaron a la humanidad hasta mediados del siglo XX.* Ademds, des-
cribe brevemente el aumento de las enfermedades crénicas que
han impactado gravemente a millones de nifios en los tltimos 60
afios y que con cada afio que pasa afectan a mds nifios en los paises
industrializados.

* El analisis de este capitulo no incluira la viruela ni la polio. La historia de
estas dos enfermedades es especialmente compleja. Se dedica un capitulo aparte a
la polio.
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El descenso de la mortalidad por enfermedades in-
fecciosas

Entre 1955 y 1975, el Dr. Thomas McKeown, con formacién mé-
dica y jefe del departamento de medicina social de la Universidad
de Birmingham,' publicé una serie de articulos que cuestionaban
la visién ortodoxa de los factores responsables del dramitico des-
censo moderno de la mortalidad por enfermedades infecciosas en
los paises industrializados. Antes de las pioneras publicaciones de
McKeown, el consenso cientifico sostenia que la mayor parte de
este descenso se debia a los avances de la medicina a partir de fina-
les del siglo XIX en adelante y, mds concretamente, al uso
generalizado de medicamentos y vacunas.? Sin embargo, McKeown
y sus colegas examinaron los datos oficiales de mortalidad de In-
glaterra y Gales desde principios del siglo XVIII hasta 1971 y
llegaron a conclusiones muy diferentes.

El primer articulo de la serie, publicado en 1962, examinaba los
registros de mortalidad del siglo XIX, que se remontaban a 18383
Los investigadores descubrieron que durante el periodo en cues-
tion la mortalidad por algunas de las enfermedades infecciosas més
prominentes de la época disminuy¢ significativamente a pesar de
la absoluta falta de medidas médicas para prevenirlas o tratarlas.b
“La naturaleza de las enfermedades infecciosas no se comprendfa
antes de 18507, escribe McKeown. “Los organismos infecciosos que
afectan al hombre no se identificaron hasta el tltimo cuarto del
siglo XIX, y es poco probable que la prevencién o el tratamiento
especificos tuvieran mucha influencia en la tasa de mortalidad na-
cional antes de la introduccién de la quimioterapia en la década de
1930”.* (Quimioterapia en este contexto se refiere a los fdrmacos
terapéuticos en general.)

El descenso mas notable de la mortalidad se produjo en la tu-
berculosis, que era la enfermedad mds mortal de la época. La
mortalidad por tuberculosis disminuy6 casi un 50% en la segunda
mitad del siglo XIX.5 Otras enfermedades infecciosas cuya morta-
lidad disminuyd considerablemente en esta época son la fiebre

b La viruela es Gnica en este contexto. En sus (ltimos escritos, McKeown llegd
a poner en duda el papel de la vacuna de Jenner en la reduccion de la mortalidad
por esta enfermedad,
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tifoidea, cuya tasa de mortalidad se redujo cerca de un 80%; la es-
carlatina, que también disminuyd cerca de un 80%; y las
enfermedades intestinales disenteria y célera, cuya mortalidad se
redujo acumulativamente en aproximadamente un 30%.c Como ya
se ha seflalado, la ciencia médica ain no habia desarrollado una
vacuna o una cura eficaz para ninguna de estas enfermedades, por
lo que el acusado descenso de la mortalidad, como bien sefiala
McKeown, tuvo que deberse a otros factores.S

En 1975 McKeown publicé otro articulo, esta vez examinando
la mortalidad del siglo XX en Inglaterra y Gales (1901 a 1971). Se-
gun los datos oficiales del gobierno inglés, la tasa de mortalidad
general disminuy6 de forma constante durante ese periodo,’ y las
muertes por enfermedades infecciosas representaron aproximada-
mente tres cuartas partes del descenso total.® Aunque los
tratamientos eficaces de las enfermedades infecciosas aparecieron
por primera vez a mediados de la década de 1930 con la introduc-
ci6n de las sulfonamidas? en 1935 y de los antibidticos en 1941, mas
de la mitad del descenso de la mortalidad por enfermedades infec-
ciosas (56%) se registr6 antes de 1931.° Por ejemplo, la mortalidad
por escarlatina (causada por la bacteria estreptococo) disminuyé en
torno al 90% desde principios de siglo hasta 1935, el mismo afio en
que Prontosil, la primera de las sulfonamidas, estuvo disponible
para uso general.' La mortalidad por enfermedades intestinales
(como la disenteria) también disminuyé a un ritmo similar en las
tres primeras décadas del siglo XX.!!

Gracias al andlisis de los datos del siglo XIX realizado por
McKeown, sabemos que la mortalidad por tuberculosis se redujo a
la mitad a finales del siglo XIX. Hasta 1947 no se dispuso de un
tratamiento eficaz (la estreptomicina), y para entonces la tasa de

¢ La mortalidad por tuberculosis disminuyé de una media de 277 por 100.000
casos al afio en la década 1851-60 a una media de 141 por 100.000 en 1891-1900.
La mortalidad por fiebre tifoidea descendid de 89 a 18 casos por 100.000 en el
mismo periodo, y la mortalidad por escarlatina descendio de 77 a 15 por 100.000,
mientras que la mortalidad por enfermedades intestinales descendit de 99 a 71 por
100.000.

4 Las sulfonamidas son una familia de medicamentos utilizados para tratar en-
fermedades infecciosas antes del desarrollo de los antibidticos.
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mortalidad ya se habia reducido en otros dos tercios desde princi-
pios del siglo XX.* La vacunacién contra la tuberculosis en el Reino
Unido comenzd en 1954, y en 1961 la mortalidad habia descendido
a cero. El tratamiento farmacoldgico, sefiala McKeown, no contri-
buy®6 de forma significativa a reducir la mortalidad por tuberculosis
hasta después de 1947, y es muy probable que la tendencia descen-
dente hubiera continuado incluso sin él.12

Veamos ahora las tendencias de las tasas de mortalidad de las
enfermedades para las que disponemos de vacunas. McKeown se-
fala que el descenso de la mortalidad por tos ferina comenzé a
finales del siglo XIX. En el siglo XX, se produjo un descenso de al-
rededor del 86% antes de 1938, cuando aparecieron las sulfona-
midas (y en cualquier caso, afiade, la eficacia de las sulfonamidasy
los antibidticos contra la tos ferina sigue sin estar clara). La vacuna
contra la tos ferina no se generalizé en Gran Bretafia hasta 1952.
McKeown no especifica una cifra concreta, pero podemaos deducir
que para entonces la tasa de mortalidad ya habia descendido mds
de un 90% en comparacién con las tasas de principios del siglo
XX.IIS\

La mortalidad por sarampién en Gran Bretafia no disminuyo
significativamente hasta la segunda década del siglo XX; sin em-
bargo, 1915 marco el inicio de un rdpide descenso de la mortalidad
por sarampion, medio siglo antes de que se introdujera la vacuna
en 1969. Las muertes por sarampidén, en su mayor parte, estdn cau-
sadas por infecciones bacterianas secundarias que ahora se
tratarfan con firmacos antibacterianos; sin embargo, aproximada-
mente el 82% de la reduccion de la mortalidad por sarampion se
produjo antes de 1935, cuando se utilizaron por primera vez las
sulfonamidas. !

Como ocurrié con el sarampién, la mortalidad por difteria no
disminuyd en la segunda mitad del siglo XIX, sino que aumentd. A
principios del siglo XX, se introdujo la antitoxina, un fdrmaco para
el tratamiento de la difteria, y se produjo un descenso gradual de la
mortalidad. Otro descenso de la mortalidad se produjo tras la in-
troduccién de la vacuna contra la difteria en 1941.5 La difteria es

° Es decir, aproximadamente 5/6 del descenso de la mortalidad por tuberculosis
desde 1850 se consiguid incluso antes de la introduccion del tratamiento farmaco-
logico de la enfermedad.
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la tnica enfermedad grave en la que el descenso de la mortalidad
en el Reino Unido se produjo paralelamente al uso generalizado de
un tratamiento farmacolégico eficaz o de una vacuna. Sin embargo,
incluso en el caso de la difteria, McKeown duda en atribuir el des-
censo de la mortalidad a estas medidas médicas: “Es tentador
atribuir gran parte del descenso de la mortalidad por difteria entre
1901 y 1931 al tratamiento con antitoxina, y el ripido descenso [de
las tasas de mortalidad] desde 1941 a la inmunizacién. Nada en la
evidencia britdnica es seriamente inconsistente con esta interpre-
tacién”, escribe. “Sin embargo”, contintia, “la experiencia en
algunos otros paises no es tan consistente. Ademas, como ya se ha
sefialado, otras infecciones disminuyeron en el mismo periodo en
ausencia de profilaxis [es decir, medida preventiva] o tratamientos
eficaces.”’

Sea o no atribuible a la vacuna el fuerte descenso de la mortali-
dad por difteria en la década de 1940, la contribucién global de las
vacunas a la reduccidn de la mortalidad por enfermedades infec-
ciosas en la Gran Bretafia del siglo XX no fue mas que marginal. La
disminucién acumulada de la mortalidad por estas tres enfermeda-
des prevenibles mediante vacunacion, tos ferina, difteria y
sarampion, representd sélo alrededor del 10% de la disminucién
global de la mortalidad por enfermedades infecciosas durante el
periodo estudiado y, como hemos visto, s6lo una pequefia parte de
esa disminucién acumulada puede atribuirse a las vacunas.”” Aparte
de las vacunas para estas tres enfermedades, otras vacunas de am-
plio uso durante el siglo XX s6lo tuvieron un impacto insignificante
en el descenso global de Ia mortalidad, como sefiala McKeown. La
mortalidad por polio y tétanos siempre habia sido relativamente
pequefia, debido a su baja prevalencia, mientras que enfermedades
comunes como la rubeola, las paperas y la varicela rara vez causa-
ban la muerte.'s

Aun otro trabajo publicado por McKeown y sus colegas, esta
vez un estudio de 1972 sobre las causas de mortalidad en la edad
moderna en otros cuatro pafses europeos (Suecia, [rlanda, Francia
y Hungria), llegd a conclusiones similares: “Aunque los datos del
siglo XIX son sumamente deficientes”, escribe McKeown, “el ana-
lisis por causa de muerte de los cuatro paises y de Inglaterra y Gales
no deja lugar a dudas de que el descenso de la mortalidad se debié
a una reduccién de las muertes por enfermedades infecciosas, casi
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en su totalidad hasta 1900 y predominantemente después de esa
fecha... [Sin embargo] no fue hasta 1935 [...] cuando se dispuso de
terapia que redujera la mortalidad por infeccién hasta el punto de
que cabia esperar que disminuyera la tasa de mortalidad nacio-
nal.”?

Como cabfa esperar, las conclusiones poco ortodoxas de
McKeown y sus colegas suscitaron una gran polémica en los cfrcu-
los académicos, y varios aspectos de su trabajo fueron duramente
criticados. Sin embargo, cabe destacar que las criticas se centraron
en aspectos que, en gran medida, carecfan de consecuencias para el
tema de este capitulo.” Incluso los criticos mds acérrimos del trabajo
de McKeown no cuestionaron la credibilidad de sus datos® y, en
esencia, aceptaron su afirmacién de que las intervenciones médicas
(es decir, los medicamentos y las vacunas) s6lo desempefiaron un
papel marginal en la reduccién de la mortalidad por enfermedades
infecciosas en Inglaterra y Gales durante los siglos XIX y XX.*

Las conclusiones de McKeown obtuvieron un mayor respaldo a
finales de la década de 1970, cuando los estadounidenses John
McKinlay y Sonja McKinlay (un matrimonio, él socidlogo de la
Universidad de Boston y ella matematica de Harvard) aplicaron si-
milares métodos de investigacién a los datos de mortalidad
estadounidenses. Ambos publicaron en 1977 un articulo en el que
presentaban su andlisis de las cifras oficiales de mortalidad en Es-
tados Unidos durante el periodo 1900-1973.2 De forma similar a los
resultados de Inglaterra y Gales, los datos estadounidenses también
mostraban un descenso significativo de la tasa de mortalidad gene-
ral en el siglo XX, cuya causa principal era el pronunciado descenso
de la mortalidad por enfermedades infecciosas.”

El andlisis de los datos de mortalidad en EE.UU. realizado por
los McKinlay indica que la mayor parte de este descenso se logrd
antes del uso generalizado de las vacunas. La tasa de mortalidad por
difteria, por ejemplo, se desplomé un 87% desde principios del si-
glo XX hasta 1930, el afio en que los McKinlay estimaron que el

fPor ejemplo, hubo quien rebati6 la afirmacion de McKeown de que el aumento
global de la poblacion se debia a un descenso de la mortalidad y no a un aumento
de los nacimientos. Otros afirmaron que McKeown habfa malinterpretado parcial-
mente los datos y, por tanto, sobreestimado el papel que desempeiio el aumento del
nivel de vida en el descenso de la mortalidad por enfermedades infecciosas.

¢ En Estados Unidos se registran datos oficiales de mortalidad desde 1900,



278 TORTUGAS HASTA EL FONDO

primer tratamiento para ella, la antitoxina, se hizo ampliamente
disponible en EE.UU.% El uso generalizado de la vacuna contra la
difteria no comenzé hasta finales de 1940 (como componente de la
vacuna contra la difteria-tétanos-tos ferina, “DTP”).% Por lo tanto,
es razonable suponer que mas del 90% de la reduccién de la mor-
talidad por difteria se produjo antes del uso generalizado de la
vacuna. Los autores sefialan que la mortalidad por tos ferina, otro
componente de la vacuna DTP, se habia reducido en un 50% antes
de 1930, el afio utilizado por los McKinlay para la introduccién de
la vacuna.t ® Dado que la vacuna contra la tos ferina tampoco se
distribuy¢6 ampliamente hasta que se desarrollg la DTP a finales de
la década de 1940, esto sugiere claramente que la mayor parte del
descenso de la mortalidad por tos ferina tampoco se debid a su va-
cuna. Lo mds impresionante es que la mortalidad por sarampion
habia descendido casi un 99% en 1963, afio en que comenzd la va-
cunacién contra el sarampién en Estados Unidos.

Al igual que McKeown antes que ellos, McKinlay y McKinlay
también sefialan que la principal reduccién de la mortalidad por
enfermedades infecciosas en Estados Unidos en el siglo XX se pro-
dujo antes de la introduccién de intervenciones médicas eficaces.
“En general”, concluyen, “las medidas médicas (tanto quimiotera-
péuticas como profilacticas) parecen haber contribuido poco al
descenso general de la mortalidad en Estados Unidos desde 1900
aproximadamente, ya que en muchos casos se introdujeron varias
décadas después de que se hubiera producido un descenso notable
y no tuvieron ninguna influencia detectable en la mayoria de los
casos.”®

Dos décadas mas tarde, los hallazgos de McKinlay fueron con-
firmados en dos ocasiones por investigadores de los CDC. En 1999,
el Dr. Gregory Armstrong y sus colegas del Centro de Enfermeda-
des Infecciosas de los CDC publicaron un articulo en el Journal of
the American Medical Association (JAMA), en el que presentaban
los datos oficiales de mortalidad por enfermedades infecciosas en
EE.UU. durante el siglo XX (1900-1996). El Centro Nacional de
Estadisticas Sanitarias de los CDC conserva las cifras de mortalidad

b Los McKinlay fueron generosos con su estimacién de 1930. La primera va-
cuna realmente eficaz contra la tos ferina fue desarrollada en 1932 por Kendrick y
Eldering, que no iniciaron su ensayo de campo hasta 1934,
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en EE.UU. y las considera las mejores y mds completas de su clase.?
Los gréficos del documento demuestran que la mortalidad por en-
fermedades infecciosas en Estados Unidos ya habfa descendido
alrededor de un 90% desde principios de siglo hasta finales de la
década de 1940, cuando se generaliz6 el uso de la primera vacuna
(la anteriormente mencionada vacuna contra la difteria, el tétanos
y la tos ferina).®
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Figura 8-1: Mortalidad por enfermedades infecciosas en Estados Unidos
(1900-1996)

La mortalidad por enfermedades infecciosas en la primera in-
fancia (0-4 afios) también habia disminuido de forma similar, como
se muestra en la Figura 8-2 (véase la pagina siguiente).® La morta-
lidad por las nueve principales enfermedades infecciosas habia
descendido drésticamente para finales de la década de 1940, de
nuevo sin que las vacunas hubieran contribuido de forma signifi-
cativa. El grafico también muestra que, a mediados de la década de
1970, 1a tasa de mortalidad infantil colectiva de estas enfermedades
se redujo hasta casi cero, a pesar de que en aquel momento Estados
Unidos sdlo ofrecia vacunas para tres de las nueve enfermedades
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principales.
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Figura 8-2: Tasa de mortalidad por enfermedades infecciosas en nifios de 0 a
4 aiios en Estados Unidos (1900-1996)

En un grafico separado (figura 8-3, pagina siguiente) se presenta
el descenso de la mortalidad en el siglo XX para las tres enferme-
dades infantiles que tenfan vacunas disponibles en Estados
Unidos.?? De nuevo, es obvio que la mayor parte del descenso se
produjo antes de que se introdujeran las respectivas vacunas. Ade-
mds, las tasas de mortalidad habian descendido de forma similar
para enfermedades como la disenterfa y la fiebre tifoidea (véase la
figura 8-4), a pesar de que nunca se introdujeron vacunas para ellas
en Estados Unidos.®

Un afio después de la publicacién del estudio de Armstrong, un
equipo de investigadores de la Universidad Johns Hopkins y del
Centro Nacional de Estadisticas Sanitarias de los CDC reafirmé sus
conclusiones. El Dr. Bernard Guyer y sus colegas escriben que “casi

' Las nueve enfermedades incluidas en la tabla son neumonia/influenza, tu-
berculosis, ficbre tifoidea, disenteria, sifilis, sida, tos ferina, difteria y sarampion.
Solo las tres (ltimas contaban con vacunas infantiles anteriores a la década de 1970,
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el 90% del descenso de la mortalidad por enfermedades infecciosas
entre los nifios estadounidenses se produjo antes de 1940, cuando
se disponfa de pocos antibiéticos o vacunas. [...] La vacunacién”,
concluyen, “no explica los impresionantes descensos de la mor-
talidad observados en la primera mitad del siglo.™*

Mortalidad por tos ferina, difteria y sarampidn
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Figura 8-3: Tasas de mortalidad por tos ferina, difteria y sarampién en Esta-
dos Unidos (1900-1996)

Por lo tanto, las cifras oficiales de mortalidad de Gran Bretafia
y Estados Unidos (asi como los datos de un pufiado de otros paises
europeos) indican que la gran mayoria de la reduccién de la mor-
talidad por enfermedades infecciosas ya se habia producido a
mediados del siglo XX, antes de que se generalizara el uso de las
vacunas.

Los datos son patentemente claros: las vacunas, al igual que los
medicamentos, s6lo tuvieron un impacto marginal en el descenso
de la mortalidad por enfermedades infecciosas. Ademas, es bas-
tante probable que la tendencia descendente de la mortalidad
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hubiera continuado incluso en ausencia de vacunas, aunque, qui-
zds, a un ritmo mds lento. En Gran Bretafia, por ejemplo, las tasas
de mortalidad por tos ferina y sarampién habian seguido cayendo
hasta los afios en que se introdujeron sus vacunas: 1952 y 1969,
respectivamente.j %
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« A Ty
Disenteris R

1608 1910 1920 1830 1942 1950 1850 1970 1880 1990 2000
Ao

! Entre 1941 (afio en que se introdujo la vacuna contra la difteria en Gran Bre-
tafia) y 1952 (afio en que se introdujo la vacuna contra la tos ferina), la mortalidad
por fos ferina disminuy6 de una media trienal de 1.286 casos al afio (1940-42) a
458 (1949-51). Se trata de un descenso de aproximadamente 2/3 que probablemente
se habria atribuido a la vacuna de la tos ferina si se hubiera introducido en 1941,
Del mismo medo, entre 1941 y 1969 (el afio en que se introdujo la vacuna contra
el sarampidn), se registrd un fuerte descenso: de una media cada tres afios de 820
muertes por sarampion (1940-42) a 77 (1966-68), un descenso de aproximadamente
el 90%. [De hecho, la caida resultante en la tasa de mortalidad habria sido incluso
mayor, especialmente en el caso del sarampion, si el célculo hubicra tenido en
cuenta el crecimiento de la poblacion en Gran Bretafia durante el periodo en cues-
tion].
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El descenso de la morbilidad por enfermedades in-
fecciosas
En comparacién con los datos de mortalidad revisados en la seccién
anterior, las estadisticas de morbilidad (el ntimero de casos notifi-
cados) de EE.UU. y el Reino Unido son mas recientes y menos
precisas.® En Gran Bretafia, se dispone de datos histéricos de mor-
bilidad desde finales del siglo XTX. En Estados Unidos, los informes
de morbilidad por enfermedades infecciosas de todos los estados
empezaron a recopilarse sistemdticamente en 1925, mientras que
los datos nacionales de mortalidad estan disponibles desde 1900.%
Segiin los CDC, los datos histéricos de morbilidad deben tomarse
con cautela, ya que la integridad y exactitud de los informes varfan
de una enfermedad a otra y dependen de diversos factores.k Sin
embargo, como veremos en breve, manejados con el debido cui-
dado, los datos pueden ser utiles para analizar las tendencias
histdricas de la morbilidad.®

A diferencia del descenso histérico de la mortalidad por enfer-
medades infecciosas, en el que sélo tuvieron un impacto marginal,
las vacunas s desempefiaron un papel significativo, aunque no ex-
clusivo, en el descenso de la morbilidad por enfermedades
infecciosas. La mayoria de las principales enfermedades infecciosas
del siglo XIX ya no se consideran amenazas significativas para la
salud publica, y las vacunas desempefiaron un papel prominente en
la reduccién de la morbilidad de algunas de ellas. Por ejemplo, aun-
que el descenso de las muertes debidas a la difteria y la tos ferina
en Estados Unidos comenz6 ya en el primer cuarto del siglo XX, la
incidencia notificada siguié siendo elevada, decenas de miles de ca-
s0s al afio para la difteria y cientos de miles para la tos ferina, hasta
la introduccién de la vacuna triple (difteria-tétanos-tos ferina) en
194813 En Gran Bretafia se observé una tendencia similar: Un des-
censo constante de la morbilidad por difteria comenzd a principios
de los afios 40 con la introduccién de la vacuna,”’ mientras que un

¥ Por ejemplo, en el caso de enfermedades leves como las paperas, el numero
de casos notificados es significativamente inferior al nimero real de cases, En el
caso de otras enfermedades, muchas infecciones pueden ser subclinicas (lo que sig-
nifica que no hay sintomas aparentes) y, por tanto, no se notificarian,

"' El descenso de la morbilidad por difteria comenzo ya a mediados de la década
de 1930, con la introduccitn de una vacuna (Gnica) contra la difteria para su uso en
varias zonas de Estados Unidos.
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marcado descenso de los casos de tos ferina comenzé después de
1952, afio en el que se introdujo la vacuna DTP 4

El sarampién también mostrd un patrén similar: Aunque la tasa
de mortalidad descendié bruscamente en la primera mitad del siglo
XX, el nivel de morbilidad se mantuvo bastante estable (cientos de
miles de casos notificados al ano). La introduccién de la vacuna
contra el sarampién a mediados y finales de la década de 1960 en
los EE.UU. y el Reino Unido, respectivamente, dio lugar a un fuerte
descenso de la morbilidad y a una caida ain més pronunciada hasta
un nivel de sélo varios miles de casos al afio tras la introduccién de
la vacuna triple virica (sarampién-paperas-rubeola) (figura 8-5).~

Mortalidad y morbilidad por sarampidén
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Figura 8-5: Morbilidad y mortalidad por sarampién en Gran Bretafia (1940~
2010)"

™ La vacuna triple virica se introdujo en Estados Unidos en los afios setenta y
en el Reino Unido a finales de los ochenia.
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Estas grandes reducciones en la incidencia de la difteria, la tos
ferina y el sarampién hacen que las vacunas parezcan impresionan-
tes. Sin embargo, éstas no han sido las tnicas enfermedades cuya
morbilidad ha mostrado descensos drasticos en los tiempos moder-
nos. Otras enfermedades, para las que no se desarrollé ninguna
prevencion o intervencién médica eficaz, también se han erradi-
cado en gran medida. El célera mato a miles de personas en Gran
Bretafia en la segunda mitad del siglo XIX, pero practicamente des-
aparecié en el siglo XX tanto en Estados Unidos como en el Reino
Unido. El recuento de casos anuales de tifus cayd al nivel de un
solo digito en Gran Bretafia ya en la segunda década del siglo XX,
y en Estados Unidos a unas pocas docenas de casos al afio a princi-
pios de la década de 1960.

La incidencia de 1a fiebre tifoidea, una de las enfermedades mas
terribles del siglo XIX, también disminuyé en el Reino Unido a
menos de mil casos notificados al afio ya en la década de 1940 y
alcanz6 un nivel similar en Estados Unidos a finales de la década
de 1950.2

La incidencia de la tuberculosis también se redujo significativa-
mente en el siglo XX a pesar de la falta de una vacuna eficaz.* En
el Reino Unido, la morbilidad de la tuberculosis disminuyd de
100.000 al afio en 1912 a menos de 70.000 casos anuales a finales
de la década de 1920." * La vacuna contra la tuberculosis (BCG) no
estuvo disponible en el Reino Unido hasta principios de la década
de 1950.% En EE.UU,, la incidencia anual descendié de aproxima-
damente 100.000 casos al afio en la década de 1930 a menos de
30.000 en la década de 1970, a pesar de que la vacuna contra la
tuberculosis nunca se administré de forma rutinaria a los nifios es-
tadounidenses.*

En el caso de la disenteria y la escarlatina, otras dos enfermeda-
des destacadas del siglo XIX para las que nunca se ha desarrollado
una vacuna eficaz, el nivel de morbilidad en el Reino Unido tam-
bién disminuyé durante el siglo XX. Se registraron mds de 100.000
casos anuales de escarlatina entre 1912 y 1915, y sélo unos pocos

" De 1931 a 1962 no se recogieron datos en el Reino Unido sobre la tubercu-
losis. En 1963, se registraron menos de 20.000 casos. Los datos no son suficientes
para determinar que parte del descenso de 70.000 a 20.000 casos anuales se produjo
antes de la introduceién de la vacuna a principios de los afios cincuenta.
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miles al afio a principios del siglo XXI. La morbilidad por disenteria
descendié de decenas de miles de casos al afio en las décadas de
1950 y 1960, a 267 casos en 2010, afio en que cesé la notificacién
obligatoria de la enfermedad.®

Otras enfermedades notorias también registraron descensos
drésticos de la morbilidad en el siglo XX sin la ayuda de la vacuna-
cién masiva. En Estados Unidos, la morbilidad de la malaria y la
sifilis disminuyé significativamente desde finales de la década de
1940 en adelante.* La fumigacién con DDT, que comenzé en
EE.UU. poco después de la Segunda Guerra Mundial, maté a los
mosquitos que transmitfan la malaria, lo que resulté en un fuerte
descenso de la morbilidad: de 100.000 casos al afio en la década de
1930 a unas pocas docenas en la década de 1960.# El descenso de
la morbilidad de la sifilis comenzé cuando se empezaron a utilizar
los antibiéticos para el tratamiento y la prevencidn de contagios.*
El escorbuto y la pelagra, enfermedades histéricas que son menos
conocidas y estdn causadas por carencias nutricionales, desapare-
cieron casi por completo en la primera mitad del siglo XX.>!

Ademads de reducir con éxito los niveles de morbilidad de la dif-
teria, la tos ferina y el sarampion, las vacunas tuvieron otros logros
notables en la segunda mitad del siglo XX, aunque principalmente
para enfermedades relativamente leves o poco frecuentes. En 1948
se introdujo en Estados Unidos una vacuna contra el tétanos, una
enfermedad mortal pero poco frecuente. El afio anterior sélo se ha-
bian notificado 560 casos de la enfermedad (unos 0,4 casos por
100.000) en todo el pais.? El descenso gradual de 1a morbilidad del
tétanos (a unos 30 casos al afio) desde 1948 puede atribuirse a la
vacuna.’? En Gran Bretaiia, el tétanos tampoco se consideraba una
amenaza importante para la salud publica, como se deduce del he-
cho de que la notificacién oficial de la morbilidad no empez6 hasta
1969 (la vacuna se habia introducido 15 afios antes).?

El impacto de la vacunacién en la reduccién de la morbilidad
es mas evidente en el caso de las paperas y la rubeola (véase la fi-
gura 8-6 en la pagina siguiente). La notificacién oficial de la

° En Estados Unidos atn exist{a un nivel relativamente alto de morbilidad por
disenteria y escarlatina durante el siglo XX,

P La notificacién oficial de la morbilidad por tétanos ne comenzo en EE.UU.
hasta 1947.

|
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morbilidad de estas enfermedades relativamente leves no comenzé
hasta poco antes de que sus vacunas se incorporaran a los progra-
mas nacionales de vacunacién (a mediados de la década de 1960 en
EE.UU. y a finales de la década de 1980 en el Reino Unido). El uso
generalizado de la vacuna triple virica redujo significativamente
los niveles de morbilidad de estas dos enfermedades. En EE.UU., la
introduccién de la vacuna triple virica en 1971 dio lugar a un gran
descenso de la morbilidad de las paperas: de mas de 100.000 casos
al afio a principios de la década a unos 15.000 casos al afio hacia el
final de 1a misma. Del mismo modo, la morbilidad por rubeola dis-
minuy6 aproximadamente un 75% durante la década de 1970.

Morbilidad notificada por
sarampion, paperas, rubeola y varicela
EE.UU. 1960-1979

: . Vacuna del satampion

Casos (Miles)

1960 196z 1964 1066 LOGR 1070 1972 1074 1076 1078 1980
AfAo

Sarampidn Paperas — — — Rubeola -~ Varicela ====-

Figura 8-6: Incidencia notificada de sarampion, paperas, rubeola y varicela en
Estados Unidos (1960-1279)

En comparacién, la incidencia de la varicela, una enfermedad
cuyas caracteristicas epidemiolégicas son bastante similares a las de
las paperas y la rubeola y para la que no existia vacuna en los afios
setenta, se mantuvo elevada en EE.UU. durante toda la década.

Esta discrepancia refuerza la idea de que las vacunas desempe-
fiaron un papel primordial en la reduccién de la morbilidad de las
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paperas y la rubeola. Gran Bretafia experimentd un éxito similar
con la vacuna triple virica en la década de 1990. Los casos de pape-
ras cayeron en picado de unos 20.000 anuales en 1989 a unos 2.000
en el afio 2000. La morbilidad de la rubeola disminuy6 en una pro-
porcidn similar.

En resumen, parece que las vacunas desempefiaron un papel
importante, aunque no principal, en la reduccién de la morbilidad
por enfermedades infecciosas en Estados Unidos y Gran Bretafia
durante el siglo XX. De las nueve principales enfermedades infec-
ciosas del siglo XIX, sélo tres (difteria, tos ferina y sarampion)
experimentaron descensos de morbilidad que podrian atribuirse a
la vacunacién. Las otras seis, ademis de enfermedades adicionales
como la malaria, desaparecieron o estuvieron a punto de hacerlo
por otros motivos. En su favor, las vacunas también fueron respon-
sables de un descenso considerable de la morbilidad de algunas
enfermedades mds leves (paperas, rubeola).

Razones reales del descenso de las enfermedades
infecciosas

Los datos oficiales muestran que las vacunas sdlo contribuyeron de
forma marginal a reducir la mortalidad por enfermedades infeccio-
sas y desempefiaron un papel significativo, aunque no primordial,
en la reduccién de la morbilidad. Si no fueron las vacunas, jenton-
ces a qué se debid principalmente la drédstica reduccién de la
mortalidad y morbilidad por enfermedades infecciosas observada
en Estados Unidos y Gran Bretafia a finales del siglo XIX y princi-
pios del XX?

Tras la publicacién de la investigacién de McKeown, el con-
senso académico sostiene que los principales factores que
contribuyeron al descenso fueron las mejoras en el saneamiento y
la higiene, el aumento del nivel de vida, una mejor nutricién y la
introduccién gradual de intervenciones médicas durante el siglo
XX.** En las paginas siguientes examinaremos qué significa “mejor
saneamiento e higiene” y cdmo los cambios en el estilo de vida en
la era moderna han dado lugar a mejoras tan espectaculares en la
salud publica.

Mejora del saneamiento. El término saneamiento, en el con-
texto de este debate, se refiere a las medidas adoptadas para
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mantener la limpieza en el ambito publico, especialmente el trata-
miento de aguas residuales y el suministro de agua potable limpia.

En las principales ciudades de Europa y Estados Unidos, los sis-
temas centralizados de tratamiento de aguas residuales eran
practicamente inexistentes hasta mediados del siglo XIX. En la ma-
yoria de los hogares, las aguas residuales y los excrementos se
vertfan en bdvedas privadas o pozos negros.> La urbanizacion
acelerada del siglo XIX provoco una enorme afluencia de habitan-
tes a las ciudades y un aumento de la densidad de poblacién, lo que
a su vez provocé un considerable aumento de la cantidad de aguas
residuales que requerian tratamiento. Con el tiempo, quedé claro
para las autoridades municipales que la gestién tradicional de las
aguas residuales, que dependia de instalaciones privadas sin plani-
ficacién ni control central, no estaba equipada para hacer frente al
aumento de la carga, ni podia evitar la contaminacién de los em-
balses locales. En ocasiones, las aguas residuales de las letrinas y los
pozos negros se desbordaban e inundaban las zonas cercanas, pe-
netrando en las cuencas de aguas subterraneas y contaminando el
agua potable, lo que suponia un peligro medioambiental que era
causa frecuente de brotes de enfermedades.>

La carga que soportaban los anticuados sistemas de alcantari-
llado de las grandes ciudades aumentd atin mas con la introduccién
gradual de tuberfas de agua y retretes en las casas. Ahora bien, a
falta de sistemas de alcantarillado modernos, la creciente cantidad
de aguas residuales se gestionaba desvidndolas a los arroyos o rios
cercanos, de donde muchos habitantes de las ciudades obtenian el
agua potable.

Un ejemplo tipico es la ciudad de Londres, donde a mediados
del siglo XTX estallaron varias epidemias de cdlera a raiz de la con-
taminacion de los depdsitos de agua potable. El Dr. John Snow,
médico britdnico que estudio la epidemia de célera londinense de
1854, descubrié que la mayorfa de los enfermos de célera habian
consumido agua potable procedente de tramos del rio Tdmesis con-
taminados por aguas residuales, mientras que los residentes de los
barrios que recibian el agua potable de tramos no contaminados del
rio no enfermaron.® Doce afios mds tarde, cuando otra epidemia

9 Las bovedas privadas v los pozos negros eran, esencialmente, fosas excavadas
en ¢l suelo cerca de las casas para contener los excrementos de sus ocupantes.
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de colera asolé Londres, William Farr utilizé una técnica similar a
la empleada por Snow y pudo determinar la causa especifica de la
peste. Farr superpusc al mapa de Londres las zonas de distribucién
de las compafifas que suministraban el agua potable. Asi, pudo
identificar la fuente de la epidemia en un depésito contaminado
por aguas residuales, ensuciado ilegalmente por uno de los provee-
dores municipales de agua®

Los trabajos de Snow, Farr y otros aportaron pruebas convin-
centes del estrecho vinculo existente entre el agua potable
contaminada por aguas residuales y la aparicién de epidemias. Este
vinculo impulsé a las autoridades municipales a construir sistemas
centrales de alcantarillado. Dicho sistema se completd en Londres
en la década de 1860 tras la promulgacién de una ley en el Parla-
mento.®’ En consecuencia, la previamente mencionada epidemia
de célera de 1866 fue la tltima que asolé Londres. Del mismo
modo, en Estados Unidos, una sucesién de epidemias de célera y
tifus a mediados del siglo XTX convencid a los dirigentes de las ciu-
dades de la necesidad de contar con sistemas centrales de
alcantarillado. A finales de siglo, estos sistemas se habian estable-
cido en la mayorfa de las principales ciudades de Estados Unidos.¢!
Ademas, los sistemas centralizados de depuracién de aguas, que fil-
traban y cloraban el agua para hacerla potable, también se
introdujeron en las grandes ciudades estadounidenses a principios
del siglo XX.%2

El establecimiento de importantes sistemas de alcantarillado en
las grandes ciudades propicié una drastica reduccién de las epide-
mias de enfermedades transmitidas por los alimentos y el agua en
el ultimo tercio del siglo XIX. Cutler y Miller, investigadores de la
Universidad de Harvard, sefialan que a los avances en la calidad del
agua se atribuye la desaparicién de la fiebre tifoidea en Estados
Unidos en el primer tercio del siglo XX.% McKeown sefiala que las
mejoras en el saneamiento fueron responsables de aproximada-
mente un tercio de la reduccién de todas las muertes por
enfermedades infecciosas en la segunda mitad del siglo XIX, y una
sexta parte de todas las muertes en el siglo XX. El atribuye esta ten-
dencia a un fuerte descenso de las muertes por enfermedades
intestinales (fiebre tifoidea, cdlera, disenterfa y otras).®* Simon
Szreter, que por lo demds es el critico més destacado de McKeown,
de hecho estd de acuerdo con €l en este punto y escribe: “No cabe
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duda de que los dos primeros tercios del siglo XIX fueron testigos
de un aumento de la incidencia de estas enfermedades, directa-
mente atribuible a la proliferacién no planificada de pueblos y
ciudades superpoblados que carecian incluso de las instalaciones
sanitarias mds bdsicas, como sistemas adecuados de abastecimiento
de agua y eliminacién de residuos. A la inversa, la consiguiente
desaparicién de las enfermedades transmitidas por el agua en el 1il-
timo tercio del siglo se debid a la eventual provisién de instala-
ciones sanitarias adecuadas, largamente retrasada pero finalmente
implementada.”®

Otro factor que contribuy6 a mejorar la limpieza de las zonas
urbanas fue la progresiva desaparicion de los caballos de las ciuda-
des. En el siglo XIX, los caballos eran el principal medio de
transporte, y los excrementos que obstrufan las calles de las ciuda-
des como consecuencia de ello constituian un grave problema
sanitario. Un caballo urbano medio producia aproximadamente 11
kilos de heces al dia, y gran parte de ellas quedaba esparcida por las
calles.® Las heces de caballo proporcionan un sustrato fértil para el
crecimiento de la bacteria del tétanos.% Esto, unido a la caida oca-
sional de un clavo de herradura, creaba unas condiciones
favorables para contraer el mortal tétanos. Para empeorar las cosas,
el estiércol de caballo en las calles atraia enjambres de moscas, que
desempefiaban un papel clave en la transmisién de enfermedades
intestinales como la fiebre tifoidea.® Los caballos de ciudad supo-
nian un peligro para la salud incluso después de terminar sus tareas
terrenales. La vida era dura para los caballos urbanos, y la espe-
ranza media de vida era de tan sélo cuatro afios. Por ello, en las
ciudades del siglo XIX era frecuente que los caballos se desploma-
ran y murieran en la calle. En Nueva York, por ejemplo, sélo en el
afio 1880 se retiraron de las calles unos 15.000 caddveres de caba-
llos.%

Los caballos fueron desapareciendo progresivamente de la es-
cena urbana. Ya a mediados del siglo XIX, los caballos empezaron
a ser sustituidos como “motores” en la produccién mecanizada, y a
finales de siglo su papel en el transporte piblico, que ahora funcio-
naba con electricidad, también habifa terminado. En las primeras
décadas del siglo XX, primero en Estados Unidos y més tarde en
Europa, los automdviles asumieron la dltima funcién urbana de los
caballos, el transporte privado, lo que finalmente vacid de caballos
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las calles de las ciudades.”™

Mejora de la higiene. Los investigadores que estudian la historia
de las enfermedades infecciosas (como McKeown) a veces utilizan
los términos saneamiento e higiene indistintamente. En este capi-
tulo, higiene se utilizard para denotar las medidas que toman los
individuos para reducir su propia exposicién, o la de los miembros
de su familia, a los organismos causantes de enfermedades (patége-
nos).

La ciencia descubrié los organismos patégenos en el tiltimo ter-
cio del siglo XIX con los trabajos de Koch, Pasteur y otros, los
padres fundadores del campo de la microbiologia. Durante ese pe-
riodo empez6 a imponerse el concepto de higiene, es decir, que la
limpieza era de vital importancia para prevenir las enfermedades
infecciosas. Las practicas bésicas de higiene, como lavarse las ma-
nos, bafiarse con frecuencia, llevar ropa limpia y mantener los
alimentos limpios, se dan por sentadas hoy en dia, pero eran préc-
ticamente desconocidas a finales del siglo XIX.,

La historia del tifus ejemplifica el papel que ha desempeiiado la
higiene personal en la reduccién de la morbilidad. El tifus, una en-
fermedad altamente contagiosa y mortal, se ha relacionado
histéricamente con la pobreza y las condiciones insalubres. Solia
brotar en condiciones donde la buena higiene era escasa: en las car-
celes, en los ejércitos durante las guerras, en periodos de hambruna
y sequia, y similares.” Al desconocerse tanto la causa de la enfer-
medad como su modo de transmisién, no existian medios eficaces
para prevenir su propagacion. Estos misterios fueron finalmente
resueltos en 1909 por un médico y microbislogo francés llamado
Charles Nicolle, director del Instituto Pasteur de Ttinez. Mientras
observaba en un hospital local, Nicolle se dio cuenta de que los pa-
cientes de tifus dejaban de ser contagiosos tras llegar a las
instalaciones, donde se les despojaba de su ropa de calle, se les la-
vaba y se les vestia con ropa del hospital. Su conclusién fue que el
tifus se contagiaba a través de los piojos del cuerpo y la ropa de los
pacientes, y los experimentos que realizé con monos demostraron
que efectivamente era asi.” El descubrimiento de Nicolle, que el
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tifus se transmite por los piocjos del cuerpo,” marcé el principio del
fin de una enfermedad que se habia cobrado un alto precio en la
humanidad a lo largo de la historia.

Para prevenir los brotes de enfermedades infecciosas, debemos
saber como se transmite una enfermedad, pero la concienciacion
por si sola a menudo no es suficiente. La pobreza, la suciedad y el
hacinamiento, condiciones que afectaban a la mayoria de las po-
blaciones urbanas durante el siglo XIX, proporcionaban un entorno
ideal para la propagacién de enfermedades infecciosas que se trans-
mitfan a través de las secreciones humanas.” Con la mejora de las
condiciones de vida a principios del siglo XX, como agua corriente
en los hogares, viviendas mds espaciosas y mejores medios para al-
macenar los alimentos, también mejoré la higiene personal, lo que
se tradujo en un nuevo descenso de la incidencia de las enferme-
dades infecciosas.”

Alimentos frescos y sanos. Hasta la segunda mitad del siglo XIX,
los alimentos suministrados a las ciudades de Estados Unidos y Eu-
ropa eran en su mayoria locales y de temporada. Los agricultores,
pastores, cazadores y pescadores locales llevaban sus productos al
mercado de la ciudad en barcas y carros tirados por caballos.” La
ausencia de medios de transporte fiables o de tecnologia de refri-
geracion hacia que la mayoria de los habitantes de las ciudades
consumieran muy pocos alimentos frescos. En los meses frios, in-
cluso los mds acomodados estaban acostumbrados a comer
alimentos en mal estado o rancios. En verano, los productos eran
mas variados, pero la comida se pudria rapidamente.”

Naturalmente, una dieta pobre y desequilibrada hace que el or-
ganismo sea mads susceptible a las enfermedades. La deficiencia
grave de vitamina C es la causa directa del escorbuto, que afecté a
muchos marineros en siglos pasados. La falta de vitamina B3 y vi-
tamina B1 desempefia un papel clave en la pelagra y el beriberi,
respectivamente. Estas enfermedades estdn causadas por una ca-
rencia aguda de una vitamina especifica, pero carencias menos
pronunciadas pueden debilitar la resistencia del organismo a algu-
nas enfermedades, como el sarampién, por ejemplo. McKeown

" La causa de la enfermedad es una bacteria llamada Rickettsia prowazeki, que
se transmite a traves de las secreciones de los piojos en contacto con la piel y los
ojos (Schultz 2009, p. 2).
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menciona el consenso entre los investigadores de que el riesgo de
muerte por sarampidn (pero no el riesgo de contraerlo en primer
lugar) estd muy influido por la calidad de la dieta del paciente. En
el Reino Unido, afiade, la tasa de mortalidad por sarampién es mu-
cho mayor en las poblaciones mas pobres que en las acomodadas.
Del mismo modo, las tasas de mortalidad por sarampidn en los pai-
ses en desarrollo son significativamente mds altas que en los pafses
desarrollados.”

El deficiente estado nutricional de los habitantes de las ciuda-
des empez6 a cambiar en la segunda mitad del siglo XIX, cuando
una sucesion de inventos y avances tecnologicos modificaron el pa-
norama del transporte en general y del transporte de alimentos en
particular. En Estados Unidos, los nuevos canales y ferrocarriles
permitieron que los alimentos llegaran a las ciudades desde lejos
manteniendo su frescura y calidad. La introduccién de vagones de
ferrocarril refrigerados significé que los productos alimenticios
frescos, incluidos los lacteos y la carne, pudieran enviarse durante
todo el afio por todo el pais. Los barcos de vapor abarataron el co-
mercio internacional y lo hicieron mds fiable, con el consiguiente
aumento de la variedad de productos alimenticios que llegaban a
las principales ciudades.” Ademas, las mejoras en la tecnologfa de
fabricacion de hielo y la refrigeracién doméstica hicieron posible
conservar los alimentos durante periodos més largos de tiempo una
vez llegaban al consumidor.”

Estos avances tecnoldgicos condujeron a una mejora continua
de la variedad y calidad de los alimentos disponibles para los resi-
dentes de la ciudad. Sin embargo, estos avances también tuvieron
su lado negativo. El rdpido desarrollo del transporte y la comercia-
lizacién de alimentos no iba acompafiado de las normativas
pertinentes que impidieran la distribucién de alimentos en mal es-
tado o toéxicos en los mercados. De vez en cuando surgian
problemas de seguridad en la produccién de alimentos, por ejemplo
en la produccién y el suministro de leche.® El Congreso se ocup6
de estas cuestiones y en el ltimo tercio del siglo XIX se promulga-
ron varias leyes para regular las actividades de las industrias
alimentaria y farmacéutica. Finalmente, en 1906 se aprobé la Ley
de Alimentos y Medicamentos, y la Oficina de Quimica del Depar-
tamento de Agricultura (que mas tarde se convertiria en la
Administracién de Alimentos y Medicamentos, “Food and Drug

LA DESAPARICION DE LA ENFERMEDAD 295

Administration”, FDA por sus siglas en inglés) asumi6 la responsa-
bilidad de su aplicacion. Entre otras cosas, la ley prohibia la
inclusion de sustancias contaminadas, podridas, peligrosas o extra-
fias en los alimentos.®! El Reino Unido también promulgé leyes
similares durante ese periodo.®

El desarrollo de 1a medicina moderna. Como hemos visto, no fue
hasta la segunda mitad del siglo XIX, gracias a las innovaciones de
Joseph Lister, Ignaz Semmelweis, Florence Nightingale, Louis Pas-
teur, Robert Koch y otros, que se hizo evidente la importancia de
la higiene para prevenir las enfermedades infecciosas.®* De por sf,
la mayoria de los procedimientos médicos invasivos realizados en
el siglo XIX (cirugia, por ejemplo) eran extremadamente peligrosos
para los pacientes. Las salas en las que se realizaban las operaciones
no estaban esterilizadas y los médicos no se molestaban en esteri-
lizar sus manos, ropa o herramientas entre el trata-miento de un
paciente y el siguiente. La estancia en un hospital siempre impli-
caba un alto riesgo de contraer una enfermedad infecciosa, ya fuera
de otros pacientes o del personal médico, muchos de los cuales es-
taban ellos mismos infectados.%

Los grandes descubrimientos cientfficos de finales del siglo XIX
marcaron el inicio de la era moderna de la medicina, pero pasaron
otros cincuenta afios antes de que se desarrollaran intervenciones
eficaces para la prevencién y el tratamiento de las enfermedades
infecciosas. Las vacunas eficaces no empezaron a utilizarse de
forma generalizada hasta la década de 1930 (la vacuna contra la
difteria en Estados Unidos), casi al mismo tiempo que aparecieron
los primeros firmacos antibacterianos (sulfonamidas), seguidos de
los antibioticos varios afios después. Hasta ese momento, el trata-
miento médico disponible para los pacientes que sufrian enferme-
dades infecciosas® equivalfa a cuidados paliativos, destinados a ali-
viar el dolor y el malestar. Junto con la alimentacién y el descanso
para ayudar a la recuperacidn, eso era todo lo que la medicina podia
ofrecer a los pacientes.® Debido a su llegada relativamente tardia a

® La difteria y el tétanos, para los que se desarrollaron farmacos (antitoxinas)
en la altima década del siglo XIX, fueron la excepcidn. Estos farmacos se basaban
en un compuesto de anticuerpos producido mediante la inyeccion de las toxinas de
la enfermedad en caballos. De ahi que su produccién tuviera un alcance limitado y
su uso fuera peligroso.



296 TORTUGAS HASTA EL FONDO

la escena, las vacunas y los firmacos terapéuticos se quedaron con
un papel menor en la reduccién dréstica de la mortalidad por en-
fermedades infecciosas y con un papel secundario en la reduccién
de su morbilidad.

Un secreto a voces: la verdadera contribucién de las
vacumnas
Hasta la publicacién de la serie de trabajos de Thomas McKeown,
los historiadores opinaban que el descenso histérico de las enfer-
medades infecciosas se debia, ante todo, al campo de la medicina.
“El trabajo [de McKeown]”, escribe Szreter, “supuso una especie de
revolucién conceptual en las disciplinas de la historia y la medi-
cina, al derribar una arraigada ortodoxia general sobre la
importancia de la ciencia médica y la profesién médica en el des-
censo de la mortalidad que acompafié a la industrializacién en
Gran Bretafia. Demostré eficazmente que los avances de la ciencia
médica que constituyen la base de la ensefianza y la practica clinica
y hospitalaria convencionales hoy en difa, en particular las inmu-
noterapias y las quimioterapias, sélo desempefiaron un papel muy
secundario en la explicacién del descenso histérico de los niveles
de mortalidad.”s

McKeown, al igual que Szreter y otros investigadores, distingue
entre las aportaciones de la ciencia médica en forma de iniciativas
de ingenieria destinadas a mejorar las condiciones de vida y luchar
contra las enfermedades, y las intervenciones médicas que se in-
trodujeron posteriormente.*” No cabe duda de que investigadores
como Pasteur y Nicolle y funcionarios de salud piiblica como Snow
y Farr desempefiaron un papel importante en la comprensién de
los agentes causantes de las enfermedades infecciosas y en el au-
mento de la sensibilizacién de la poblacién sobre la importancia
del saneamiento y la higiene.* Estos cientificos trabajaron junto a
legisladores, funcionarios municipales, ingenieros, arquitectos y

* Sin embargo, no sc puede atribuir (inicamente al campo de la medicina la
disminucién de la mortalidad debida a medidas como la construccién de grandes
sistemas de alcantarillado en las ciudades, la instalacién de agua corriente en los
hogares, las mejoras en la nutricion y la disminucion de la densidad de viviendas.
“Mantener la salud pablica es responsabilidad del ingeniero, no del médico™ (E#n-
ciclopedia Britdnica).
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muchos otros para mejorar las condiciones de vida en las ciudades:
construyendo sistemas de alcantarillado, instalando agua corriente
en los hogares, proporcionando una mejor nutricién, mejorando la
limpieza, reduciendo la densidad de viviendas, y demas. Aunque
reconocen las importantes contribuciones de la ciencia médica, los
investigadores también han llegado al consenso de que la conclu-
sion de McKeown de que las intervenciones médicas sdlo
desempefiaron un papel marginal en la batalla contra las enferme-
dades infecciosas estd bien fundamentada y ha demostrado ser
correcta.®

En la actualidad, mds de cuarenta afios después de la publica-
cién de la investigacién de McKeown, las autoridades sanitarias de
todo el mundo son muy conscientes del papel clave que han desem-
pefiado las mejoras en el saneamiento, la higiene y el nivel de vida
en la reduccién de la carga de las enfermedades infecciosas. Por
ejemplo, un documento de celebracién publicado por los CDC a
principios del siglo XXI (Diez grandes logros de la salud piiblica en
el siglo XX, “Ten Great Public Health Achievements in the 20th Cen-
tury”)® dedica un capitulo a la lucha contra las enfermedades
infecciosas. El texto sefiala que la incidencia de muchas enferme-
dades infecciosas ha ido disminuyendo desde principios del siglo
XX gracias a las mejoras en el saneamiento y la higiene.” Un in-
forme del Instituto de Medicina estadounidense (“Institute of
Medicine”, IOM por sus siglas en inglés) afirma que “el niimero de
infecciones prevenidas por la inmunizacién es en realidad bastante
pequefio comparado con el nimero total de infecciones prevenidas
por otras intervenciones higiénicas como el agua potable, la ali-
mentacién y las condiciones de vida.™ Sin embargo, el
reconocimiento del papel histérico primordial desempefiado en la
prevencién de enfermedades por factores que no tienen que ver
con la vacunacién es bastante escaso en las publicaciones de los
CDC, y la mayor parte del mérito, como era de esperar, recae en
las vacunas."

En contra del consenso cientifico sobre el tema, la conclusién
que uno sacarfa navegando por las paginas web de los organismos

“ Incluso el documento de los Diez Grandes Logros antes mencionado incluye
un capitulo dedicado a las vacunas, vy el capitulo que trata de la lucha contra lag
enfermedades infecciosas también incluye una seccidn dedicada a las vacunas.
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sanitarios gubernamentales es que las vacunas y sdlo las vacunas
han sido las principales responsables de la reduccién de la mortali-
dad y la morbilidad de las enfermedades infecciosas. Una forma de
crear esta falsa impresion es pretender que el descenso global de las
enfermedades infecciosas se debié principalmente al descenso de
las enfermedades prevenibles mediante vacunacién. Una formula-
cidn tipica de esta nocion aparece en el sitio web del Departamento
de Salud de Estados Unidos: “Algunas enfermedades que antafio
dafiaron o mataron a miles de nifios, han sido eliminadas por com-
pleto y otras estdn a punto de extinguirse, principalmente debido a
vacunas seguras y eficaces.” Del mismo modo, las publicaciones
de los CDC tienden a centrarse en el descenso histérico de la inci-
dencia de las enfermedades prevenibles mediante vacunacién e
ignoran el descenso observado en otras enfermedades infecciosas.®
Las conclusiones definitivas generadas por el trabajo cientifico de
McKeown, Szreter y sus colegas se ignoran por completo. Por lo
tanto, el consenso cientifico sobre el papel menor que desemperian
las vacunas en la reduccion de la carga de enfermedades infecciosas
se ha convertido en una especie de “secreto a voces” en los circulos
cientificos y médicos: Todo el mundo sabe la verdad, pero nadie se
toma la molestia de compartirla con el publico.

El aumento de las enfermedades crénicas en los ni-
nos

Como ya se ha sefialado, a mediados del siglo XX, la mortalidad por
enfermedades infecciosas ya se habia reducido en mds de un 90%
desde principios de siglo, y la morbilidad también habia dismi-
nuido considerablemente. Pero, por desgracia, al mismo tiempo
que las enfermedades infecciosas tendian a la baja, las enfermeda-
des crémicas cobraban impulso.

A diferencia de las enfermedades infecciosas, que suelen desa-
parecer en pocos dias o semanas, una enfermedad crénica persiste
durante un periodo prolongado de tiempo: meses, afios o incluso la
duracién de la vida del paciente. Como regla general, las enferme-
dades crémicas no tienen cura y no tienden a desaparecer por si
solas.* Ademds del sufrimiento y la angustia que conlleva una en-
fermedad crénica, algunos pacientes experimentan limitaciones
significativas en su funcionamiento diario, y muchos consumen
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medicacién de forma regular. La calidad de vida del individuo
puede verse mermada considerablemente y los costes sociales y
econdmicos son elevados.

Estados Unidos empezd a realizar encuestas sanitarias peri6di-
cas en 1960 las cuales examinaban diversos indicadores de salud,
incluida la aparicién de enfermedades crémicas en diferentes po-
blaciones y grupos de edad. La primera encuesta realizada en 1960
reveld que el 1,8% de los nifios estadounidenses (alrededor de un
millén de nifios) tenian limitada su actividad principal debido a
afecciones cronicas como el asma, problemas de visién y audicién,
y problemas mentales.” Durante las décadas de 1960 y 1970, esa
tasa aumentd ininterrumpidamente hasta alcanzar el 3,8% en 1981
(alrededor de dos millones de nifios).” En la encuesta de 1988 la
tasa subi6 al 4,1%,% en la encuesta de 1994 al 6,5% (unos cuatro
millones v medio de nifios),” y en 2010 habia alcanzado el 8%
(unos cinco millones y medio de nifios).”®

Con todo lo preocupante que es este aumento, una encuesta
realizada en 2007-2008 revel6 una incidencia general sorprenden-
temente alta de enfermedades crdénicas en los nifios. La encuesta,
que recopil6 datos de una muestra de mds de 90.000 nifios, revel6
que el 43% de ellos padecia al menos una enfermedad crénica, y en
la mitad de estos (aproximadamente una quinta parte de todos los
ninos encuestados) la enfermedad se clasificaba como “moderada”
o “grave”. Ademds, alrededor del 19% de todos los nifios estadou-
nidenses, casl uno de cada cinco, estaban clasificados como nifios
con “necesidades especiales de atencién sanitaria” y consumian ha-
bitualmente servicios de atencién sanitaria.?

Las encuestas sobre asma, autismo y trastorno por déficit de
atencioén con hiperactividad (TDAH) revelaron un aumento cons-
tante entre 2003 y 2012. La tasa de asma aumenté del 12,5% al
14,6% en este periodo (un aumento del 18%), la tasa de autismo
aumentd del 0,5% al 2,3% (un aumento de casi el 400%), y la tasa
de TDAH aumentd del 6,9% al 9,9% (un aumento del 44%).1° Otra
encuesta de la Universidad de Harvard detecté aumentos en la in-
cidencia de diversas enfermedades crénicas entre 1988 y 1994, y
de nuevo en 2000. La tasa de pacientes con asma casi se duplicd

¥ La actividad principal se definié como la asistencia a la escuela o jugar con
los compadieros (Newacheck 1984, p. 1).
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durante ese periodo de 12 afios: del 1,6% al 1,8% y al 2,9%. La tasa
global de otras enfermedades crénicas, como problemas de habla,
visién y audicién, alergias, epilepsia, y otros, aumentd del 3,1 al 4,1
y al 5,0%, respectivamente.!?!

Este aumento de las enfermedades crénicas en los nifios ha ido
acompafiado de un incremento simultdneo del consumo habitual
de medicamentos “crénicos”. Medco, una empresa que compra me-
dicamentos en nombre de empresarios y proveedores sanitarios en
Estados Unidos, en 2009 publicé un informe basado en datos de su
actividad. Siendo la mayor empresa de su sector en EE.UU., Medco
gestiond la compra de medicamentos para unos 65 millones de per-
sonas (més de 1/5 de la poblacidn total de EE.UU.). Seguin sus datos,
aproximadamente uno de cada 4 nifios estadounidenses (hasta los
19 afios) tomaba regularmente al menos un medicamento para una
enfermedad crénica, y uno de cada 14 tomaba dos o més. Encabe-
zaban la lista los firmacos para el asma, el TDAH, la depresién y
otros trastornos psiquidtricos.'®

Ademas del aumento en el uso de medicamentos, la severidad
de las enfermedades crénicas también estaba dando un giro a peor.
Un estudio de 2010 reveld que la tasa de hospitalizacién de nifnos
de 0 a 4 afios que padecian “enfermedades crénicas complejas” au-
mentd un 24% entre 1993 y 2005. La tasa de nifios hospitalizados
con dos o mas afecciones complejas concurrentes aumenté un
100% durante ese mismo periodo.'® Un estudio similar sobre nifios
de hasta 18 afios reveld una tendencia al alza similar. Los datos de
este estudio muestran que en 2006 los nifios con enfermedades cré-
nicas complejas fueron responsables de cerca del 25% de los dias
de hospitalizacién y cerca del 40% de los costes totales de hospita-
lizacién de nifios en Estados Unidos. Ademads, estos nifios
representaban casi la mitad de todas las muertes infantiles hospita-
larias.'04

El enorme aumento de las enfermedades crénicas infantiles no
es exclusivo de Estados Unidos, por supuesto. En Gran Bretafia, por
ejemplo, uno de cada 11 nifios tiene asma,'® uno de cada 530 pa-
dece diabetes de tipo 1'% (una enfermedad poco frecuente en los
nifios hasta la segunda mitad del siglo XX),'™” y uno de cada 14 me-
nores de tres afios es alérgico a uno o mas alimentos.'*

A diferencia de Estados Unidos, Israel no realiza una encuesta
nacional exhaustiva sobre las enfermedades crénicas de los nifios.

LA DESAPARICION DE LA ENFERMEDAD 301

Sin embargo, los datos de que se dispone indican que la tasa de en-
fermedades crénicas en los nifios israelies también estd
aumentando y no dista mucho de la de Estados Unidos. Por ejem-
plo, la incidencia de diabetes de tipo 1 en nifios israel{es aumento
un 52% entre 1997 y 2010.'” Una encuesta realizada en 2008 entre
alumnos de octavo curso reveld que casi el 8% padecia asma (casi
uno de cada 12 estudiantes).!!® Un estudio que examinaba los datos
de uno de los principales proveedores de asistencia sanitaria de Is-
rael, “Maccabi Health Services”, descubrié que el porcentaje de
nifios diagnosticados con TDAH aumentd del 6,8% en 2005 al
14,4% en 2014 (uno de cada 7 nifos).!!* (Cabe sefialar que, a pesar
de estas tasas alarmantemente altas, los Ministerios de Salud y Edu-
cacion de Israel no mantienen datos precisos sobre el nimero de
nifios en edad escolar con TDAH).!? Se calcula que unos 15.000
alumnos en Israel padecen alergias alimentarias graves. Esta ele-
vada prevalencia motivo al Ministerio de Educacién a publicar un
folleto informativo en el que se afirmaba, entre otras cosas, que
“cualquier aula en la que estudie un alumno alérgico serd declarada
‘entorno seguro’ y se prohibird la entrada de alimentos alergéni-
cos.”1® Los datos del Ministerio de Sanidad israeli muestran que en
2008 hubo 1.044 nifios que fueron hospitalizados por reacciones
alérgicas a los alimentos.'™

Los datos sobre las enfermedades crénicas de los nifios sdlo
ofrecen un pequefio atisbo al enorme problema al que se enfrentan
las autoridades sanitarias en el siglo XXI. Contrariamente al mito
de que “nuestra salud nunca ha sido mejor” promovido por el esta-
mento médico, los datos sugieren que los nifios del siglo XXI estdn
mas enfermos que nunca y se van poniendo progresivamente mas
enfermos a medida que pasa el tiempo.

Enfermedades cronicas frente a enfermedades in-
fecciosas

Como hemos visto hasta ahora, las tendencias de morbilidad de las
enfermedades infecciosas y crénicas van en direcciones opuestas.
Mientras que la morbilidad de las enfermedades infecciosas se en-
cuentra en una pendiente general descendente, desde mediados del
siglo XX las enfermedades crémicas han experimentado un ascenso
constante y bastante pronunciado. Histéricamente, las autoridades
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de salud piblica consideran que la lucha contra las enfermedades
infecciosas es su principal objetivo. Pero en vista de la amenaza
decreciente que suponen las enfermedades infecciosas y el corres-
pondiente aumento de los costes sociales de las enfermedades
crénicas, parece que es muy conveniente reevaluar las prioridades
de la salud publica.

Es dificil encontrar estudios que comparen los costes sociales y
econdmicos de las enfermedades crénicas frente a las infecciosas,
quiza porque no los hay. Al tratarse de un tema muy complejo, es
dificil formular preguntas de investigacion y es dificil proporcionar
respuestas reales. Ademds, este tipo de investigacion puede desper-
tar gigantes dormidos y provocar la oposicién de muchos sectores
que tienen intereses en el &mbito de la salud publica. No obstante,
las tendencias opuestas y constantes de la morbilidad infecciosa y
crénica sugieren que es ciertamente posible que la carga global de
la segunda supere algiin dia a la de la primera, si es que no lo ha
hecho ya. De hecho, como se ilustra brevemente a continuacién,
es probable que este giro se produjera en algin momento del siglo
pasado.

Como recordaras, las dolencias crénicas, a diferencia de la ma-
yorfa de las enfermedades infecciosas infantiles comunes, pueden
durar muchos meses, afios y, a menudo, incluso toda la vida del
paciente. La mayoria de estos trastornos no pueden curarse con las
técnicas médicas modernas. En ocasiones, los medicamentos y tra-
tamientos pueden aliviar los sintomas de las enfermedades
crénicas, lo que puede ayudar a los enfermos a sobrellevar sus con-
tinuos desaffos. Estas terapias médicas suelen consumirse diaria o
semanalmente y tienden a ser bastante costosas. Los medicamentos
para enfermedades crénicas, especialmente debido a su use rutina-
rio y a largo plazo, generalmente conllevan sus propios efectos
secundarios, que tienen el potencial de crear nuevos problemas de
salud que requieran ain mds medicamentos y tratamientos. Como
ya se ha mencionado, algunas enfermedades crénicas limitan la ru-
tina diaria de los pacientes y, en ocasiones, incluso les impiden
realizar la actividad principal propia de su edad, como ir al colegio.
Algunas discapacidades requieren asistencia educativa o terapéu-
tica personal y limitan la capacidad de los nifios para aprender y
funcionar con normalidad, lo que reduce sus posibilidades de llegar
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a ser miembros independientes y plenamente funcionales de la so-
ciedad. Asi pues, estd claro que los recursos econdmicos necesarios
para tratar las afecciones crénicas, al igual que los costes asociados
a la pérdida de la capacidad laboral futura de los pacientes, son as-
tronémicos.!®

En los Estados Unidos de hoy, donde uno de cada 7 nifios tiene
asma, uno de cada 11 padece TDAH y uno de cada 4 0 5 toma me-
dicamentos regularmente, es ficil de ver que la carga de las
enfermedades crénicas en la infancia es mucho mayor que la de las
enfermedades infecciosas. Al parecer, este cambio histérico no es
algo novedoso, como lo ilustra una comparacién de los datos de
morbilidad infecciosa y crénica de EE.UU. en 1979. Ese afio, la in-
cidencia acumulada notificada para las enfermedades infecciosas
relevantes” fue de alrededor de 400.000 casos, en todas las eda-
des.!t6 En aras de la argumentacién, asumiremos que todos los casos
se produjeron en nifios y que uno de cada 20 pacientes que contra-
jeron una enfermedad infecciosa sufrié un trastorno crénico
posterior.* Bajo estos supuestos, calculamos en 20.000 el nimero de
nifios que enfermaron crénicamente a causa de una enfermedad
infecciosa en Estados Unidos en 1979. Esta cifra, por considerable
que pueda parecer, empequeiiece en comparacién con el nimero
de nifios enfermos crdnicos y discapacitados que se registraron en
Estados Unidos ese mismo ano,” unos dos millones.'”

La disparidad entre la carga social de morbilidad por enferme-
dades crdnicas e infecciosas no ha hecho mas que aumentar desde
1979 hasta la actualidad. La morbilidad de las enfermedades infec-
ciosas en los nifios, que ya era relativamente baja, ha seguido

¥ Las enfermedades que no son relevantes para los nifios, gonorrea, sifilis y
rabia (en animales), no se incluyeron en la cifra anterior,

* La proporcion de un paciente cronico por cada 20 que enfermaron es muy alta
v poco realista (especialmente si se tiene en cuenta que aproximadamente la mitad
de la morbilidad notificada en EE.UU. en 1979 fue varicela, una enfermedad leve
con complicaciones poco frecuentes). Sin embargo, utilizamos esta proporcion para
compensar en cierta medida el hecho de que la incidencia de morbilidad notificada
es presumiblemente mucho menor que la real, ya que no todos los casos se notifican
a las autoridades médicas.

¥ Esta cifra es una subestimacion en el contexto de este debate, ya que no in-
cluye a los nifios que padecen una enfermedad crénica perc no ven limitada su
actividad principal.



304 TORTUGAS HASTA EL FONDO

disminuyendo lentamente. Al mismo tiempo, la proporcién de ni-
fios con enfermedades crénicas y discapacidades, que ya era muy
alta en 1979 (3,9%), se habia duplicado con creces para 2010 (8%).
Ademas, cabe sefialar que por cada nifio discapacitado en 2010, ha-
bia otros dos que tomaban habitualmente medicacién para sus
enfermedades cronicas.'® Estas cifras son considerablemente mds
altas que, por ejemplo, la tasa de nifios hospitalizados debido a una
enfermedad infecciosa durante el mismo periodo (una tasa media
de alrededor del 1% en edades comprendidas entre 0 y 19 afios).!"

Estado de emergencia

Como hemos demostrado, la carga global de enfermedades infec-
ciosas ha ido disminuyendo en el mundo occidental durante los
ultimos 150 afios. En nuestros dias, estas enfermedades constituyen
s6lo una amenaza menor para la salud de los nifios. Fueron supera-
das, hace décadas, por las enfermedades y trastornos cronicos, que
asumieron (o, mas bien, deberfan haber asumido) el papel de
enemigo n° 1 de la salud publica. Este “cambio de guardia™ tuvo
lugar, presumiblemente, en el periodo comprendido entre princi-
pios de los afios cincuenta y finales de los setenta. Sin embargo,
nadie se molestd en informar al piblico de este cambio histérico.

Las autoridades sanitarias, responsables de la prevencion de las
enfermedades infecciosas y crénicas por igual,” deberian haber
dado la noticia y haber procedido a reajustar las prioridades nacio-
nales de salud publica hace décadas. Desgraciadamente, por sus
propias razones, los responsables de la salud publica prefieren se-
guir subrayando la amenaza que representan las enfermedades del
pasado, mientras ocultan el inmenso dafio que infligen las del pre-
sente y el futuro.

Asi, cada dos o tres afios, se informa al ptiblico de que un nuevo
virus (o un viejo virus con un nuevo disfraz) ha aparecido de re-
pente, amenazando con extenderse rapidamente por todo el
mundo y dejar millones de muertos a su paso. Un ejemplo tipico es

“ En Estados Unidos, los Centros para la Prevencién y el Control de Enferme-
dades (“Centers for Disease Prevention and Control”, CDC por sus siglas en inglés)
son responsables de la prevencion y el control tanto de las enfermedades infecciosas
como de las crénicas.
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el pdnico a la “gripe porcina” que asold el mundo en el verano de
2009. En abril de 2009, los CDC y la Organizacién Mundial de la
Salud declararon el estado de emergencia mundial debido a la iden-
tificaciéon de una nueva y antigua cepa de gripe (HIN1) en dos
nifios estadounidenses.!*® E1 mundo entero se puso en alerta ma-
xima, las empresas comerciales desarrollaron apresuradamente
vacunas disefiadas para la nueva cepa y los gobiernos hicieron cola
para comprarlas con un coste global de decenas de miles de millo-
nes de délares. En comparacion, ese mismo afio, y cada afio desde
entonces, aproximadamente un millén de nifios estadounidenses
engrosaron las filas de los consumidores crénicos de medicamentos
y, para unos 350.000 de ellos, su enfermedad crénica ha limitado
sus actividades cotidianas. A pesar de estas cifras astrondmicas, los
CDC no han declarado el estado de emergencia en relacién con la
plaga de enfermedades crénicas que Ileva “atacando” a Estados
Unidos desde hace décadas. En la misma linea, no han dado la voz
de alarma ni su homdlogo europeo, el Centro Europeo para la Pre-
vencion y el Control de las Enfermedades (“Furopean Centre for
Disease Prevention and Control”, ECDC por sus siglas en inglés),
ni la Organizaciéon Mundial de la Salud, a pesar de la tendencia si-
milar de morbilidad crénica registrada en los paises europeos y
otras naciones industrializadas.

Navegando por las piginas web de estas organizaciones de sa-
lud, uno nunca se imaginaria que desde hace décadas hay una
epidemia que estd incapacitando a millones y millones de nifios en
el mundo industrializado. De forma extrana, la enfermedad crénica
no parece ser motivo de especial preocupacién en el sector de la
salud publica, como lo demuestra la ausencia de palabras como
“crisis” o “emergencia” en las paginas web pertinentes. Mientras
tanto, unos meros 34 casos de sarampidén en California a principios
de 2015 fueron justificacion suficiente para una rueda de prensa
inmediata en la que los CDC instaron a toda la poblacién estadou-
nidense a vacunarse de inmediato.”?! Uno sélo puede especular
sobre la respuesta de los CDC en caso de que estallase una epidemia
de sarampién o gripe que amenazara con incapacitar permanente-
mente a unos 350.000 nifios estadounidenses. Presumiblemente, de
la noche a la mafiana se habria declarado un estado de emergencia
nacional. Sin embargo, como hemos visto, una plaga de este tipo se
ha estado produciendo en Estados Unidos todos y cada uno de los
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ultimos 60 afios aproximadamente, y las autoridades sanitarias no
parecen estar en lo mds minimo preocupadas por ello.

Contraargumentos

“El trabajo de Thomas McKeown ha sido muy criticado en los circu-
los cientificos. No se puede confiar en él cuando se trata de vacunas
y del descenso de las enfermedades infecciosas.” — Efectivamente,
algunos investigadores (como Szreter, citado en este capitulo) no
estan de acuerdo con ciertos aspectos de la interpretacién que hace
McKeown de los datos de mortalidad en Gran Bretafia. Estas criti-
cas parecen justificadas hasta cierto punto. Sin embargo, en lo que
respecta al efecto de la medicacién y las vacunas en la reduccién
de la mortalidad por enfermedades infecciosas desde mediados del
siglo XIX en adelante, el consenso cientifico es que la conclusién
de McKeown (que estas intervenciones médicas no tuvieron mads
que un efecto infimo) es correcta y esta bien fundamentada.

“El aumento de la incidencia de las enfermedades crénicas en las
tiltimas décadas no es real. Las enfermedades crénicas estdn causadas
en su mayoria por factores genéticos, y el aparente aumento de su
incidencia es resultado de una mayor concienciacién y de la mejora
de la capacidad de diagndstico. Asf, hoy se diagnostican y contabili-
Zan casos que previamente no se reconocian.” — En primer lugar, un
rapido aumento de la tasa de cualquier enfermedad crénica no
puede ser causado por un cambio genético natural en la pobla-
cidn.'? El acervo genético de una poblacién no cambia con la
rapidez suficiente como para provocar un aumento tan drastico de
la morbilidad crénica en tan sélo unas pocas décadas. Cambios ra-
pidos de este tipo son causados, en su mayor parte, por cambios en
el estilo y las condiciones de vida.'” Un ejemplo del impacto de
este factor “ambiental” en la salud de la poblacién es el dramatico
descenso de la mortalidad por enfermedades infecciosas a partir del
ultimo tercio del siglo XIX, causado por mejoras de las condiciones
de vida en las ciudades.

En segundo lugar, la afirmacién de que la mayor parte del au-
mento se debe a un mejor diagnéstico de las enfermedades crénicas
es insostenible y no estd respaldada por la ciencia. Se presume que
ahora se diagnostican casos leves de enfermedades que antes no se
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diagnosticaban, gracias a una mayor concienciacién y a la mejora
de los métodos y herramientas de diagndstico. Estos casos pueden
explicar, como mucho, una pequefia parte del aumento regis-
trado."* Ademds, es dificil creer que las enfermedades crénicas
graves, que también han aumentado de forma constante y continua
a lo largo de los afios, eludieran el diagndstico de los profesionales
médicos del pasado. Es poco probable que los casos de autismo re-
gresivo, por ejemplo, no fueran detectados por padres y médicos
hace 30 o 40 afios. Es atin mas dificil aceptar que los médicos del
pasado no lograran diagnosticar correctamente, en un nimero sig-
nificativo, enfermedades crénicas como la diabetes, el asma, el
eccema, la alergia alimentaria aguda y otras que también se han
vuelto mucho mas comunes en las tiltimas décadas y cuyas causas
fundamentales son de naturaleza fisioldgica, con sintomas pronun-
ciados y facilmente reconocibles.

Otro punto que merece la pena sefialar es que atribuir el au-
mento de la morbilidad crénica en nifios a un “mejor diagndstico”
sirve a los intereses del sistema sanitario y, por lo tanto, debe ha-
cerse con cautela. Si este aumento es real, entonces sélo puede
considerarse como un fiasco colosal por parte de las autoridades
sanitarias y los funcionarios encargados de la salud piblica. Alter-
nativamente, si el aumento de la incidencia de las enfermedades
crénicas no fuera real (o se nos pudiera convencer de que no lo es),
sino sélo un artefacto de la mejora de los métodos de diagnéstico,
entonces las tornas cambiarian: Las autoridades y el estamento mé-
dico no tendrian la culpa y, mas bien, deberian ser elogiados por
sus esfuerzos para mejorar las herramientas de diagnéstico y au-
mentar la conciencia de la poblacién sobre las enfermedades
crémicas. A pesar del claro interés de las autoridades en financiar
trabajos de investigacién para asentar la afirmacién del “mejor
diagndstico”, la evidencia cientifica acumulada sobre el tema dista
mucho de ser convincente,

En cualquier caso, es importante subrayar que la causa real de
las enfermedades crénicas es irrelevante para el punto principal de
este capitulo: La morbilidad crénica supera significativamente a la
de las enfermedades infecciosas, y asi ha sido durante décadas, y
ese hecho deberfa haber modificado las prioridades de la sanidad
publica occidental hace mucho tiempo.
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“Fl aumento de la morbilidad crénica en las ultimas generaciones se
debe a los avances graduales de la medicina que han permitido la
supervivencia de nifios ‘débiles’ que antes morian de enfermedades
infecciosas (las cuales practicamente han desaparecido gracias a las
vacunas). Estos nifios, que en el pasado habrfan muerto a una edad
temprana, corren un mayor riesgo de padecer enfermedades créni-
cas y, por tanto, han elevado artificialmente la incidencia de
trastornos crénicos en las tiltimas décadas.” — Véase la respuesta a la
afirmacién anterior. Ademds, como hemos visto, las vacunas sélo
son responsables de una reduccién minima de la mortalidad por
enfermedades infecciosas. El nimero de muertes presuntamente
salvadas por las vacunas palidece en comparacién con el aumento
de la incidencia de la morbilidad crénica. Esto se observa ficil-
mente si se examinan los datos pertinentes desde la década de 1980
hasta la actualidad. Mientras que la mortalidad infantil por enfer-
medades infecciosas ha sido muy baja y relativamente estable en
los tiltimos 30-40 afios, la morbilidad cronica infantil se ha més que
duplicado, y a muchos millones de nifios tan sélo en Estados Uni-
dos se les diagnosticé como enfermos crénicos durante ese periodo.
Este hecho por sf solo niega la afirmacién anterior.

Asimismo, ademas de aumentar las tasas de supervivencia in-
fantil, las mejoras de ]a medicina también contribuyen a reducir la
proporcién de nifios “débiles” en la poblacién. Por ejemplo, el cri-
bado prenatal ha reducido el nimero de bebés nacidos con diversos
defectos congénitos, y gracias a los tratamientos médicos avanza-
dos los nifios prematuros sufren ahora mucho menos que antes de
morbilidad crénica.'”

“Efectivamente, la mayorfa de las principales enfermedades infec-
ciosas del pasado se erradicaron eficazmente incluso antes de la
introduccién de las vacunas. Aun asf, incluso en el siglo XXI, hay
enfermedades infecciosas que afectan a millones de nifios, y las va-
cunas son nuestra herramienta mas eficaz para combatirlas.” — La
veracidad de esta afirmacién deberfa evaluarse mediante estudios
que ponderen con precisién los beneficios netos de las vacunas
(véase el capitulo 6). En cualquier caso, es irrelevante para los pun-
tos principales de este capitulo, que examina el mito de que las
vacunas son las principales responsables de la desaparicidn de las
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atroces enfermedades infecciosas de finales del siglo XIX y princi-
pios del XX. El registro histérico muestra claramente que este mito
es falaz y, por lo tanto, incumbe a los organismos cientificos y mé-
dicos difundir informacién bien fundada, veraz y completa sobre
esta cuestion.

“Las vacunas han reducido significativamente las tasas de mortali-
dad de sus respectivas enfermedades.” — Efectivamente, los datos
muestran que al menos algunas vacunas (difteria, tos ferina y sa-
rampion) redujeron las tasas de mortalidad una vez que se
generalizo su uso. Sin embargo, las pruebas cientificas sélidas de-
muestran que la mayor parte de la reduccién de la mortalidad por
enfermedades infecciosas en el mundo occidental o bien no estaba
relacionada con las vacunas (en el caso de las enfermedades que no
tenian vacuna) o se produjo antes de la introduccidén de las vacunas
(en el caso de las enfermedades que si tenfan vacuna). Ademds, los
descensos en las tasas de mortalidad de las principales enfermeda-
des prevenibles mediante vacunacién mencionadas anteriormente
probablemente habrian continuado incluso en ausencia de sus va-
cunas. Las vacunas, segiin el consenso cientifico, sélo han sélo han
hecho una contribucién histérica marginal a la reduccién de la
mortalidad por enfermedades infecciosas.

“La mayor parte del descenso de la mortalidad por enfermedades in-
fecciosas en el siglo XX se atribuye a mejoras en la medicina:
firmacos, vacunas, hospitales modernos, mejor atencién médica y
similares.” — Esta afirmacién es manifiestamente incorrecta. El con-
senso cientifico entre los investigadores, respaldado por evidencia
irrefutable, es que la gran mayoria del descenso se logrd incluso
antes del uso generalizado de intervenciones médicas como medi-
camentos y vacunas que podian afectar positivamente a la
mortalidad por enfermedades infecciosas.

Resumen

El rdpido crecimiento de las grandes ciudades durante el siglo XIX
genero6 condiciones favorables para la propagacién de enfermeda-
des infecciosas. La suciedad de las calles, el tratamiento inadecuado
de las aguas residuales, las malas condiciones de vida, la falta de
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alimentos frescos, sanos y variados, la falta de concienciacién ge-
neral sobre el papel de la higiene para frenar la propagacién de
enfermedades infecciosas... todo ello degrado la salud general de
los habitantes de las ciudades y debilité su inmunidad frente a las
enfermedades infecciosas. Las epidemias que azotaron a las pobla-
ciones urbanas a mediados del siglo XIX fueron seguidas de
reformas civiles destinadas a mejorar las condiciones de vida y la
salud publica. Empezaron a aparecer sistemas centralizados de ges-
tion de las aguas residuales en el ultimo tercio del siglo. Se
realizaron mejoras en el suministro de agua potable y se introdujo
gradualmente el agua corriente en los hogares. Al mismo tiempo,
el contenido nutricional de los alimentos que consumian los habi-
tantes de las ciudades mejoré drasticamente gracias a las nuevas
tecnologfas de transporte, que permitian traer alimentos frescos
desde lejos durante todo el afio. Tras los grandes descubrimientos
de la microbiologia a finales del siglo XIX, se reconocié amplia-
mente el papel de la higiene en la prevencién de la propagacién de
enfermedades. Esta conciencia recién formada, junto con una me-
jora gradual de las condiciones de vida (viviendas mds espaciosas,
mejor almacenamiento de los alimentos en casa, etc.) también con-
tribuyé a reducir la morbilidad de las enfermedades infecciosas.
Estas mejoras en las condiciones de vida condujeron a una drds-
tica disminucién de la mortalidad por enfermedades infecciosas
entre mediados del siglo XIX y mediados del siglo XX, asi como a
un fuerte descenso de la morbilidad hasta el punto de que algunas
fueron practicamente eliminadas. Sin embargo, no se dispuso de
medicamentos y vacunas eficaces hasta las décadas de 1930 y 1940,
después de que ya se hubiera conseguido la mayor parte de la re-
duccién de la mortalidad por enfermedades infecciosas.
Histdricamente, la vacunacién ha contribuido de forma marginal a
reducir la mortalidad de un pequefio nimero de enfermedades, que
de todos modos tendian a la baja en un descenso que probable-
mente habria continuado (aunque a un ritmo mas lento) incluso
sin vacunas. En términos de la reduccién de la morbilidad, las va-
cunas han hecho una contribucién mds significativa, aunque no
importante. La incidencia de algunas de las peores enfermedades
del siglo XIX ha disminuido enormemente, y algunas han desapa-
recido por completo, por razones no relacionadas con las vacunas.
La incidencia de varias enfermedades importantes (en concreto, la
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difteria, la tos ferina y el sarampién) disminuy6 enormemente gra-
cias a las vacunas que se introdujeron a mediados del siglo XX.

Paralelamente a la desaparicién gradual de las intimidantes en-
fermedades infecciosas del pasado, las enfermedades crénicas
empezaron a aparecer en los paises industrializados del siglo XX a
un ritmo cada vez mayor. Se ha documentado un aumento cons-
tante de la incidencia de enfermedades crénicas en los nifios
estadounidenses desde 1960, y contimia hasta el dia de hoy con
trastornos cronicos, que antes eran poco frecuentes, llegando a ser
alarmantemente comunes. En el siglo XXI, cuando uno de cada 12
nifios estadounidenses estd discapacitado por una enfermedad cré-
nica y uno de cada 4 toma medicacién para un trastorno crénico
(con cifras similares notificadas en otros paises occidentales), la
“epidemia silenciosa” se ha convertido en una gran amenaza para
la salud de los nifios y una enorme carga para la economia.

Aunque son plenamente conscientes de que la mayor parte de
la reduccién de la carga de enfermedades infecciosas no puede atri-
buirse a las vacunas, y de que una amplia literatura de investigacién
y pruebas cientificas solidas como una roca han demostrado este
hecho, las autoridades sanitarias de todo el mundo continian pro-
moviendo el mito, en gran medida falso, de que “las vacunas
erradicaron las grandes enfermedades de antafio.” Al mismo
tiempo, alimentan al publico con otro mito engafioso: “nuestra sa-
lud nunca ha estado mejor”, mientras ignoran la oleada de
morbilidad crénica que azota al mundo occidental desde al menos
mediados del siglo XX. Esta enorme ola de morbilidad continiia co-
brando fuerza incluso ahora, incapacitando fisicamente a una
proporcién cada vez mayor de la poblacidn, especialmente a los ni-
fios, y haciéndolos dependientes de medicacién para su funciona-
miento diario.

El mismo estamento médico que se atribuye el mérito (en gran
medida inmerecido) de la exitosa batalla contra las enfermedades
infecciosas deberfa asumir debidamente la responsabilidad de sus
cinco décadas de fracaso a la hora de frenar, o siquiera ralentizar,
la propagacién de las enfermedades crénicas en los nifios de las na-
ciones industrializadas.
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INMUNIDAD DE REBANO

e los mitos fundacionales de la vacunacidn, la inmunidad de
Drebaﬁo es quizds el mds importante y esencial para la clase mé-
dica. Las politicas de vacunacién en paises de todo el mundo se
basan, tanto éticamente como en la prictica, en la suposicion de
que las vacunas proporcionan inmunidad de rebafo. Esta suposi-
cién es la principal justificacién de los mandatos de vacunacién que
algunos paises han impuesto.

;Qué es exactamente esta inmunidad de rebafio que atribuimos
a las vacunas? ;Qué condiciones son necesarias para que exista?
(Qué vacunas la proporcionan? Y ;jes una justificacion moral o
practica para los mandatos de vacunacién? Este capftulo dard res-
puesta a todas estas preguntas.

(Qué es la inmunidad de rebafio?
Antes de explicar el concepto de inmunidad de rebario, primero ne-
cesitamos aclarar el significado del término inmunidad. En el
contexto de la prevencién de las enfermedades infecciosas, la in-
munidad tiene dos significados principales: (a) proteccién contra la
enfermedad y (b) proteccién contra la infeccion por el agente pa-
tégeno de la enfermedad (agente causal). Estas dos no son la misma
cosa. Para entenderlo mejor, veamos un ejemplo hipotético.
Supongamos que Juan estuvo expuesto en varias ocasiones a un
determinado agente patégeno, pero permanecié sano en todo mo-
mento, sin mostrar nunca ningin sintoma de enfermedad. Como

313



314 TORTUGAS HASTA EL FONDO

Juan no enfermd, podrfamos decir que Juan tiene inmunidad frente
a esa enfermedad concreta. Pero aunque Juan no enfermé, fue in-
fectado por el agente patégeno de la enfermedad (una bacteria, en
este ejemplo) y se convirtid en su portador durante un tiempo. En
esa época, podria haber infectado a cualquier persona con la que
hubiera estado en contacto cercano. Por tanto, aunque Juan es in-
mune a la enfermedad en si, no es inmune a ser infectado por la
bacteria y contagiarla a otras personas.

Marcos, al igual que Juan, no enfermé a pesar de haber estado
expuesto repetidamente a la bacteria. Pero a diferencia de Juan,
Marcos no se infecté por el agente patégeno de la enfermedad y no
se convirtid en portador. Es inmune tanto a la enfermedad como a
la infeccién por el patégeno de la enfermedad. Aunque Marcos es-
tuvo expuesto a la bacteria, no la propaga. Por lo tanto, su
inmunidad protege a sus contactos de una posible infeccién. Al no
ser portador del patégeno, ademds de estar protegido de la enfer-
medad, Marcos también contribuye a frenar la propagacién de la
enfermedad, reduciendo asi el nivel general de morbilidad en la
poblacién.

La inmunidad de rebafio, entonces, existe cuando una gran pro-
porcién de individuos de una poblacién, como Marcos, son
inmunes a la infeccién por un agente patdgeno concreto. En este
escenario, el patégeno tiene dificultades para pasar de un huésped
humano a otro, y la distribucién de la enfermedad nunca gana im-
pulso. Con el tiempo podria incluso desaparecer por completo.! Por
lo tanto, si todos los familiares, amigos y conocidos de Juan fueran
inmunes a la infeccion por la bacteria de nuestro ejemplo, aunque
él mismo se infectara de alglin modo, seria muy poco probable que
la transmitiera a otros porque el patégeno no encontraria una per-
sona no inmune a la que saltar. Asi, se romperfa la cadena de
infeccion.

La inmunidad de rebafio de una poblacién, pues, depende de la
inmunidad de un gran nimero de individuos a la infeccién por un
agente patégeno. Como barreras contra la propagacién del agente
patégeno de la enfermedad, estos individuos inmunes proporcio-
nan una proteccién indirecta a aquellos que se encuentran a su
alrededor y no son inmunes a la enfermedad.? El alto nivel de in-
munidad de una poblacién frente a la infeccién puede incluso
impedir la entrada y propagacién de un pat6geno externo. Por ello,
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si la mayorfa de la poblacion estuviera protegida contra la infeccién
por un determinado virus, no seria probable que un turista que en-
trara en el pais portando el virus provocara un brote generalizado
de la enfermedad. El virus no podria encontrar suficientes indivi-
duos no inmunes para mantener la cadena de infeccion.?

Inmunidad natural

Hasta ahora se ha utilizado el término inmunidad sin especificar
cémo se adquiere. A nivel individual, la inmunidad frente a una
enfermedad puede adquirirse de forma natural o artificial (me-
diante vacunacion). La inmunidad natural frente a enfermedades
y/o infecciones puede desarrollarse a través de la exposicion al
agente causal de la enfermedad? o, en el caso concreto de los lac-
tantes, a través de la recepcion de anticuerpos maternos durante el
embarazo y la lactancia. En la mayoria de los casos, tras la exposi-
cién a un agente patégeno, tanto si se presentan sintomas como si
no, las personas desarrollan inmunidad a largo plazo frente a la en-
fermedad, incluida la proteccion frente a futuras infecciones.* Sin
embargo, esta inmunidad puede cobrarse el precio de contraer la
enfermedad y todo lo que ello pueda conllevar. Los anticuerpos
maternos proporcionan a los lactantes cierto grado de inmunidad,
pero ésta suele desaparecer al cabo de varios meses, tras los cuales
el nifio deja de estar protegido frente a la infeccidn.’

La inmunidad natural no puede conducir por si sola a la erradi-
cacién de las enfermedades® Incluso cuando las personas que
enferman (o estdn expuestas al agente patégeno) adquieren inmu-
nidad de por vida tanto frente a la enfermedad como frente a la

* La inmunidad natural no es alcanzable para todas las enfermedades infeccio-
sas. La infeccidn gripal, por ejemplo, no proporciona inmunidad a largo plazo
(véase la discusion mas adelante en el capitulo).

b Sin embargo, como vimos en el capitulo anterior, otros factores como la me-
jora de la nutricidn, la mejora de la higiene y las medidas que bloqueaban la cadena
de infeccion (por ejemplo, el aislamiento de los pacientes) sin duda provocaron una
disminucion drastica de la incidencia y la gravedad de diversas enfermedades in-
fecciosas, e incluso la eliminacion de facto de algunas (por ejemplo, el colera en el
mundo occidental). Ademas, la inmunidad natural puede erradicar la enfermedad
en una zona aislada, como una isla.
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infeccién, continuamente nacen nuevos nifios, que se suman al ni-
mero de individuos susceptibles. Estas personas no inmunes
pueden exponerse al agente patégeno de la enfermedad en algin
momento de su vida e infectarse (y posiblemente enfermar). Si
luego lo transmiten a otras personas no inmunes, el ciclo continua.
De este modo, el agente patdgeno sigue circulando en la poblacién,
pasando de un huésped a otro, ad infinitum ¢

Esta dindmica también explica el patrén de brotes tipico de en-
fermedades infantiles comunes como el sarampién o la tos ferina.
En el periodo anterior a la introduccion de sus respectivas vacunas,
estas enfermedades se caracterizaban por brotes importantes cada
pocos afios, tras los cuales habia varios afios de relativa calma. En
esos afios de baja actividad de la enfermedad, el grupo de nifios no
inmunes en la poblacién aumentaba gradualmente, hasta que, en
algin momento, la balanza se inclinaba y se producia una ola epi-
démica, en la que la mayorfa de los nifios que ain no habian
padecido la enfermedad se infectaban. Estos nifios desarrollaban
entonces su propia inmunidad natural contra futuras infecciones.
Al cabo de un tiempo, la oleada de la enfermedad se disipaba, pero
el agente patdgeno seguia circulando entre la poblacién, aunque de
forma menos llamativa, durante los afios siguientes. Durante este
periodo, los nifos nacidos desde la tiltima oleada epidémica se afia-
dirfan al grupo de los no inmunes. En algin momento estallarfa un
nuevo brote, y muchos de esos nifios no inmunes se infectarian,
adquiriendo de este modo inmunidad frente al agente patégeno, y
asi sucesivamente.®

Inmunidad de rebafio y erradicacién de la enferme-
dad

Como hemos visto, la inmunidad natural por si sola no puede erra-
dicar una enfermedad infecciosa en la mayoria de las
circunstancias. Por el contrario, una vacuna potencialmente podria
hacerlo, pero ademas de prevenir la enfermedad, también tendria
que impedir, o al menos reducir significativamente, la propagacion

© Se trata de un analisis simplista de la cuestién que pretende ilustrar el princi-
pio. A lo largo de la historia, varias enfermedades han aparecido y desaparecido de
forma espontanea: en muchos casos, no se comprenden del todo las razones.

INMUNIDAD DE REBANO 317

del agente patégeno en la poblacién. En otras palabras, deberia ser
capaz de conferir inmunidad de rebafio.

Para que una vacuna genere inmunidad de rebafio, debe prote-
ger contra la infeccién por el agente patdgeno de la enfermedad,
de modo que los vacunados no puedan infectar a los no vacunados.
En consecuencia, una vacuna que no proteja contra la infeccién y
la transmisién de un agente patégeno no puede conferir inmunidad
de rebafio ni erradicar la enfermedad. Si no existe una barrera sig-
nificativa a la propagacién del patdgeno, es probable que se
produzcan casos de enfermedad. Por lo tanto, una vacuna que pre-
viene eficazmente la enfermedad (pero no la infeccién) puede
reducir el nivel de morbilidad, pero no puede eliminarla por com-
pleto.’

Un ejemplo perfecto de lo anterior es el tétanos. La bacteria del
tétanos vive en el suelo y no se transmite de persona a persona. La
vacuna no hace nada por limitar la prevalencia del patégeno y no
previene la exposicién al mismo.® Por lo tanto, dado que la vacuna
antitetdnica no es 100% eficaz en la prevencién de la enfermedad
y la cobertura de la vacuna antitetdnica no es completa,’® es proba-
ble que se produzcan unos pocos casos cada afio, incluso en pafses
altamente vacunados, como de hecho ocurre ®

Por otro lado, una vacuna que brindara una proteccién perma-
nente contra la infeccién por el patégeno podria tedricamente
conducir a la erradicacion de la enfermedad, incluso con una co-
bertura de vacunacién incompleta (aunque elevada) y una eficacia
de la vacuna inferior al cien por cien.! La construccién de una ba-
rrera suficientemente alta contra la propagacién del patégeno en la
poblacién deberfa conducir a una disminucién gradual de 1a mor-
bilidad y potencialmente incluso, siempre que se den las
condiciones adecuadas, llevar a la eliminacién completa de la en-
fermedad.?

# Una de esas condiciones es que el ser humano sea el inico huésped del agente
patégeno de la enfermedad. El tétanos, como va se ha mencionado, no puede erra-
dicarse mediante vacunacién porque la bacteria del tétanos no depende del ser
humano para sobrevivir,
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Inmunidad de rebaiio y normativa de vacunacion
Una de las principales consideraciones que influyen en la norma-
tiva de salud publica es el equilibrio entre el beneficio esperado de
una determinada medida y el posible impacto de la medida sobre
la libertad individual. Por ejemplo, existe un amplio consenso cien-
tifico en que el consumo de refrescos tiene efectos perjudiciales
para la salud; por lo tanto, desde una perspectiva de salud seria bas-
tante razonable prohibir completamente su venta. Sin embargo, los
beneficios para la salud que se esperan de tal prohibicién deben
sopesarse frente al derecho de las personas a consumir lo que
deseen, independientemente de los riesgos para la salud.

Otra consideracién, en este contexto, es la medida en que una
accion realizada por un individuo afecta a la salud de los demds.
Cuanto mds se limiten las consecuencias de una accién al individuo
que la realiza y cuanto menos afecte a los demas, mads se considerard
la prohibicién de la accién como una violacién de la libertad per-
sonal, y viceversa,

Un ejemplo tipico de esta idea es fumar. Mientras se creyd que
los efectos negativos del tabaquismo sobre la salud se limitaban al
fumador, las restricciones severas al consumo de tabaco eran mis
dificiles de justificar, ya que se percibian como una violacién des-
proporcionada de la libertad de eleccién del individuo. Sin
embargo, cuando se conocieron los efectos perjudiciales para la sa-
lud del “tabaquismo pasivo” (simplemente estar cerca de fumado-
res), muchos pafses promulgaron leyes que restringfan el consumo
de tabaco en espacios ptblicos baséndose en la premisa de que los
fumadores tienen derecho a hacerse dafio a sf mismos, pero no a
poner en peligro a los demds.

A la luz de la discusién anterior, es ficil ver por qué la afirma-
cién de que las vacunas también protegen a los no vacunados al
proporcionar inmunidad de rebafio es tan importante para las nor-
mativas nacionales de vacunacién de la mayoria de los paises. Si los
beneficios de las vacunas se limitaran a los vacunados (evitando
que ellos enfermen), entonces elegir no vacunarse serfa esencial-
mente equivalente a consumir bebidas azucaradas o fumar en
privado. En cuyo caso, cada persona (o tutor legal en el caso de los
nifios) deberia tener derecho a decidir por sf misma si recibe alguna
o todas las vacunas recomendadas. Pero si las vacunas brindaran
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proteccién tanto a los vacunados como a los no vacunados, enton-
ces imponerlas en nombre del bien ptblico no seria tan descabe-
llado, a pesar imponer una restriccién a la libertad de los indivi-
duos.

En la actualidad, las autoridades sanitarias de todo el mundo
parten del supuesto de que las vacunas proporcionan inmunidad de
rebafio y, por lo tanto, es de interés ptiblico, ademas de moralmente
justo, que la vacunacion sea gestionada y promovida por el go-
bierno."? Por ello, las autoridades sanitarias de muchos paises han
asumido la responsabilidad de la vacunacién estableciendo progra-
mas nacionales de vacunacién infantil, adquiriendo vacunas con
fondos piblicos, comercializando y distribuyendo vacunas, edu-
cando a sus ciudadanos sobre la importancia de la vacunacién y
adoptando otras medidas para garantizar tasas de vacunacién ele-
vadas.

Ademds, la proteccién indirecta atribuida a las vacunas sirve de
principal justificacién a las autoridades para obligar a la poblacién
a vacunarse.”® Dado que el beneficio inherente a hacerlo va més
alla del individuo vacunado, argumentan, no queda fuera de lo ra-
zonable que el interés publico prevalezea sobre los derechos
individuales. Por lo tanto, la vacunacién deberfa ser obligatoria.!
Estas consideraciones no son puramente tedricas: la vacunacién
obligatoria ya existe en paises como Estados Unidos,® Francia e Ita-
lia.!> En otros paises, como Israel, los defensores de la vacunacién
exigen con frecuencia que sea obligatoria cuando se producen bro-
tes o las tasas de vacunacién caen por debajo de un determinado
umbral !

La base moral de la vacunacién obligatoria

Como se indicé anteriormente, la nocién de que es aceptable, bajo
ciertas circunstancias, obligar a una persona a vacunarse (0 a vacu-
nar a sus hijos) se basa casi por completo en el concepto de
inmunidad de rebafio. En ansencia de un mayor beneficio para la

¢ En EE.UU., las leyes de vacunacién varian segan el estado. Los 50 estados
tienen requisitos de vacunacidn escolar; sin embargo, las vacunas concretas que se
exigen varian un poco de un estado a otro.
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sociedad, seria incluso menos razonable exigir la inyeccién de sus-
tancias extrafias en el propio cuerpo de lo que seria prohibir el
consumo de refrescos. Sin embargo, dado que la vacunacién presu-
miblemente confiere beneficios que van mas alld de los del
individuo vacunado, se puede esgrimir un argumento moral a favor
de los mandatos de vacunacién.

Incluso si los mandatos de vacunacién parecen estar moral-
mente justificados por el concepto de inmunidad de rebafio, a pesar
de que entran en fuerte conflicto con el principio de libertad indi-
vidual, jexisten suficientes pruebas cientificas que respalden tal
medida?

Parecerfa apropiado poner el listén de las pruebas especial-
mente alto para justificar una practica tan invasiva, de modo que
tanto los beneficios individuales como los sociales fueran innega-
bles. A diferencia de la prohibicién de fumar en lugares ptblicos,
que todo el mundo estd de acuerdo en que sdlo aporta beneficios y
ningun dafio a la salud fisica (nadie ha sufrido atin dafios graves por
no fumar), la cuestion de la vacunacién es mas compleja. Aunque
algunas vacunas tienen un historial probado de reduccién de la in-
cidencia de enfermedades, también tienen efectos secundarios, a
veces graves, que deben incorporarse a cualquier anélisis coste-be-
neficio. Para fundamentar la afirmacién de que las vacunas son
beneficiosas tanto para las personas como para la sociedad, hay que
sopesar su capacidad de reduccién de enfermedades frente a sus
efectos secundarios. En términos més precisos, los beneficios de las
vacunas (reduccién de las enfermedades infecciosas y de los dfas de
hospitalizacién relacionados con la enfermedad, de los medica-
mentos y de los dias de trabajo perdidos) deben compararse con sus
costes directos (el precio de las propias vacunas y los costes deriva-
dos de su distribucién) mas sus costes indirectos (tratamiento
médico de sus efectos secundarios, pérdida de dias de trabajo de los
padres, pérdida de ingresos futuros, etc.). S6lo un analisis tan ex-
haustivo y detallado puede proporcionar una base probatoria sélida
para la afirmacién de que los beneficios individuales y sociales de
las vacunas superan a sus dafios.

Por desgracia, nunca se ha hecho un andlisis de este tipo.

Como se demostré en la primera parte de este libro, los fabri-
cantes de vacunas y las autoridades sanitarias disimulan sistemati-
camente el verdadero indice de efectos secundarios de las vacunas.
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Recordemos del capitulo 1 que el verdadero alcance de los efectos
secundarios de una nueva vacuna se oculta durante sus ensayos cli-
nicos previos a la concesion de licencias, probdndola contra otra
vacuna o algin compuesto bioactivo similar a la vacuna. Asi, por
ejemplo, la vacuna Prevnar se probd en un ensayo clinico contra
un grupo de control que recibi6 una vacuna diferente (una vacuna
experimental contra el meningococo). El ensayo demostré que la
vacuna era eficaz para prevenir la enfermedad neumocécica inva-
siva: Entre los 19.000 lactantes vacunados con Prevnar, se produ-
jeron 18 casos menos de lo esperado. Pero en el mismo ensayo, casi
1.200 de los bebés vacunados con Prevnar tuvieron que acudir a
urgencias, y mas de 500 de ellos tuvieron que ser hospitalizados.”
Es dificil decir cudntos de estos incidentes fueron causados por la
vacuna Prevnar, ya que el grupo de control recibié una vacuna di-
ferente (con un perfil de seguridad desconocido) y ambos grupos
recibieron también vacunas DTPa. Aun asi, como minimo, los re-
sultados del ensayo plantean la seria posibilidad de que los efectos
secundarios de la vacuna superen con creces sus beneficios.

Como hemos visto, se desconocen las tasas reales de efectos se-
cundarios comunes de las vacunas a corto plazo. Del mismo modo,
los datos fiables sobre los efectos secundarios a largo plazo de las
vacunas también son escasos. Como se ha presentado en el capitulo
anterior, la morbilidad crénica en los nifios ha aumentado de forma
constante desde mediados del siglo XX, al mismo ritmo que au-
menta el uso de vacunas. Sin embargo, se desconoce cualquier
impacto que las vacunas hayan tenido en este espectacular au-
mento, ya que su efecto sobre las enfermedades cronicas (y la salud
en general) de los nifios nunca se ha estudiado adecuadamente. Las
autoridades sanitarias no realizan (o, més exactamente, se niegan a
realizar) los estudios necesarios para responder a esta pregunta cru-
cial (véase el capitulo 6).

Sin datos fiables sobre los costes indirectos de las vacunas, no se
puede realizar un andlisis valido de coste-beneficio, y es imposible
determinar si sus beneficios superan a sus riesgos, o al revés. Tal y
como estdn las cosas hoy en dia, sin pruebas cientificas sélidas del
beneficio neto de la vacunacién, ya sea personal o social, no hay
justificacién moral para los mandatos de vacunacién. Imponer uni-
versalmente una intervencién médica que conlleva graves riesgos
deberfa ser inconcebible sin aportar antes pruebas concluyentes de
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su beneficio neto tanto para el individuo como para la sociedad.

Modelo tedrico y aplicacion practica
Hemos demostrado que el beneficio para la salud publica que se
atribuye a las vacunas, la inmunidad de rebafio, no puede por si
solo inclinar la balanza a favor de los mandatos de vacunacién de-
bido a la falta de informacién fiable sobre los costes reales de las
vacunas. Veamos ahora algunos de los datos cientificos que susten-
tan la inmunidad de rebafio: json crefbles y convincentes? Si de
alguna manera obtuviéramos milagrosamente informacién fiable
sobre los costes de las vacunas, ;jhabria suficientes pruebas cienti-
ficas de la inmunidad de rebafio como para justificar los mandatos?

La premisa bdsica de la inmunidad de rebafio tiene mucho sen-
tido: Cuantos més obstéculos encuentre un agente patégeno de una
enfermedad infecciosa, menos probabilidades tendra de propagarse
entre la poblacién y causar la enfermedad. De hecho, la humanidad
ha sido consciente de este principio durante los tltimos 150 afios
aproximadamente y, desde entonces, lo ha aplicado de diversas for-
mas eficaces: mediante el tratamiento de las aguas residuales, el
fomento de la higiene personal, el aislamiento de los pacientes in-
fecciosos y demas. De la misma manera, si una vacuna concreta
creara una barrera personal contra la transmisién de la enfermedad
y una proporcién suficientemente alta de la poblacién estuviera
vacunada, se detendria la propagacién de la enfermedad, la morbi-
lidad descenderfa a un nivel muy bajo y los brotes serian poco
frecuentes. El umbral de inmunidad de rebafio, la proporcién de la
poblacién que debe vacunarse para conseguir este efecto, es el nii-
mero magico, el Santo Grial, de la investigacion sobre vacunas, y
se dedica un gran esfuerzo a construir complejos modelos matema-
ticos para calcularlo para cada vacuna.’® Alcanzar estos umbrales
de inmunidad de rebafio en primer lugar, y mantenerlos una vez
alcanzados, es uno de los principales objetivos de los organismos
que promueven la vacunacién, Estas cifras magicas del umbral de
inmunidad de rebafio a menudo afectan a las decisiones operativas,
como la de afiadir una dosis de refuerzo para una vacumna concreta,
lanzar una campafia para aumentar las tasas de vacunacién o afiadir
una nueva vacuna al calendario.

A pesar de su importancia para la normativa de vacunacién, los
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cdlculos de los umbrales de inmunidad de rebafio se basan en fun-
damentos tedricos cientificos bastante incompletos. Se utilizan
modelos matematicos simplistas, aplicando supuestos burdos que
no logran emular la compleja interaccidén que se da en el mundo
real entre la vacuna y la enfermedad dentro de una poblacién. Asi,
por ejemplo, la mayoria de los modelos asumen que los individuos
estdn totalmente protegidos o totalmente desprotegidos frente a la
enfermedad y totalmente protegidos o totalmente desprotegidos
frente a la infeccidn, que el nivel de proteccién es uniforme en to-
dos los individuos de una poblacién o subpoblacién, y una serie de
otros supuestos poco realistas.'” Para complicar atin mas la modeli-
zacion, la inmunidad inducida por la vacuna no es idéntica para
todas las vacunas, puede ser parcial y a menudo disminuye con el
tiempo.®

Los intentos de los investigadores por refinar estos modelos
para simular mejor la realidad no han tenido éxito. Como resul-
tado, las estimaciones del umbral de inmunidad de rebafio para
vacunas individuales varian segin el modelo de célculo aplicado y
los supuestos especificos utilizados. Asi, diferentes estudios sitdan
la tasa de cobertura por vacunacién necesaria para la eliminacién
del sarampidn entre el 55% y el 96%,?' y para la difteria entre el
50% y el 90%.% El umbral necesario para una reduccién constante
de los defectos congénitos debidos a la rubeocla se sitia entre el 50
y el 80%.” El umbral de inmunidad de rebafio, concluyen los au-
tores del capitulo correspondiente del libro de texto canénico
Vaccines, no es més que una “burda estimacién” que sirve de “pauta
aproximada” para predecir el impacto que puede tener una deter-
minada estrategia de vacunacién y sélo ofrece “pistas” sobre la
posible erradicacién de una enfermedad.?*

Por lo tanto, el umbral de inmunidad de rebarfio, la tasa magica
de vacunacién que se supone garantiza la eliminacién de una en-
fermedad concreta, no es un valor numérico exacto basado en datos
cientificos sélidos y calculos meticulosos; es una “burda estima-
cién” basada en modelos simplistas, alimentados por supuestos
arbitrarios y poco realistas.

Inmunidad de rebafio y vacunaciones de rutina
Como ya se ha explicado, las vacunas no necesariamente confieren
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inmunidad de rebafio. En el libro de texto Vaccines se explica: “Si
una vacuna soélo protegiera contra la enfermedad, y en absoluto
contra la infeccion, entonces no influirfa en la transmisién de la
infeccién en la comunidad y no habria proteccién indirecta (la va-
cunacién de una persona no influirfa en ninguna otra de la
comunidad). Seria posible reducir la enfermedad con una vacuna
asi, pero no erradicar la infeccién”. En otras palabras, las vacunas
que no previenen la infeccion con el agente patdgeno de la enfer-
medad no pueden conferir inmunidad de rebafio.

Las autoridades sanitarias utilizan con frecuencia y en sentido
amplio el término mmunidad de rebafio para referirse a la protec-
cién indirecta que proporcionan las vacunas. Sin embargo, en sus
publicaciones oficiales rara vez, o nunca, mencionan que dicha in-
munidad es tedricamente posible para algunas vacunas, pero no
para otras. Asi pues, dedicaremos el resto del capitulo a examinar
las pruebas cientificas de la inmunidad de rebafio para cada una de
las vacunas infantiles de rutina.

Vacuna contra el tetanos

El tétanos estd causado por una toxina secretada por la bacteria
Clostridium tetani. La bacteria vive en el tubo digestivo de varios
animales y se excreta en sus heces. También puede sobrevivir en la
tierra durante muchos afios en forma de espora. Siuna espora inac-
tiva entra de algin modo en el cuerpo humano, normalmente a
través de una herida abierta o una incisién, puede “despertar”, vol-
ver a convertirse en bacteria y empezar a multiplicarse rdpida-
mente. Durante su proceso de multiplicacion en el cuerpo, la bac-
teria segrega la toxina que causa el tétanos, que si no se trata rapida
y adecuadamente, puede ser mortal.

A diferencia de muchas otras enfermedades infecciosas, el téta-
nos no se transmite directamente de persona a persona. La bacteria,
como ya se ha mencionado anteriormente, penetra en el cuerpo
humano a través de una herida y no es excretada por el organismo
de una manera que normalmente podria provocar la infeccién de
otra persona.’®

El tétanos era mds frecuente en un pasado lejano, cuando la ma-
yoria de la poblacién vivia en zonas rurales, y mds tarde, cuando
los caballos se convirtieron en el principal medio de transporte en
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las grandes ciudades de la era premoderna. Ademas, el tétanos era
comun entre los soldados heridos en los campos de batalla, lugares
que a menudo estaban saturados de heces de caballo. La incidencia
del tétanos en los paises industrializados empezé a disminuir de
forma constante a principios del siglo XX. Varios factores contri-
buyeron a ello: la migracién masiva a las ciudades, la salida de los
caballos de las calles de las poblaciones, la sustitucidn de los caba-
llos por maquinas en la agricultura, un mejor tratamiento de las
heridas y el uso de antibiéticos. En Estados Unidos, en 1947, un
afio antes de que se generalizara el uso de la vacuna antitetdnica, la
morbilidad ya era bastante baja: 0,39 casos por 100.000 habitan-
tes.”” Esta tasa siguié disminuyendo gradualmente tras la introduc-
cion de la vacuna.

La vacuna antitetdnica protege contra la toxina secretada por la
bacteria, no contra la bacteria en si. Por lo tanto, no impide que la
bacteria o las esporas entren y se multipliquen en el organismo.
Cuando la bacteria entra en el organismo, los anticuerpos estimu-
lados por la vacuna neutralizan la toxina que la bacteria libera en
el torrente sanguineo. Esto, sumado al hecho de que la bacteria del
tétanos vive normalmente en el suelo, significa que la vacuna no es
una barrera contra la infeccién por la bacteria y, por tanto, no con-
fiere inmunidad de rebafio.?®

Vacuna contra la polio

La polio se tratard en profundidad en el capitulo 10, que incluye
una revisién detallada de la inmunidad de rebafio y las vacunas
contra la polio: la vacuna Salk (o VPI, la vacuna antipoliomielitica
inactivada) y la vacuna Sabin (VPO, vacuna antipoliomielitica
oral). A continuacién se presentan los puntos principales de ese de-
bate.

La narrativa institucional sobre la polio estd plagada de lagunas,
contradicciones y hechos inexplicables. De manera similar, el de-
bate cientffico sobre si las vacunas contra la polio confieren
inmunidad de rebafio se basa en gran medida en conjeturas desti-
nadas a cerrar la brecha entre la teorfa y la realidad. Por ejemplo,
los investigadores son incapaces de aportar una explicacién basada
en pruebas de la desaparicién del poliovirus de Estados Unidos ya
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en 1970, a pesar de que la tasa de vacunacién con la VPO sélo ron-
daba el 65% en nifios, y era mucho mas baja en adultos.
¢(Desaparecié realmente el poliovirus de Estados Unidos? Y de ser
asi, jdesaparecié porque la vacuna Sabin generé inmunidad de re-
bano? ;Se apoder6 el poliovirus atenuado de la vacuna, excretado
en las heces de los vacunados, del nicho ecoldgico que antes habi-
taba el poliovirus salvaje y lo expulsé del pafs? La escasez de
pruebas sobre este tema impide que los investigadores aporten res-
puestas convincentes a estas importantes preguntas.?

Otra cuestion clave se refiere a la desaparicién de la polio (y del
poliovirus) en paises como Suecia, Finlandia y los Pafses Bajos, que
utilizaron exclusivamente la vacuna Salk. Como se detallard en el
capitulo 10, se supone que la vacuna inactivada de Salk previene la
paralisis por polio estimulando anticuerpos que impiden que el vi-
rus viaje por el torrente sanguineo hasta el sistema nervioso. Pero
la vacuna no detiene la transmisién del poliovirus, como explica la
destacada investigadora de la polio, profesora de epidemiologia y
pediatria de Yale, Dorothy Horstmann: “El grado en que la vacuna
inactivada ha eliminado la circulacién de poliovirus salvajes [...] no
estd bien documentado [...]. Esto no es sorprendente, ya que aun-
que la vacuna induce la formacién de anticuerpos, no proporciona
una barrera significativa a la infeccién intestinal ni con cepas sal-
vajes ni con cepas vacunales”.*® Asf pues, la vacuna Salk, por su
disefio, no se supone que confiera proteccién contra el contagio v,
por lo tanto, no puede impedir la diseminacién del poliovirus en la
poblacién. Entonces, ;como desaparecié el poliovirus de los pafses
que sélo utilizaban la vacuna Salk? Los expertos en polio no tienen
respuestas convincentes a esta pregunta. Por el contrario, algunos
eXpertos se atreven a especular que la supuesta desaparicién del
poliovirus de Suecia, Finlandia y los Paises Bajos es una prueba de
que la vacuna Salk efectivamente evita la propagacién del virus (es
decir, confiere inmunidad de rebafio).* Sin embargo, no pueden
aportar pruebas sélidas que respalden sus afirmaciones.

Dado que el debate cientifico sobre la inmunidad de rebaio y
las vacunas contra la polio es bastante turbio, en aras de este anali-
sis nos conformaremos con el consenso cientifico.

En cuanto a la vacuna Salk (VPI), la Organizacién Mundial de
la Salud afirma que es incapaz de producir una inmunidad de re-
bafio sustancial. En un documento oficial de la OMS se afirma que
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la vacuna “sdlo induce un nivel muy bajo de inmunidad contra el
poliovirus dentro del intestino. Como resultado, [...] sélo reduce
marginalmente la propagacién del poliovirus salvaje. En una per-
sona inmunizada con VP el virus salvaje todavia puede multipli-
carse en el interior de los intestinos y eliminarse en las heces. Por
este motivo, la VPI no podria utilizarse para erradicar la polio.™?

Sin embargo, el consenso cientifico mantiene que la vacuna Sa-
bin (VPQ) previene la infeccién por el virus y constituye una
barrera contra la propagacién del poliovirus en la poblacién.® Ade-
mas, se cree que contribuye aun mds a la proteccion indirecta y a
la inmunidad de rebafio porque las personas vacunadas excretan el
virus vacunal debilitado en sus heces durante varias semanas des-
pués de la vacunacién. Quienes entran en contacto con las he.:ces
de una persona vacunada pueden entonces infectarse con el virus
debilitado y obtener proteccién futura contra la polio.*

La vacuna contra la poliomielitis de Sabin, la que puede afectar
a la inmunidad de rebafio segun la OMS, no se utiliza en los paises
de Norteamérica ni de Europa Occidental desde hace mas de diez
afios.” Estos paises no parecen ver la necesidad de prevenir la
transmisién del poliovirus en el siglo XXI y se contentan con la
proteccidn personal que proporciona la vacuna Salk.

Vacuna contra la tos ferina
La tos ferina es una de las tres principales enfermedades infecciosas
cuya morbilidad disminuyé significativamente gracias a una va-
cuna. La vacuna contra la tos ferina, ampliamente utilizada en
Estados Unidos desde 1948, se considera desde hace tiempo uno de
los principales pilares del programa de vacunacién. Aunque la va-
cuna ha sido de uso general durante los Gltimos setenta afios, casi
nunca se ha estudiado la forma en que frena la propagacion de la
bacteria de la tos ferina (Bordetella pertussis), y nunca se han rea-
lizado experimentos que prueben su capacidad para prevenir la
infeccién humana y la transmision de persona a persona.®

A pesar de la falta de pruebas cientificas, o quizés debido a ella,
la profesion médica siempre ha considerado que la vacuna de la tos
ferina es capaz de generar inmunidad de rebafio, con el potencial
de erradicar la enfermedad.?” En los ultimos afios, cuando se ha ob-
servado un aumento pronunciado de la morbilidad de la tos ferina
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en la mayoria de los pafses occidentales, las autoridades sanitarias
han insistido repetidamente en el papel clave de la vacunacién para
limitar la distribucién de la enfermedad y proteger a las poblacio-
nes vulnerables (en particular los recién nacidos y los ancianos).
Sus recomendaciones se basan obviamente en el supuesto de que
las personas vacunadas evitan la propagacién de la bacteria de la
tos ferina, protegiendo asf a sus contactos de contraer la enferme-
dad.

El inesperado resurgimiento de la morbilidad por tos ferina en
los paises occidentales en la primera década del siglo XXI llevé a
tres investigadores del Centro de Evaluacién e Investigacién Bio-
légica (“Center for Biologics Evaluation and Research”, CBER por
sus siglas en inglés) de la FDA a realizar, por primera vez, un expe-
rimento para poner a prueba la proteccién indirecta que se suponia
conferia la vacuna.® Warfel y sus colegas publicaron sus sorpren-
dentes resultados en la revista de la Academia Nacional de Ciencias
de Estados Unidos en 2014. En el experimento, los investigadores
compararon la respuesta de los babuinos vacunados contra la tos
ferina con la de los babuinos que contrajeron la enfermedad de
forma natural. Se eligié a los babuinos como animales de experi-
mentacién porque, cuando se infectan con la bacteria de la tos
ferina, presentan sintomas y un curso clinico de la enfermedad si-
milares a los de la tos ferina en humanos. Ademds, al igual que los
humanos, un babuino infectado lleva la bacteria de la tos ferina en
la garganta durante varias semanas y puede transmitirla a otros ba-
buinos de su entorno.? '

Los investigadores dividieron a los babuinos en cuatro grupos
de prueba: El grupo A fue vacunado con la actual vacuna acelular
contra la tos ferina (DTPa) segin el calendario de vacunacién es-
tadounidense, a los dos, cuatro y seis meses de edad. El grupo B fue
vacunado con la antigua vacuna de células enteras contra la tos fe-
rina (DTP) siguiendo un calendario similar. Los babuinos del grupo
C no fueron vacunados y no estuvieron expuestos a la bacteria de
la tos ferina. Los babuinos del grupo D tampoco fueron vacunados,
pero fueron expuestos a la bacteria de la tos ferina de una forma
que imitaba la infeccién natural, contrajeron la enfermedad y se
recuperaron.

A los siete meses de edad, los investigadores expusieron a todos
los babuinos a la bacteria de la tos ferina y examinaron su respuesta.
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Tanto los babuinos vacunados como los previamente infectados
(grupos A, B y D) no mostraron sintomas de enfermedad, lo que
indicaba que tanto la enfermedad previa de la tos ferina como la
recepcion de cualquiera de las dos vacunas proporcionaban protec-
cién frente a la enfermedad. Los babuinos del grupo C, que no
estaban vacunados ni habian contraido anteriormente la tos ferina,
enfermaron y fueron portadores de la bacteria en las vias respira-
torias durante unos 30 dias. En cambio, los babuinos que no habian
sido vacunados pero si habian estado infectados en el pasado (grupo
D), tenian una proteccién completa contra la reexposicion: las
pruebas demostraron que no eran portadores de la bacteria en nin-
gun momento.

Hasta aquf, todo era como se esperaba.

Sin embargo, cuando los investigadores examinaron a los ba-
buinos vacunados, descubrieron algo totalmente inesperado. Los
babuinos del grupo A, que habian sido vacunados con la vacuna
actual contra la tos ferina y posteriormente expuestos a la bacteria,
fueron portadores de la bacteria durante 35 dias tras la exposicién
(cinco dias mas que los babuinos no vacunados del grupo C). Los
vacunados con la antigua vacuna (grupo B) fueron portadores de la
bacteria durante 18 dias, un periodo de tiempo menor, pero atin
significativo.

Tras este sorprendente resultado, los investigadores trataron de
avanzar en ello, comprobando si un babuino vacunado y coloni-
zado por la bacteria podia infectar a otros babuinos. Dos babuinos
vacunados con la vacuna actual (grupo A) fueron expuestos a la
bacteria de la tos ferina y colocados en jaulas separadas. Veinticua-
tro horas después, se colocé en cada una de las jaulas un babuino
no vacunado que nunca antes habia contraido la tos ferina. Varios
dfas después, las pruebas indicaron que los babuinos “ingenuos” ha-
bian sido infectados con la bacteria por sus compafieros de jaula
vacunados. Los babuinos del grupo D, que habian tenido tos ferina
en el pasado, fueron colocados en condiciones similares con resul-
tados muy diferentes. No sélo no se volvieron a infectar, sino que
tampoco infectaron a otros babuinos colocados en sus jaulas.®

En un experimento posterior, se infectd a un babuino no vacu-
nado con la bacteria de la tos ferina y luego se le colocé en una
jaula con un babuino no vacunado y dos vacunados con DTaP (va-
cuna actual). Todos los animales acabaron infectados con la
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bacteria.!! “[L]a conclusién clave de este estudio”, concluyen los
investigadores, “[es que las vacunas contra la tos ferina acelular] no
previenen la infeccién ni la transmisién de [la bacteria]”.# Este ha-
llazgo fue reconfirmado por el mismo equipo de investigacion en
un estudio al afio siguiente.*

Los resultados del “estudio de los babuinos” de Warfel y sus co-
legas contradicen los conocimientos cientfficos previos sobre la
proteccién que proporciona la vacuna de la tos ferina. Hasta Warfel
2014 estaba muy extendida la creencia de que la vacuna protegfa al
individuo de ser infectado por la bacteria y transmitirla a otros. De
hecho, algunas directrices oficiales de vacunacién contra la tos fe-
rina se derivan directamente de este supuesto. Ahora bien, los
resultados del estudio Warfel sugerfan lo contrario: Aunque no
contraigan la tos ferina, los vacunados pueden ser portadores de la
bacteria e infectar a otros durante semanas después de la exposicién
(posiblemente incluso més tiempo que los no vacunados).* Por
tanto, la vacuna actual contra la tos ferina no previene la infeccién
ni la transmisién de la bacteria y, por consiguiente, no confiere in-
munidad de rebafio. Warfel y sus colegas eran muy conscientes de
las implicaciones de los resultados de su estudio, y escribieron:
“Para proteger a los miembros mas vulnerables de la poblacién y
lograr una inmunidad de rebafio éptima sera necesario desarrollar
una estrategia de vacunacién que bloquee eficazmente la infeccién
y la transmisién de la tos ferina.”® O, dicho mds concretamente,
“[se] requerir4 desarrollar vacunas mejoradas.™

A pesar de que las conclusiones de Watfel 2014 anularon algu-
nas recomendaciones relativas a la vacunacién contra la tos ferina
de las autoridades sanitarias de todo el mundo al poner de relieve

[ Recordemos que en Warfel 2014 los babuinos vacunados con la vacuna actual
(acelular) portaron la bacteria cinco dias mas que sus homologos no vacunados (35
dias frente a 30). Sin embargo, es dificil inferir a partir de este resultado quién con-
tribuye realmente mas a la propagacién de la bacteria de la tos ferina en la poblacién
humana: los vacunados o los no vacunados. Por un ladoe, los resultados del estudio
sugieren que los vacunados portan la bacteria durante mds tiempo, lo que les da
més oportunidades de infectar a otros. Ademds, no suelen mostrar sintomas de la
enfermedad, lo que significa que es menos probable que ellos y sus contactos tomen
las precauciones necesarias para reducir la transmision. Por otro lado, los no vacu-
nados suelen desarrollar los sintomas tipicos de la enfermedad, incluida la tos
clésica que en si misma contribuye a la propagacion de la bacteria (aunque tomar
antibidticos mata la bacteria de la tos ferina v limita su prepagacion).
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las deficiencias de la vacuna contra la tos ferina y su papel en el
reciente aumento de la morbilidad por tos ferina, no sorprendieron
a quienes habian estado siguiendo la investigacién sobre la tos fe-
rina durante las 1ltimas décadas. Estudios anteriores ya habian
sugerido que la vacuna de la tos ferina no genera inmunidad de
rebafio, y otros estudios reforzaron la nocion al demostrar que la
enfermedad natural conferia una inmunidad individual superior a
la de la vacuna. Por ejemplo, Fine y Clarkson examinaron los pa-
trones de brotes de tos ferina en el Reino Unido en la década de
1980 y descubrieron que el intervalo entre brotes no cambid signi-
ficativamente tras la introduccién de la vacuna. Los dos investiga-
dores interpretaron este hecho como una sefial de que la vacuna
reduce la morbilidad pero no previene la propagacién de la bacte-
ria.”” Estudios realizados en la década de 1990 informaron de casos
en los que las personas vacunadas con la vacuna de células enteras
contra la tos ferina se infectaron con la bacteria y la transmitieron
a otras, aunque no enfermaron (lo que las convirtié en portadoras
asintométicas).® James Cherry y sus colegas descubrieron (2004)
que la vacuna de la tos ferina no produce anticuerpos contra una
toxina llamada ACT, secretada por la bacteria de la tos ferina y que
se sabe que desempefia un papel clave en el proceso de acumula-
cién de la enfermedad. En cambio, la tos ferina s{ genera
anticuerpos contra la ACT en las personas no vacunadas. Todos es-
tos hallazgos concuerdan con los resultados de Warfel 2014, que
demostrdé que la vacunacién contra la tos ferina no proporciona re-
sistencia a futuras infecciones, mientras que la enfermedad natural
si lo hace.®

Varios meses después de la publicacién de Warfel 2014, Wi-
lliam Smallridge y sus colegas de la Universidad de Pensilvania
comunicaron resultados similares en ratones de laboratorio. El
equipo de Pensilvania sigui6 el ejemplo de Warfel, pero sustituyé
los babuinos por ratones. “Nos sorprendié determinar”, escribieron
los investigadores, “que una vacuna acelular que anteriormente se
habia encontrado que afectaba la patologia y la colonizacién de los
pulmones era ineficaz para inhibir la diseminacién y la transmi-
s16n.™° (En términos sencillos: La vacuna impide que la bacteria
llegue a los pulmones para causar la enfermedad, pero no evita la
infeccién y la transmisién a otras personas). La importancia de es-
tos resultados es evidente: “..Estos resultados sugieren que el
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resurgimiento de la B. pertussis [la bacteria de la tos ferina] podria
deberse a dos deficiencias de las vacunas acelulares: no proteger de
la infeccion al individuo vacunado, limitdndose a atenuar la grave-
dad de la enfermedad, y no prevenir la transmisién de la B.
pertussis”.>! Y por tltimo, sefialan: “Las vacunas actuales no pre-
vienen eficazmente la transmisién de la Bordetella y, por tanto, no
confieren todos los beneficios de la inmunidad de rebafio en la re-
duccién de los casos clinicos [es decir, la morbilidad].™?

Vale la pena sefialar en este punto que los hallazgos pioneros de
estos estudios de 2014, ademds de dilucidar las limitaciones de la
vacuna contra la tos ferina, también ilustran la amplia brecha entre
la forma en que la ciencia de las vacunas es retratada por el esta-
mento médico y su realidad. Desde la década de 1930, cuando se
desarrollé por primera vez la vacuna contra la tos ferina, hasta
2014, los cientificos y funcionarios médicos se mantuvieron firmes
en una idea errénea sobre su capacidad para generar inmunidad de
rebafio y derivaron de ella directrices y recomendaciones de vacu-
nacién. Tal vez se podria argumentar a favor de la indulgencia en
el caso de la antigua vacuna (de células enteras) contra la tos ferina,
que se desarrollé en la primera mitad del siglo pasado en un mo-
mento en que la ciencia de las vacunas estaba atin en pafiales.>Pero
la nueva vacuna (acelular) se desarroll$ a finales de la década de
1980, cuando los fabricantes de vacunas, los cientificos y las auto-
ridades sanitarias disponfan de vastos recursos y sofisticadas herra-
mientas cientificas. No menos de nueve vacunas acelulares dife-
rentes contra la tos ferina llegaron a la fase de ensayo clinico a
principios de la década de 1990,* y en ninguna de ellas se com-
probé su capacidad para prevenir la propagacién de la bacteria.

Asf, mientras que los portavoces del estamento médico asegu-
ran continuamente al piblico que las politicas y pautas de vacuna-
cién se basan en conocimientos cientificos amplios y bien funda-
mentados, en la préctica, como pusieron de manifiesto los estudios
Warfel y Smallridge, a menudo se basan en datos cientificos in-
completos y/o poco precisos. Un ejemplo es la recomendacién de
los CDC (adoptada por numerosos organismos sanitarios interna-
cionales) de la estrategia del nido o “cocooning” para proteger de
la tos ferina a los recién nacidos y lactantes. La estrategia del nido
se basa en que los miembros de la familia inmediata del bebé (in-
cluidos padres, abuelos y hermanos) sean vacunados poco antes de
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su nacimiento, asumiendo que entonces servirdn de escudo protec-
tor contra la infeccién por la bacteria de la tos ferina. Esta pauta,
que se practica actualmente en muchos paises industrializados, se
estableci6 a pesar de la ausencia de pruebas sélidas de que la vacuna
proporcionara tal proteccién. Ademds, es una de las pautas que el
estudio Warfel 2014 niega claramente. Como sefialan los investi-
gadores, “Nuestros datos [...] sugieren que es poco probable que la
estrategia del nido sea un método eficaz para reducir la carga de tos
ferina en lactantes.”® De hecho, los resultados del estudio sugieren
que vacunar a los miembros de la familia contra la tos ferina solo
podria aumentar el riesgo de infeccién de los bebés, en lugar de
reducirlo (véase la anterior nota a pie de pdgina).

Las pruebas cientificas demuestran claramente que la suposi-
cién que las autoridades sanitarias han mantenido durante mucho
tiempo de que la vacuna contra la tos ferina proporciona protec-
cion de rebafio era incorrecta y ha dado lugar a décadas de difusién
de informacién errénea, asf como a pautas que pueden haber au-
mentado, en lugar de disminuido, la morbilidad de 1a tos ferina. Sin
embargo, la industria de las vacunas y las autoridades sanitarias no
expresan ni arrepentimiento ni remordimiento; ni siquiera reco-
nocen sus errores pasados. Para colmo de males, el estamento
médico atin no ha compartido con el piblico las nuevas y dramati-
cas pruebas y sus implicaciones pricticas. En el momento de
escribir estas lineas, casi ocho afios después de la publicacién del
estudio Warfel de 2014, las autoridades médicas siguen ocultando
el hecho de que la ciencia de vanguardia indica que la vacuna con-
tra la tos ferina no confiere inmunidad de rebafio.”” Incluso siguen
recomendando la estrategia del nido,® a pesar de las pruebas cien-
tificas que indican que no previene la tos ferina en bebés peque-
fios.>

Vacuna contra la difteria

La difteria estd causada por una toxina secretada por la bacteria de
la difteria (Corynebacterium diphtheriae). Existen diferentes cepas
de la bacteria, algunas de las cuales segregan la toxina y otras no.
Sélo las cepas secretoras de toxina provocan el sintoma clésico del
C?echniento de una membrana gruesa sobre la garganta del pa-
Clente, una condicién peligrosa que puede conducir a la muerte.
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Ademis, incluso estas cepas no pueden segregar la toxina si los pa-
cientes no tienen deficiencia de hierro.® Las cepas sin toxina
causan una enfermedad mds leve.*! La tasa de morbilidad grave y
de complicaciones varfa de un brote a otro; se desconoce el motivo
de esta variacién.®? También se desconoce el modo exacto de trans-
misién de la bacteria.®

La vacuna contra la difteria se desarroll6 en la década de 1920
y empez6 a utilizarse de forma rutinaria en Estados Unidos a finales
de la década de 1940, como componente de la vacuna contra la dif-
teria-tétanos-tos ferina (DTP). Al igual que la vacuna contra el
tétanos, la vacuna contra la difteria no protege contra la infeccién
por la bacteria, sino contra la toxina que puede segregar. La toxina
se debilita utilizando formaldehido durante el proceso de produc-
cién de la vacuna. El toxoide resultante ya no es nocivo, pero
cuando se inyecta (con un adyuvante de aluminio para potenciar
su efecto) hace que el sistema inmunitario humano genere anti-
cuerpos que protegen contra futuras exposiciones a la toxina.** N1
la eficacia ni la seguridad de la vacuna se han probado nunca en un
ensayo clinico; sin embargo, estudios observacionales han infor-
mado de una eficacia preventiva de la enfermedad que oscila entre
el 55% y el 90%,% con una proteccién aun mayor contra la enfer-
medad grave y la muerte.®

La vacuna contra la difteria es un tratamiento profildctico (pre-
ventivo). Las personas que ya estdn enfermas, estén vacunadas o
no, son tratadas con una vacuna pasiva (antitoxina). La vacuna pa-
siva es un suero extrafdo de animales, generalmente caballos, que
han desarrollado resistencia a la toxina diftérica y cuya sangre, por
tanto, contiene anticuerpos contra ella.% Al inyectar el suero a un
paciente con difteria, se neutraliza la toxina que circula en la san-
gre. Al mismo tiempo, se afsla al paciente y se le trata con
antibiéticos para matar la bacteria de la difteria, poniendo fin asf a
la produccién de la toxina e impidiendo la transmisién de la enfer-
medad a otras personas. (Antes de que se introdujeran los anti-
bibticos como parte del tratamiento estandar de la difteria, muchos
pacientes eran portadores de la bacteria durante muchas semanas,
lo que hacfa dificil detener la propagacién de la enfermedad.®)
Ademis de tratar al paciente, los contactos inmediatos y los miem-
bros de la comunidad portadores de la bacteria también son
tratados con antibiéticos y mantenidos en aislamiento para evitar
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la propagacién de la enfermedad. Las dosis de refuerzo de la vacuna
se administran “segin sea necesario”.®

Hasta la década de 1970, estaba muy extendida la creencia de
que la vacuna contra la difteria protegia contra la enfermedad cli-
nica pero no contra la infeccién, porque su accién se dirigia
tinicamente contra la toxina secretada por la bacteria y no contra
la bacteria en s{.”° E1 pufiado de estudios que examiné la cuestién a
principios del siglo XX no encontré diferencias en el riesgo de in-
feccion bacteriana entre los vacunados y los no vacunados, al igual
que estudios posteriores.’! En los ultimos afios, sin embargo, se han
hecho débiles esfuerzos para atribuir inmunidad de rebafio a la va-
cuna contra la difteria. Esta afirmacién se presenta, entre otros, en
el libro de texto canénico Vaccines, en el que se afirma que los pa-
cientes con enfermedad activa propagan la bacteria mis que los
portadores asintomdticos y, por lo tanto, la reduccién de la morbi-
lidad debida a la vacuna “puede haber contribuido de forma
importante a la desaparicion de la difteria en las poblaciones vacu-
nadas.””? La afirmacién de que la vacuna contra la difteria
proporciona inmunidad de rebafio al reducir la morbilidad entra
en conflicto con la visién tradicional que sostiene que una vacuna
confiere inmunidad de rebafio al evitar que los vacunados contrai-
gan el patégeno de la enfermedad. Ademads, la afirmacién de que
una reduccién drastica de la morbilidad podria conducir a la elimi-
nacién de la bacteria se basa en la suposicién de que los pacientes
con difteria son la principal fuente de transmisién de la bacteria.
Pero, ;es eso realmente cierto? ;jExisten pruebas cientificas sufi-
cientes para afirmar que los pacientes con difteria son los
principales propagadores de la bacteria?

Un estudio realizado en 1925 en Baltimore (Maryland) reveld
que un paciente tipico de difteria contagiaba la enfermedad en una
proporcién mucho mayor que un portador sano de la bacteria. En
el estudio, Doull y Lara calcularon que los pacientes de difteria in-
fectaban a sus familiares a un ritmo diez veces superior al de los
portadores sanos de la bacteria.& ™ A pesar de que los pacientes de
difteria parecfan ser mucho més contagiosos que los portadores a

¢ Los investigadores asumieron que se producia una infeceidn intrafamiliar
cuando un miembro de la familia enfermaba en los 30 dias siguientes a que otro
enfermara.
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nivel individual, a nivel de poblacién la situacién era bastante di-
ferente, como sefialan los investigadores. En la era anterior a los
antibidticos, el nimero de portadores de difteria en la poblacién
era presumiblemente mucho mayor que el de pacientes de difteria,
por lo que era bastante probable que los primeros fueran los prin-
cipales responsables de la propagacién de la enfermedad. Los
portadores también entran en contacto con muchas mds personas,
ya que, a diferencia de los pacientes, no tienen restringidos sus mo-
vimientos.”* Se encontraron pruebas que apoyaban esta suposicion
en otro estudio de Baltimore en el que se examind la posible fuente
de infeccién de los pacientes de difteria. De los aproximadamente
500 pacientes estudiados, los investigadores s6lo encontraron posi-
bles vinculos con otros pacientes en el 20% de los casos. El resto se
atribuy6 a la infeccién por portadores sanos.” “Parece imposible
explicar la distribucion general de la difteria y la habitual ausencia
de lineas de contacto rastreables a partir de casos clinicos”, conclu-
yen Doull y Lara, “con ninguna otra hipétesis que no sea que la
infeccién se propaga en gran medida a través de portadores.”®
Casi medio siglo después, el Dr. Louis Miller y sus colegas del
programa de Epidemiologia de los CDC llegaron a conclusiones si-
milares tras dos brotes de difteria que estudiaron a finales de la
década de 1960. Durante un brote en un colegio de la ciudad de
Elgin, Texas, entre los 306 alumnos y miembros del profesorado,
encontraron 104 portadores de difteria. Sélo 15 de ellos contraje-
ron la enfermedad. Ademds, no se encontraron diferencias en la
proporcién de portadores bacterianos entre los vacunados y los no
vacunados.” Los investigadores, que realizaron una bisqueda ex-
haustiva de la literatura médica relativa a la epidemiologia de la
enfermedad, citan el estudio de Doull y Lara como prueba de la
importancia de los portadores en la propagacién de la difteria, y
afiaden que “las epidemias recientes en Austin y Elgin, Texas, pro-
porcionaron amplias pruebas de que los portadores siguen
desempefiando un papel muy importante en la transmision de la
difteria.””® “Sin embargo”, afiladen, “se han descrito brotes de difte-
ria en poblaciones en las que hasta el 94% de las personas estaban
previamente inmunizadas. Estos brotes, la importancia conocida
de los portadores en la propagacién de la difteria y el fracaso de-
mostrado del toxoide para prevenir el estado de portador nos llevan
a concluir que el concepto de inmunidad de rebafio no es aplicable
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en la prevencion de la difteria.””

Los estudios realizados en la Unién Soviética en la segunda mi-
tad del siglo XX llevaron a los investigadores del Centro Epidemio-
légico del Ministerio de Sanidad soviético a sacar conclusiones si-
milares a las de sus homdlogos estadounidenses. Un estudio
descubri6 que cepas de difteria secretoras de toxinas circularon en
las escuelas durante muchos meses a pesar de que la tasa de vacu-
nacion, como cabria esperar en la Unién Soviética, era del 100%,
mientras que no se registré ningun caso de enfermedad. Otro estu-
dio encontrd bacterias secretoras de toxinas en varias provincias
soviéticas, aunque la tasa de vacunacion infantil superaba el 97%.
“La experiencia en Rusia y en otros lugares”, concluyen los inves-
tigadores, “sugiere que es probable que la circulacién persista en
zonas de menor desarrollo econdmico incluso con buenos niveles
generales de vacunacién.”0

Asi pues, la suave afirmacién que se hace en Vaccines, que se
debe atribuir a la vacuna contra la difteria la desaparicién de la en-
fermedad, contradice los estudios realizados por investigadores de
organismos de salud estadounidenses y soviéticos que llegaron a la
conclusién contraria.

Entonces, ;cémo se explica la desaparicién de la enfermedad en
el mundo occidental a pesar del nivel relativamente bajo de inmu-
nidad de la poblacién a la enfermedad (segtin los estudios serold-
gicos)? 8 Una lectura atenta de la literatura cientifica pertinente
no permite encontrar una respuesta inequivoca a esta pregunta, en
parte debido a la escasez de investigaciones sobre el tema. La tasa
de portadores de la bacteria de la difteria en la poblacién practica-
mente no se ha estudiado,”” y se desconoce el nivel actual de
inmunidad a la enfermedad en la poblacidn, especialmente en los
adultos.®® Sin embargo, existe al menos una linea de investigacion
prometedora, siempre y cuando alguien desee estudiar el asunto.

Como ya se ha sefialado, la vacuna contra la difteria empezo a

" Otro intento de explicar el fenémeno fue realizado por Pappenheimer (apa-
rece, por ejemplo, en Chen 1985, p. 4). La hipotesis de Pappenheimer se basa en
consideraciones evolutivas sobre la relacién entre la toxina diftérica, el gen que la
desencadena y el cuerpo humano. La hipotesis de Pappenheimer tampoco tiene un
respaldo epidemiologico solido. Por ese motivo, asi como por consideraciones de
espacio, este capitulo no la aborda.
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utilizarse de forma generalizada en los paises occidentales en la dé-
cada de 1940, coincidiendo con el periodo en que los antibi6ticos
se convirtieron en el principal tratamiento contra la infeccién bac-
teriana. Los antibidticos no pueden curar la difteria, ya que no son
eficaces contra la toxina secretada por la bacteria,® pero pueden
limitar su propagacion, como se demostré en un estudio de 1947.%
El tratamiento combinado de aislamiento y antibiéticos tanto para
los pacientes con difteria como para los portadores de la bacteria
ha sido el tratamiento médicamente aceptado durante décadas® y
aun hoy se considera el protocolo estandar. Tras la deteccién de un
paciente con difteria, el personal médico localiza a sus contactos
inmediatos, vacuna a los que no estdn totalmente vacunados e
identifica a los portadores de la bacteria. Los portadores reciben
tratamiento antibidtico y permanecen aislados varios dias hasta
que las pruebas de laboratorio demuestran que la bacteria ha desa-
parecido de su organismo.¥

La combinacién de aislamiento y antibidticos se introdujo para
detener la propagacion de la bacteria y evitar brotes de la enferme-
dad. Pero, stiene también un efecto positivo a largo plazo al reducir
la morbilidad de la difteria? Es dificil saberlo, ya que no se han rea-
lizado estudios al respecto. No obstante, seria interesante investigar
el efecto que tuvo la aplicacién (o no aplicacién) de este protocolo
estandar contra la difteria en dos paises, Rumanifa y la Unién So-
viética, cuyos patrones de morbilidad por difteria se mencionan en
la literatura cientifica como prueba que respalda la inmunidad de
rebafio inducida por la vacuna.

La morbilidad de la difteria disminuy¢é drdsticamente en Ruma-
nia durante las décadas de 1960 y 1970, tras el aumento de la tasa
de vacunacién del pafs. Pero esa no fue toda la historia. Las pruebas
realizadas por investigadores rumanos revelaron que el porcentaje
de cepas secretoras de toxinas también se redujo drasticamente en
ese periodo (del 86% en los afios sesenta al 5% en los setenta). El
Dr. Robert Chen, de los CDC, atribuye este descenso a la hipotética
inmunidad de rebafio proporcionada por la vacuna, ya que la tasa
de descenso de la morbilidad superd la tasa de vacunacién de la
poblacién.® Pero, jeste brusco descenso de la prevalencia de cepas
toxicas se debié a la vacuna? Otra posibilidad es que el tratamiento
combinado de aislamiento y antibiéticos, aplicado en Rumania du-
rante el periodo en cuestién,* sea lo que condujo, o al menos
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contribuyé en gran medida, a la disminucién de la prevalencia de
cepas toxicas. Esta posibilidad no es menos plausible, y quizas lo es
incluso mds, que la hipétesis que atribuye la proteccién de rebafio
a la vacuna.

La epidemia de difteria que asolé las antiguas naciones soviéti-
cas a mediados de los afios noventa afiade otra perspectiva intere-
sante a este tema. La explicacién institucional del brote es que la
cobertura de vacunacién disminuyd considerablemente tras el co-
lapso de la Unién Soviética, lo que provocé la reaparicién de Ia
enfermedad en Rusia y otros antiguos paises soviéticos.! Algunos lo
consideran una prueba del efecto de inmunidad de rebaifio de la
vacuna. Sin embargo, esta versién no es del todo coherente con los
hechos. A diferencia de los paises occidentales, la Unién Soviética
nunca ha estado completamente libre de difteria.* En los afios 50,
se registr6 una elevada morbilidad en varias zonas a pesar de que
la cobertura de vacunacién superaba el 80%. Tras la aplicacién de
una estricta politica nacional de vacunacién, la morbilidad dismi-
nuyd y alcanzdé un minimo histérico a mediados de los afios 70,
pero a finales de la década se produjo un aumento continuo durante
varios afios.”! “La experiencia soviética y rusa”, escriben Svetlana
Markina y sus colegas del Instituto Nacional Ruso de Microbiologfa
y Epidemiologia, “ha sido la de una circulacién persistente de cepas
toxigénicas de [la bacteria de la difteria] y al menos dos rebrotes de
difteria a pesar de niveles bastante altos de cobertura de vacuna-
cion entre la mayorfa de los grupos de edad infantil.”?

Otro punto importante se refiere a la diferencia entre los enfo-
ques soviético y rumano del tratamiento de la difteria. En la Unién
Soviética, a diferencia de Rumania, no se administraban antibidti-
cos a los contactos de los enfermos de difteria. La opinién médica
predominante era que los antibidticos tenfan un efecto negativo
sobre las bacterias intestinales, y era aconsejable evitar su uso ge-
neralizado en el tratamiento de la difteria.” El personal del sistema

' Una discusi6n exhaustiva de los acontecimientos del brote de difteria de los
aiios 90 en la antigua Unidn Soviética y sus causas va mas alla del aleance de este
capitulo. La desintegracién de la antigua Union Soviética vino acompafiada de nu-
merosos cambios sociales y econémicos que presumiblemente influyeron en la
erupcion de la epidemia de difteria, como sefialaron, por ejemplo, Charles Vitek y
Melinda Wharton, de los CDC (1998).
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sanitario soviético aplicé una politica de deteccién precoz y de tra-
tamiento de los pacientes a través de la red nacional de clinicas y
laboratorios, evitando al mismo tiempo el uso de antibidticos como
medida preventiva.” Esta politica sigui6 vigente durante la epide-
mia de los afios 90, cuando no se suministraron antibidticos
profilacticos a los portadores ni a los contactos inmediatos de los
pacientes de difteria.”® Incluso después de que la epidemia remi-
tiera, las cepas patdgenas de difteria siguieron circulando entre la
poblacién rusa, escriben Markina y sus colegas, “y es improbable
que se interrumpa la circulacién en la mayoria de las zonas en un
futuro préximo”.% Asi pues, la experiencia soviética demuestra que
un alto nivel de vacunacién, en ausencia de tratamiento antibiético
para los portadores y los contactos de los pacientes, no inhibe la
propagacion de la bacteria en la poblacién y, por tanto, tampoco
genera inmunidad de rebafio.

Dado que la difteria ya no representa una amenaza significativa
para la salud piiblica en los paises industrializados, y no lo ha hecho
durante décadas, el interés cientifico por la enfermedad ha mer-
mado. En consecuencia, no es probable que en un futuro préximo
previsible se realicen nuevos estudios sobre la capacidad de la va-
cuna de proporcionar inmunidad de rebafio. Aunque la vacuna se
ha utilizado ampliamente durante los tltimos 70 afios, los argu-
mentos a favor de un efecto de inmunidad de rebafio siguen siendo
bastante débiles, ya que los resultados de varios paises indican lo
contrario. A falta de pruebas cientificas sélidas, no hay justificacion
para afirmar que la vacuna contra la difteria proporciona inmuni-
dad de rebafio o para utilizar tal afirmacién con el fin de establecer
normativas de salud ptblica.

Vacuna contra la gripe

El virus de la gripe (influenza) tiene un rasgo inusual que lo distin-
gue de la mayorfa de los demds patdgenos: evoluciona constante-
mente) El virus sufre cambios frecuentes que obligan al sistema in-
munitario humano a readaptarse repetidamente a él. Contraer la
gripe confiere proteccién futura contra el virus que circula en ese

I Los virus de la gripe de tipo A son responsables de la mayoria de los casos de
la enfermedad. Los virus de tipe B no cambian con frecuencia.
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mOomento, pero no garantiza proteccién contra la versién del pré-
ximo invierno, que puede haber mutado hasta el punto de que
pueda eludir la deteccién precoz por parte del sistema inmunita-
rio.”

Esta caracteristica del virus de la gripe es la razén por la que la
morbilidad por gripe no garantiza la inmunidad futura y por la que,
a diferencia de muchas otras enfermedades infecciosas, no es espe-
cifica de los nifios. Los patégenos tipicos de las enfermedades
infantiles no cambian significativamente con el tiempo y, por lo
tanto, un brote de enfermedad a una edad temprana suele generar
una respuesta inmunitaria que proporciona proteccién frente a la
enfermedad durante muchos afios, o incluso durante toda la vida.
En cambio, el virus de la gripe cambia con frecuencia, por lo que
J]a enfermedad puede contraerse muchas veces a lo largo de la vida.

Dado que puede contraerse muchas veces y a diferentes edades,
es especialmente dificil conseguir la inmunidad de rebafio contra
la gripe. No basta con una tinica vacuna. Habria que volver a vacu-
nar a la poblacién cada afio con una vacuna adaptada a las cepas de
gripe comunes de cada temporada. Como las autoridades sanitarias
no suelen predecir con exactitud qué cepas circulardn el invierno
siguiente, la eficacia de las vacunas no suele ser muy alta. Y cuando
las cepas incluidas en la vacuna difieren notablemente de las co-
munes en la poblacién, como ocurre cada pocos afios, su eficacia
puede llegar incluso a cero.”

El estamento médico es plenamente consciente de que la va-
cuna no puede generar inmunidad de rebafio. Como se sefiala en el
capftulo dedicado a la gripe de Vaccines, los estudios realizados
hasta la fecha no han logrado demostrar de forma convincente que
la vacunacién antigripal de toda la poblacién o de subpoblaciones
especificas proteja a los no vacunados.” (Estos estudios también
son bastante complicados de realizar debido a los frecuentes cam-
bios en las cepas de gripe circulantes, las fluctuaciones estacionales
de la morbilidad, la cobertura de vacunacién relativamente baja y
otros factores.)!®

En conclusién, la vacuna contra la gripe no confiere una pro-
teccidn de rebafio significativa debido a los cambios frecuentes e
imposibles de predecir de las cepas en circulacién, lo que obliga a
reformular anualmente la vacuna en previsién de las cepas domi-
nantes de la préxima temporada. El resultado es una vacuna
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parcialmente eficaz, en el mejor de los casos, y a veces totalmente
ineficaz.

Vacuna contra la hepatitis A
El virus de la hepatitis A se transmite de persona a persona por via
fecal-oral. Una vez que entra en el organismo, el virus se instala en
el higado, donde se replica, pudiendo causar inflamacién y enfer-
medad. Los primeros sintomas de la hepatitis A (fatiga, dolor de
estémago y vémitos) son similares a los de otras formas de hepati-
tis. En algunos casos aparece ictericia. La enfermedad no tiene
tratamiento especifico, y los pacientes s6lo reciben cuidados de
apoyo. Las complicaciones son poco frecuentes, al igual que la mor-
talidad. Pero el tiempo de recuperacién en adultos puede ser
relativamente largo; hasta varios meses. A diferencia de la hepatitis
B, no hay portadores crénicos del virus. La infeccién otorga inmu-
nidad de por vida.!®

El virus de la hepatitis A es comun en zonas geogréficas donde
las condiciones sanitarias son deficientes y el hacinamiento es ele-
vado. En los pafses en desarrollo, la mayoria de los nifios se infectan
con el virus en la infancia pero no presentan sintomas de la enfer-
medad. En la adolescencia, practicamente todos se han infectado.
En los paises industrializados, la prevalencia del virus es baja y la
edad media de infeccién es mas alta.'”? La mayor parte de la trans-
misién del virus se produce de persona a persona, principalmente
en el seno de la familia. Los nifios pequefios son un importante
vehiculo de transmisién. Dado que sus hébitos de higiene suelen
estar menos desarrollados, la tasa de infeccién entre los nifios es
relativamente alta. Ademsds, la infeccién a una edad temprana no
suele manifestarse en enfermedad sintomética, por lo que no se
identifica a los portadores y rara vez se aplican medidas preventivas
de la transmision.'®

El uso de la vacuna contra la hepatitis A se aprobé en 1999. La
vacuna se administra de forma rutinaria a los nifios en el segundo
afio de vida. En Estados Unidos, la inclusién de la vacuna en el ca-
lendario infantil ha reducido significativamente la incidencia de la
enfermedad, de unos 10 casos por cada 100.000 antes de la vacuna
a menos de 1 por cada 100.000 después de ella.’® Israel, que fue el
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primer pais en afiadir la vacuna a su programa nacional de vacuna-
cién infantil (1999), también registr6 un descenso espectacular de
la morbilidad, de unos 35 casos por 100.000 a aproximadamente 1
por 100.000."™ Los estudios epidemiolégicos indican que una pro-
porcién significativa de este descenso se atribuye a un efecto de
inmunidad de rebafio de la vacuna.'® Dado que los nifios pequefios
son la principal fuente de infeccidn, frenar la propagacién del virus
en este grupo de edad contribuye a reducir su prevalencia en toda
la poblacidn.

Asf pues, resulta que la vacuna contra la hepatitis A confiere
inmunidad de rebafio. Pero es imprescindible aclarar quién se be-
neficia de ella.

Hasta el 90% de los nifios infectados por el virus de la hepatitis
A antes de los cinco afios no presentan sintomas de la enfermedad,
al tiempo que adquieren inmunidad total para el resto de su vida.
En los que presentan sintomas, la enfermedad suele ser leve y rara
vez aparece ictericia. La mortalidad es casi nula. En contraste, casi
todos los adultos infectados por el virus por primera vez enferman,
y la mayoria desarrolla ictericia. La recuperacién de la enfermedad
puede llevar varios meses. La tasa de mortalidad sigue siendo baja,
pero aumenta con la edad.%’

Es evidente, por tanto, que la hepatitis A es una enfermedad
leve en los nifios, a menudo imperceptible, y més grave en los adul-
tos (aunque poco frecuente). Los nifios pequefios infectados por el
virus quedan inmunizados de por vida, sin arriesgarse a sufrir los
posibles efectos secundarios de la vacuna. Por lo tanto, la vacuna-
cién de los nifios pequefios sirve principalmente a una pequefia
parte de la poblacién adulta, al reducir su riesgo de enfermedad. En
general, se considera que los nifios pequefios son una subpoblacién
susceptible, cuya salud debe ser protegida por el resto de la socie-
dad. Sin embargo, cuando se trata de la vacuna contra la hepatitis
A, los nifios pequefios sirven como escudos humanos para sus pa-
dres, abuelos y el resto de la poblacién adulta.

Vacuna contra la hepatitis B

La infeccién por el virus de la hepatitis B también puede causar
hepatitis, que se manifiesta con diversos sintomas, el mas destacado
de los cuales es la coloracién amarillenta de la piel y las pupilas. La
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mayoria de los pacientes se recuperan, el virus desaparece del or-
ganismo y los anticuerpos permanecen en el torrente sanguineo
para protegerlos de futuras infecciones. En aproximadamente el
5% de los pacientes, los “portadores crénicos”, el virus permanece
en el organismo indefinidamente. Los portadores crénicos corren
un alto riesgo de padecer enfermedades graves y potencialmente
mortales, como cirrosis hepética y cdncer de higado.1®

A diferencia de las enfermedades clasicas de 1a infancia, como
la varicela, el sarampién o la tos ferina, la transmisién de la hepa-
titis B no se produce en los encuentros cotidianos. Un paciente con
sarampion o varicela que entra en una habitacién llena de gente es
probable que infecte al menos a algunas de las personas alli presen-
tes. Sin embargo, un portador de hepatitis B no supone un riesgo
significativo en una situacién similar, ya que el virus de la hepatitis
B no se transmite a través del aire, los alimentos o el agua.'” La
infeccién sélo se produce cuando los fluidos corporales (sobre todo
la sangre) o las mucosas de un individuo sano se exponen a los de
un portador de la hepatitis B. Sin embargo, el contacto superficial
con saliva, lagrimas, sudor, orina o heces no causa infeccion.''’ La
gran mayoria de las infecciones se producen por contacto sexual,
el uso de agujas hipodérmicas sucias (en procedimientos médicos o
inyecciones de estupefacientes), el parto de una madre portadora o
la exposicion a fluidos corporales ajenos por contacto no sexual
(mds informacién sobre estos dos tltimos casos més adelante).!!!

El riesgo de infeccion se ve obviamente afectado por el niimero
total de portadores en la poblacion. Segtin datos oficiales, la preva-
lencia de portadores crémicos del virus de la hepatitis B en
Occidente es bastante baja (menos del dos por ciento),!!2 pero en
realidad es inferior al uno por ciento en la mayoria de los paises
occidentales. En Estados Unidos, por ejemplo, se calcula que los
portadores son el 0,3% de la poblacién (menos de una de cada 300
personas).'’® Se calcula que el 0,5% de las mujeres embarazadas son
portadoras (una de cada 200 mujeres).' La tasa anual de mortali-
dad por enfermedad asociada al virus de la hepatitis B también es
bastante baja: alrededor del 0,5 por 100.000."5 En el Reino Unido,
la prevalencia de portadores crénicos es similar a la de Estados Uni-
dos (estimada entre el 0,1% y el 0,5% de la poblacién).!¢ En Tsrael,
el Ministerio de Sanidad no realiza un seguimiento de los portado-
res,''” pero diversos estudios han hallado tasas de entre el 1% y el
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2%. Entre las mujeres en edad fértil del sector judio, la tasa de por-
tadoras se estima en el 0,7%.118

Esta combinacion de baja prevalencia de portadores e infre-
cuencia de las condiciones que favorecen la infeccién significa que
los brotes naturales de hepatitis B son extremadamente poco fre-
cuentes en los paises industrializados. Los grandes brotes descritos
en la literatura cientifica han sido el resultado, en su mayor parte,
de procedimientos médicos inadecuados, sobre todo de la vacuna-
cién. El primer brote de hepatitis B se registré en 1883, durante
una campafia de vacunacion contra la viruela en un astillero de
Bremen (Alemania).!”” E1 mayor brote documentado, 28.585 pa-
cientes y 62 muertes, se produjo entre soldados estadounidenses de
la Segunda Guerra Mundial a los que se administré una vacuna
contra la fiebre amarilla que resultd estar contaminada con el virus
de la hepatitis B.'

A diferencia de las vacunas contra la tos ferina y la difteria, que
no previenen la infeccién por el agente patégeno de la enfermedad
ni su transmisién a otras personas, la literatura médica indica que
la vacuna contra la hepatitis B proporciona una buena proteccién
contra el contagio del virus. Como tal, la vacuna contribuye a fre-
nar la propagacién del virus y genera ostensiblemente un efecto de
proteccién de rebafio. Sin embargo, hay que recordar que la distri-
bucién del virus entre la poblacién estd limitada por las
circunstancias relativamente infrecuentes que requiere para pasar
de una persona a otra. Por lo tanto, la cuestién que hay que exami-
nar es qué beneficio aporta la vacuna a la poblacién en general y,
en particular, a los bebés y nifios vacunados?"

De las fuentes comunes de infeccién por hepatitis B descritas

¥ Como se ha comentado anteriormente, la evaluacion del beneficio neto de una
vacuna también debe incluir los “costes” asociados a los efectos secundarios. Esto
es cspecialmente importante en el caso de la vacuna contra la hepatitis B, que se
administra a los bebés el dia de su nacimiento y de nuevo al mes de edad. Al igual
gue otrag vacunas de rutina, la seguridad de la vacuna contra la hepatitis B nunca
se ha probado adecuadamente en un ensayo clinico. Ademads, parece que el esta-
mento médico no concede demasiada importancia a garantizar la seguridad' de la
vacuna. Por gjemplo, el capitulo dedicado a la vacuna contra la hepatitis B en Vae-
cines (Plotkin 2013), que consta de 30 paginas, dedica solo un pérrafo
(aproximadamente 1/6 de pAgina) al tema de la seguridad de la vacuna, y cita solo
7 referencias relevantes (de las 650 citadas en el capitulo).



346 TORTUGAS HASTA EL FONDO

anteriormente, contacto sexual, agujas contaminadas, nacimiento
de una madre portadora y contacto diario con un portador, sélo las
dos ultimas son relevantes para bebés y nifios. La infeccidn causada
por una madre portadora es mds probable en el parto, ya que el
virus rara vez infecta el titero y no se transmite en la lactancia.’™
En teoria, un niflo que conviva con una madre portadora podria
infectarse por el uso descuidado de una cuchilla de afeitar o un ce-
pillo de dientes o por el contacto entre la sangre del nifio y una
herida sangrante de la portadora.’® Para los lactantes menores de
un afio, el riesgo de convertirse en portador crénico si se produce
una infeccién accidental es muy elevado (alrededor del 90%), pero
disminuye bruscamente a partir de entonces (alrededor del 30% en
nifios de uno a cuatro anos, y alrededor del 5% en adultos).’”® Ade-
m4s, los nifios pequeiios infectados por el virus no suelen presentar
sintomas de la enfermedad y no son identificados como portadores,
lo que, al menos en teorfa, aumenta el riesgo de infectar a otros
nifios.

Seguin Vaccines, en las zonas del mundo donde el virus de la
hepatitis B es comtn, la mayorfa de los casos de infeccién se pro-
ducen durante la lactancia o la primera infancia'* (esto se debe,
entre otras cosas, a la reutilizacién de agujas hipodérmicas durante
las camparias de vacunacién en los pafses en desarrollo).'” Sin em-
bargo, en el mundo occidental la situacién es radicalmente distinta.
Los grupos de riesgo de infeccién por hepatitis B son principal-
mente adultos: personas que mantienen relaciones sexuales ocasio-
nales con frecuencia, pacientes en didlisis, reclusos, consumidores
de estupefacientes, profesionales con alto riesgo de exposicion di-
recta a la sangre (enfermeras y médicos de urgencias, personal
paramédico), residentes en instituciones psiquidtricas y viajeros a
zonas donde el virus es comun. Sélo uno de los grupos conocidos
de riesgo de infeccién por hepatitis B incluye a los nifios: “Familia-
res de portadores cronicos”. 1%

Como ya se ha mencionado, la prevalencia de portadores cré-
nicos de la hepatitis B en los paises occidentales se sittia en torno
al 1% de la poblacién o menos. Entonces, jcudl es el riesgo de con-
traer la hepatitis B para el 99% de los nifios que no viven con un
portador crdénico y, por tanto, no pertenecen a ninguno de los gru-
pos de riesgo mencionados anteriormente?
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La respuesta es que probablemente el riesgo sea extremada-
mente bajo, pero nadie lo sabe con certeza. En un documento
oficial que describe la recomendacién de vacunar contra la hepati-
tis B a todos los bebés estadounidenses el dia de su nacimiento, los
CDC no citan ningin dato relevante ni mencionan ningin estudio
que haya examinado la cuestién.'” El libro de texto Vaccines, que
proporciona una plétora de estadisticas sobre el riesgo de infeccién
para los diversos grupos de riesgo mencionados anteriormente, no
especifica ninguna cifra ni datos de referencia en cuanto al riesgo
de infeccion para un nifio de una familia sin portadores. Los auto-
res del capitulo se contentan con afirmar lacénicamente que dicha
infeccién “suele producirse [en] guarderfas y escuelas”, pero no
aportan ninguna prueba estadistica que respalde su afirmacién.'?
(Mas adelante, aparentemente se contradicen al sefialar que los
profesores y el personal de guarderias no corren mayor riesgo de
contraer el virus de la hepatitis B.)1%°

No es dificil comprender por qué los autores del capitulo, ex-
pertos en hepatitis B y avidos partidarios de la vacunacién,
intentan crear la impresién de que los bebés que van a la guarderia
y los nifios en edad escolar corren el riesgo de contraer el virus.
Esta cuestién es vital para la justificacién de la decisién de vacunar
a todos los recién nacidos y bebés aunque sus madres no sean por-
tadoras del virus. Cuanto mds expuestos estén los bebés y los nifios
a la infeccién por hepatitis B en entornos educativos, mayor serd el
beneficio potencial de vacunarlos en la infancia. Del mismo modo,
si este riesgo resultara insignificante, también lo seria el beneficio
potencial de esta normativa. Pero como hemos visto, esta norma-
tiva no se basa en datos, y mucho menos en datos precisos y fiables.
En la préctica, a pesar de los muchos millones de portadores en el
mundo occidental, la literatura cientifica sélo documenta un pu-
fiado de ocasiones en las que un nifio fue infectado en un entorno
escolar, e incluso en esas contadas ocasiones, las circunstancias fue-
ron ambiguas, en el mejor de los casos.!®

Entonces, jqué podemos deducir de todo lo anterior en relacién
con la vacuna contra la hepatitis B y la inmunidad de rebafio? Los
nifios vacunados que corren el riesgo de contraer el virus, es decir,
que conviven con portadores crénicos, proporcionan a su familia y
contactos una proteccion de rebafio. La vacuna les protege de la
infeccién y reduce asf el riesgo de propagacién del virus. Para el
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99% restante de los nifios, que no pertenecen a ningun grupo de

riesgo, la inmunidad de rebafio que proporciona la vacuna es irre-
levante. Estos nifios ya poseen una proteccién de rebafio mejor que
la que puede proporcionar la vacuna: Pertenecen a una familia sin
portadores. El riesgo de infeccién por hepatitis B para estos ninos,
como se deduce de la falta de pruebas relevantes en la literatura
cientifica, es cercano a cero. El riesgo de que un nifio asi infecte a
otro, sobre todo en el primer afio de vida, es aiin menor.!

En resumen: La vacuna contra la hepatitis B protege contra la
infeccion y proporciona inmunidad de rebafio. Sin embargo, en lo
que respecta al 99% de la poblacién infantil de los paises occiden-
tales, esa inmunidad de rebafio es irrelevante, ya que su riesgo de
contraer el virus es esencialmente nulo de todos modos.

Vacuna contra el rotavirus
El rotavirus provoca diarrea y vémitos en los bebés, ocasional-
mente con fiebre. En casos graves, la pérdida de liquidos puede
provocar una deshidratacién que a veces requiere hospitalizacion.
Dado que los sintomas no son especificos del rotavirus, se requiere
una prueba de laboratorio, mds que un diagnéstico clinico, para un
diagnoéstico definitivo de la enfermedad. La infeccién por rotavirus
es frecuente en los dos primeros afios de vida. La lactancia materna
proporciona proteccién contra la enfermedad: Los lactantes de
hasta tres meses no suelen enfermar, muy probablemente debido
al paso de anticuerpos maternos durante el embarazo y la lactan-
cia.'3! Los nifios mayores, los adolescentes y los adultos no corren
riesgo de enfermedad grave.'®

El rotavirus se transmite de persona a persona principalmente
por via fecal-oral, directamente o por contacto con objetos, pero
también a través de alimentos o agua contaminados.™ Se replica en
los intestinos y se excreta en grandes cantidades en las heces desde
dos dias antes de la aparicion de los sintomas hasta diez dias des-
pués.’® La infeccién natural por el virus sélo confiere inmunidad

I Por lo tanto, no hay motives médicos o cientificos para restringir la admision
en los centros educativos en funcién de la vacunacidn contra la hepatitis B.

M Este punto estd en disputa entre los CDC (cuya postura se cita mas arriba) y
el libro Vaecines (Plotkin 2013, p. 672), que afirma que “se sabe poco sobre ¢l
modo exacto de transmision del rotavirus.”
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parcial frente a futuras infecciones (alrededor del 40%), pero una
mayor inmunidad frente a otro brote de la enfermedad. Fl primer
episodio de la enfermedad suele ser mds significativo que los si-
guientes, si los hay.™*

Los CDC no obligan a notificar la enfermedad por rotavirus. Sin
embargo, estiman que antes de la vacuna casi todos los nifios (95%)
habfan sido infectados por el virus para la edad de cinco afios. Este
resultado es similar tanto en los paises industrializados como en los
paises en desarrollo, lo que parece indicar que la mejora del sanea-
miento y la higiene no desempefian un papel significativo en la
inhibicién de la propagacién del virus.!® El rotavirus es la principal
causa de gastroenteritis y hospitalizaciones relacionadas en Estados
Unidos. Se calcula que aproximadamente 1 de cada 70 lactantes es
hospitalizado debido a una enfermedad por rotavirus y que 1 de
cada 66.000 a 200.000 muere a causa de la enfermedad.!36 La tasa
de mortalidad también es muy baja en el Reino Unido, alrededor
de 3 muertes al afio, y en casi todas ellas intervienen otras causas.!¥’
En Israel, la mortalidad por rotavirus es “muy poco frecuente”, 38

La primera vacuna contra el rotavirus, RotaShield, se incluyd
en el calendario de vacunacién de rutina de EE.UU. en 1998, pero
se retird un afio después al descubrirse que causaba una enferme-
dad potencialmente mortal llamada invaginacién intestinal. En
2005 se introdujo en EE.UU. la vacuna Rotateq de Merck, y dos
afos mas tarde se aprobé también el uso de la vacuna Rotarix de
GSK. Muchos paises han incorporado estas vacunas a sus progra-
mas de vacunacién y han reducido considerablemente la inciden-
cia de enfermedades gastrointestinales causadas por rotavirus.!* La
vacuna tuvo menos €xito en los pafses en desarrollo en los que se
introdujo. '

Aunque su eficacia para prevenir la enfermedad ha quedado de-
mostrada en ensayos clinicos, no se esperaba que la vacuna contra
el rotavirus generara también proteccién de rebafio. La infeccién
natural por rotavirus no confiere inmunidad completa frente a fu-
turas infecciones, y la opinién predominante era que no debfa
esperarse que la vacuna superara a la enfermedad natural en este
sentido. Se pensaba que la vacuna prevendria la morbilidad en los
vacunados, pero no frenaria la propagacion del virus.!4!

Esta suposicién se cuestiond después de que numerosos estudios
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realizados en diferentes paises unos 3-4 afios después del lanza-
miento de la vacuna examinaran su eficacia y encontraran
disminuciones de la morbilidad mayores de lo esperado.!® Segun
estos estudios, la enfermedad inducida por rotavirus ha disminuido
significativamente no solo entre nifios vacunados, sino también
entre nifios demasiado pequefios o demasiado mayores para ser va-
cunados, lo que sugiere que la vacuna proporciona inmunidad de
rebafio. Los autores de una revisién de 2012 sobre el tema sefialan
que hay dos posibles explicaciones para este fendmeno: a) 1a vacuna
inhibe la propagacion del virus; o b) el virus atenuado de la vacuna,
secretado por los bebés vacunados, infecta a los nifios no vacunados
y los protege de la enfermedad."® Aunque los resultados iniciales
parecen prometedores, los autores escriben que deben tomarse con
cautela: “Las pruebas relativas a la inmunidad de rebafio asociada a
las vacunas contra el rotavirus son de baja calidad porque este
efecto no estaba previsto y los estudios no se disefiaron especifica-
mente para detectarlo [...] Cada estudio revisado tiene significa-
tivos fallos potenciales en relacién con la inmunidad de rebaiio vy,
por tanto, debe interpretarse con cautela.”* Ademds, en algunos
estudios no se detectd el efecto de proteccion del rebafio.!®

Una revision posterior, esta de 2015, fue la primera en intentar
evaluar cuantitativamente el nivel de inmunidad de rebafio pro-
porcionado por la vacuna.* Tras una revisién de la literatura
cientifica y una cuidadosa criba de estudios irrelevantes o de baja
calidad, quedaron quince estudios adecuados. Sin embargo, estos
estudios también carecian de datos esenciales y obligaron a los in-
vestigadores a basar sus célculos en algunos supuestos arbitrarios'
que condujeron a resultados poco razonables que los investigadores
encontraron dificiles de explicar.'® Por ejemplo, casi todos los re-
sultados comunicados en los pafses latinoamericanos indicaban una
disminucién de la morbilidad general y de las hospitalizaciones por
diarrea que superaba la tasa tedrica maxima que podria atribuirse a
la vacuna contra el rotavirus.'® Ademads, no se encontrd correla-
cién entre la tasa de vacunacién y el alcance del efecto de
proteccién de rebafio atribuido a la vacuna.'®*“Hay pruebas de que
la vacunacién contra el rotavirus confiere un efecto de inmunidad
de rebafio [...]”, concluyen los autores, pero “se necesitan mas es-
tudios para examinar mejor los efectos de inmunidad de rebafio en
regiones de alta mortalidad.”™
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Asi pues, en el momento de redactar este libro, existen algunas
pruebas epidemiolégicas que sugieren que la vacuna contra el ro-
tavirus podria conferir inmunidad de rebafio. Sin embargo, las
pruebas acumuladas hasta el momento no son lo suficientemente
claras o consistentes como para proporcionar una prueba inequi-
voca de un efecto de proteccién de rebafio gracias a la vacuna. Otra
limitacién es que no hay estudios bioldgicos que confirmen la exis-
tencia de una proteccién de rebafio inducida por la vacunacién.

Vacuna antineumocécica

El ser humano es el inico huésped natural de la bacteria neumo-
cocica. La bacteria se transporta en la nariz y la garganta y se
transmite de persona a persona a través de las gotitas que se produ-
cen al estornudar y toser. En un momento dado, entre el 5 y el 70%
de la poblacién es portadora de la bacteria en la garganta sin mos-
trar ningun sintoma (portadores asintomdticos). Esta cifra varfa en
funcién de la edad, la zona geografica y otros pardmetros. Existen
mas de 90 serotipos diferentes de la bacteria, pero sélo un pufiado
es responsable de la mayor parte de la morbilidad.» Los serotipos
bacterianos varfan en su capacidad de causar enfermedad (patoge-
nicidad), su efecto en los distintos grupos de edad, el tiempo que
permanecen en la garganta y el nivel de inmunidad que genera este
transporte.’® Los numerosos serotipos de la bacteria circulan cons-
tantemente entre la poblacién, transmitiéndose de persona a
persona (sobre todo entre los nifios pequefios).'® La distribucién
de los serotipos varia segiin las zonas geogréficas. Algunos serotipos
han desarrollado resistencia a los antibi6ticos.!5*

Como ya se ha sefialado, una gran parte de la poblacién sana
lleva la bacteria en la garganta sin enfermar nunca. Sin embargo, a
veces la bacteria migra de la garganta a otras partes del cuerpo y
causa enfermedades: al ofdo medio (infeccién de oido), los senos
paranasales (sinusitis) o los pulmones (neumonia). Adema4s, la bac-
teria puede causar meningitis o sepsis. Los factores de riesgo son el
hacinamiento, la edad inferior a dos afios, 1a estacién invernal, la
infeccién gripal y un sistema inmunitario debilitado.!5

" Unos 10 serotipos causan el 62% de las enfermedades neumocoeicas en el
mundo.
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Antes de la vacuna se producian unos 17.000 casos al afio de
enfermedad neumocdcica en nifios menores de cinco afos en
EE.UU.,, incluidos unos 700 casos de meningitis y 200 muertes. La
bacteria neumocdécica es la principal causa de infecciones de oido
y se estimaba que era responsable de unos 15 millones de visitas al
médico al afio. La mayor parte de la morbilidad se registraba en
nifios de 6 a 11 meses (235 por 100.000). En Europa, la morbilidad
era significativamente menor que en Estados Unidos: 36 por
100.000 nifios de 6 a 11 meses en el Reino Unido y 45 por 100.000
en Finlandia.”®® En Israel, habia unos 30-40 casos anuales de me-
ningitis neumocdcica en los afios anteriores a la vacuna, y unas 2
muertes al afio.”™’

En el afio 2000 se afiadi6 una vacuna antineumocécica al calen-
dario sistematico de vacunacién infantil de EE.UU. La vacuna
Prevnar protegia contra 7 serotipos de la bacteria. En 2010 fue sus-
tituida por una versién mds reciente, Prevnar-13, que protege
contra 13 serotipos. Se estima que la vacuna ha reducido significa-
tivamente la incidencia de la enfermedad neumocdécica invasiva
(ENI) en Estados Unidos (concretamente, una reduccién de alre-
dedor del 80% en nifios menores de cinco anos). Aunque la vacuna
confiere una proteccion casi total contra la enfermedad causada
por los serotipos incluidos en la vacuna, los serotipos no incluidos
en la vacuna han sustituido parcialmente a los serotipos de la va-
cuna y han ralentizado algo la disminucién de la morbilidad.'?

Ademais del gran descenso de la incidencia de la ENI en nifios
tras la introduccién de Prevnar a principios de la década de 2000,
también se observo una disminucién significativa de la morbilidad
en adultos (no vacunados), lo que sugiere que la vacuna propor-
cioné un efecto de proteccién de rebafio.’ Pero, jcémo se consi-
guid este efecto?

Los estudios realizados en nifios de diferentes paises han reve-
lado sistemdticamente que la proporcién de portadores de
neumococo en la poblacién no cambié significativamente en el pe-
riodo posterior a la introduccién de Prevnar. Sin embargo, la
composicién de los serotipos portados por los nifios ha cambiado
drasticamente: Los serotipos vacunales han desaparecido casi por
completo y han sido sustituidos por serotipos no vacunales (fend-
meno conocido como sustitucion de serotipos). La hipdtesis
aceptada es, por tanto, que la disminucién de la morbilidad por ENI
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en los no vacunados (es decir, el efecto de proteccién de rebafio)
no se debid a una reduccién de la prevalencia de la bacteria, sino a
la menor patogenicidad (capacidad de causar enfermedad) de los se-
rotipos que sustituyeron a los serotipos vacunales.!® Asi pues, la
vacuna presumiblemente genera inmunidad de rebafio al reducir
la prevalencia de los serotipos neumocécicos mds patégenos, pero
al mismo tiempo aumenta la prevalencia de otros serotipos que
también pueden causar enfermedad.’

De hecho, pocos afios después de la introduccién de Prevnar,
EE.UU. y Europa empezaron a notificar un aumento de las tasas de
enfermedad neumocécica debida a serotipos no vacunales.'® Este
aumento, registrado tanto en nifios como en adultos, disminuyé en
cierta medida el efecto inicial de la vacuna, lo que llevé a su susti-
tucién en EE.UU. en 2010 por la vacuna Prevnar-13, que protege
frente a seis serotipos adicionales (los mismos serotipos que se hi-
cleron comunes tras la introduccién de Prevnar).’® En el Reino
Unido, la sustitucion de los serotipos llevé a las autoridades sanita-
rias a sustituir Prevnar por una vacuna que cubriera los serotipos
adicionales tan solo tres anos después de su introduccién.!® En Is-
rael, Prevnar fue sustituida por Prevnar-13 al cabo de sélo un
afo.!®

Estudios recientes, realizados en varios pafses occidentales, que
examinaron el efecto de la sustitucién de Prevnar por Prevnar-13
han descubierto que esta medida no ha afectado fundamental-
mente al problema subyacente. En los Estados Unidos se observé
un gran (y rapido) descenso de la morbilidad infantil por ENT a
causa de los serotipos incluidos en la nueva vacuna, asi como una
reduccion significativa de la incidencia de ENI en adultos a causa
de los mismos serotipos, lo que condujo a un descenso de aproxi-
madamente el 12-32% en la incidencia global de ENI. Esta
disminucién se atribuye al efecto de proteccién de rebafio de la va-
cuna.'® En Europa, sin embargo, los resultados no fueron tan
buenos. En Italia, la introduccién de Prevnar-13 no condujo a una
reduccidn de la tasa de ENI en adultos. En Suecia, no se produjeron
cambios significativos en la morbilidad por ENT en adultos o nifios
menores de 2 afios. En el Reino Unido y Dinamarca se produjeron
descensos modestos de la morbilidad por ENI en adultos.!®” Este
relativo fracaso se debid a que Prevnar-13, al igual que su predece-
sora Prevnar, no redujo significativamente la tasa de portadores en
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la poblacion; sélo cambid la distribucién de los serotipos. Los sero-
tipos de la vacuna han desaparecido casi por completo y han sido
sustituidos por otros serotipos menos comunes que desde entonces
se han hecho predominantes.'® Esta sustitucién de serotipos limité
el efecto de proteccidn de rebafio de Prevnar-13 incluso mas que
su predecesora.’®® Aunque la vacuna tuvo cierto efecto en este sen-
tido, la carga global de enfermedades neumocdcicas sigui6 siendo
elevada.'”™ Otros estudios constataron que la proteccion proporcio-
nada por la vacuna disminuye con el tiempo y puede resultar
insuficiente para prevenir el transporte de los serotipos de la vacu-
nacion y la transmisién a otras personas.'”!

En conclusién, la vacuna antineumocécica genera proteccion
de rebario frente a los serotipos incluidos en la vacuna, pero no re-
duce la propagacién global de la bacteria, ya que otros serotipos
ocupan el nicho evacuado por los serotipos de la vacuna. La reduc-
cién de la incidencia de la enfermedad neumocdcica desde la
introduccién de la vacuna se debe probablemente a que, hasta
ahora, los serotipos de sustitucién han sido menos patégenos, pero
no hay certeza de que eso vaya a continuar en el futuro. La vacuna
ha provocado cambios globales en la distribucion de los serotipos
bacterianos, y la dindmica de estos cambios, que también varian de
una regién a otra'y de una poblacién a otra, es impredecible.!” Asi,
por ejemplo, la introduccidén de las vacunas Prevnar en Suecia ha
aumentado la diversidad de las bacterias neumocdcicas prevalentes
en la poblacién.'”

Por lo tanto, la vacuna antineumocécica proporciona una limi-
tada proteccién de rebafio contra los serotipos bacterianos
incluidos en la vacuna, pero es incapaz de proporcionar una pro-
teccién de pared a pared, que pueda reducir significativamente la
propagacién de la bacteria en la poblacién. Dado que la vacuna sélo
cubre 13 de los mas de 90 serotipos de bacterias neumocdécicas pa-
tégenas y que el nimero maximo de serotipos que se puede
emplear en una vacuna estd limitado por restricciones técnicas,'”
es poco probable que este problema se resuelva en un futuro pré-
ximo.

Vacuna Hib
Existen varios tipos de la bacteria Haemophilus influenzae. El tipo
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b es el mds comun y el que causa la mayoria de las enfermedades
asociadas a la bacteria. La Haemophilus influenzae tipo b (o Hib)
estd restringida al ser humano. No puede sobrevivir en el medio
ambiente ni en objetos. Aunque se carece de pruebas sélidas, se
supone que se transmite a través de gotitas de liquido de la nariz y
la garganta, presumiblemente tras un contacto estrecho y conti-
nuo.'” Al entrar en el organismo, la bacteria se asienta en la nariz
y la garganta y puede permanecer alli durante varios meses sin cau-
sar enfermedad. Los anticuerpos maternos transmitidos durante el
embarazo y la lactancia proporcionan una proteccién a corto plazo
contra la enfermedad. En la época anterior a la vacuna, la bacteria
podia encontrarse entre el 1% y el 3% de los nifios en un momento
dado. La morbilidad era baja en los primeros meses de vida y alcan-
zaba su mdximo a los 6-7 meses. A los cinco afios, la mayorfa de los
nifios habfan desarrollado inmunidad frente a la bacteria.!7

Como ya se ha sefialado, 1a mayoria de los casos de colonizacién
por Hib en el organismo no causan enfermedad.’”” Por razones des-
conocidas, a veces pasa de la nasofaringe al torrente sanguineo y de
ahf a otras partes del cuerpo, con mayor frecuencia a las membra-
nas que recubren el cerebro (meninges). La proliferacién bacte-
riana en el torrente sanguineo puede causar diversas enfermedades,
como meningitis, epiglotitis, neumonia y artritis. La meningitis, la
mds comun de ellas, representa el 50-65% de las enfermedades in-
vasivas por Hib y puede causar dafios neuroldgicos (15-30% de los
casos) o la muerte (2-5% de los casos). La enfermedad por Hib suele
requerir hospitalizacién. Una vez detectada la bacteria en el labo-
ratorio, se trata al paciente con un firmaco antibiético de tercera
generacion porque algunas de las cepas han desarrollado resisten-
cia a los antibidticos.!7

Las enfermedades causadas por la bacteria Hib no se registraron
en Estados Unidos hasta 1991 (la primera vacuna contra la Hib se
habfa introducido varios afios antes). Se calcula que en la época an-
terior a la vacuna se producian unos 20.000 casos de enfermedad al
afio, la mayorfa de ellos en nifios menores de cinco afios.” En Is-
rael, en los 13 afios anteriores a la incorporacién de la vacuna al
calendario, se registraron entre 70 y 110 casos anuales de meningi-
tis causada por la bacteria Hib, con aproximadamente 1 muerte
cada dos afios (7 muertes en todo el periodo).'s
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En Estados Unidos se registré una reduccién del 99% en la in-
cidencia de las enfermedades por Hib tras la introduccién de la
vacuna, sobre todo en nifios. La mayor parte de la morbilidad in-
fantil en la era postvacunal corresponde a bebés demasiado
pequefios para ser vacunados y a nifios parcialmente vacunados o
no vacunados. La eficacia de la vacuna se estima en un 95% o
més.!8! La vacuna se introdujo en Israel en 1994, y la incidencia de
meningitis inducida por Hib en la década siguiente se redujo a unos
5-10 casos al afio, con cero muertes.’®? La reduccién de la morbili-
dad por Hib se acompaii¢ de un aumento menos pronunciado de la
incidencia de la enfermedad por otros serotipos de Haemophilus
influenzae.!8

Aungue no se habia previsto anteriormente, varios afios des-
pués de la incorporacién de la vacuna al calendario de rutina, se
comprobé que generaba proteccién de rebafio. Las pruebas de la
presencia de un efecto de inmunidad de rebafio se obtuvieron a
partir de estudios epidemiolégicos a gran escala, '™ estudios contro-
lados de grupos especificos,'® y estudios bioldgicos que demostra-
ron la eficacia de la vacuna en la proteccién contra la infeccion y
el transporte de bacterias.'®

Vacuna contra la varicela

La varicela es mas frecuente en la primera infancia. Sus sintomas
tipicos son fiebre y la erupcién de ampollas, normalmente varios
centenares, que causan picor por todo el cuerpo. La enfermedad
dura aproximadamente una semana y se considera leve. Sus com-
plicaciones son poco frecuentes, la mds comin de las cuales es la
infeccién bacteriana causada por ampollas contaminadas (normal-
mente tras rascarse el paciente). Deben evitarse los antifebriles a
base de aspirina debido al riesgo de dafios hepéticos y cerebrales
severos por el sindrome de Reye.'® La aparicién de la enfermedad
en adultos es mds grave, y la tasa de complicaciones es significati-
vamente m4s alta que en los nifios.’® Se desconoce el modo exacto
de infeccién, pero se cree que las particulas del virus se desprenden
de las heridas de la piel del paciente y se transmiten por el aire (y
probablemente también por contacto directo).’® En aproximada-
mente el 70% de los pacientes, el virus de la varicela permanece en
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el organismo incluso después de la recuperacién, y en determina-
das condiciones puede causar herpes zéster.°

Antes de que la vacuna se afiadiera al calendario de rutina de
EE.UU. en 1995, la varicela era una enfermedad muy comiin y casi
todo el mundo la contrafa antes de la cuarta década de vida. La ma-
yoria de los nifios se habian contagiado antes de empezar la escuela.
Se estima que se producian unocs 4 millones de casos al afio, con
unas 12.000 hospitalizaciones y 125 muertes.” Estas cifras parecen
bastante elevadas, pero ajustadas a toda la poblacién equivalen a
4,5 hospitalizaciones y 0,05 muertes por cada 100.000 habitantes.!®
Otro hecho que atestigua la levedad de la enfermedad es que no era
notificable.™

La notificacién de la varicela no es obligatoria en el Reino
Unido, ni siquiera ahora.’? A diferencia de EE.UU., alli la vacuna
no se administra rutinariamente a bebés o nifios, sino sélo a quie-
nes estan en estrecho contacto con personas con sistemas
inmunitarios comprometidos (trabajadores sanitarios y familia-
res).” En Israel, la enfermedad es de declaracion obligatoria desde
1978. La tasa de mortalidad registrada en los afios 80 (2 muertes en
toda la década) y 90 (11 muertes en total) fue incluso inferior a la
de Estados Unidos.** En 2008 se incorpord al programa sistematico
una vacuna contra la enfermedad.

Tras la introduccién de la vacuna se registré en EE.UU. un
fuerte descenso de la morbilidad por varicela y de las complicacio-
nes resultantes. También se registrd un gran descenso en las
cohortes que no estaban vacunadas, en particular los bebés meno-
res de un afio, y esta disminucién se percibe como indicativa de la
proteccién de rebafio que proporciona la vacuna.'® Se asume que
la prevencién de la enfermedad mediante la vacuna inhibe la trans-
misién del virus, que se transmite principalmente por las ampollas
que salen en la piel durante la enfermedad.

Estados Unidos fue el primer paifs en incluir la vacuna en su
programa de vacunacién infantil. Otros paises occidentales como

* El herpes zoster es bastante comtin incluso entre las personas vacunadas, ya
sea debido al virus de la vacuna o al virus natural. (Plotkin 2013, p. 854).

P Bs decir, 1 de cada 333 pacientes fue hospitalizade y 1 de cada 32.000 fallecio.
La tasa de mortalidad en adultos fue el doble que en nifios.
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Canad4, Alemania, Israel, Grecia, Espana e Italia siguieron su ejem-
plo.'% Sin embargo, en el momento de escribir estas lineas, muchos
otros paises occidentales han optado por no utilizar la vacuna. En
Noruega, Suecia, Francia, Portugal, Dinamarca, Bélgica, Paises Ba-
jos, Austria y Nueva Zelanda, la vacuna no se administra en
absoluto, y en Australia y Suiza sélo se recomienda para nifios ma-
yores de 10 afios.’” Es de suponer que a la reticencia a utilizar la
vacuna de forma mds generalizada contribuyen los estudios que
descubrieron que el ahorro derivado de la reduccién de los casos
de varicela no compensa el coste de la vacuna'®® y la preocupacién
de que esta reduccién de la varicela en los nifios provoque un au-
mento del herpes zéster en los adultos.'™

En resumen, la vacuna contra la varicela ha reducido enorme-
mente la incidencia de la enfermedad, presumiblemente al menos
en parte gracias a la inmunidad de rebafio que proporciona. A pesar
de ello, muchos paises han optado por no incluirla en sus progra-
mas de vacunacion, lo que implica que estos paises no consideran
la enfermedad como una carga significativa para la salud publica.

Vacuna contra la rubeola
La morbilidad de la rubeola se caracteriza por fiebre baja y fatiga,
seguidas normalmente por la erupcién de un sarpullido rojizo que
comienza en la zona de la cara y el cuello y se extiende posterior-
mente a otras partes del cuerpo. La enfermedad se considera leve
en los nifios, y sus complicaciones son poco frecuentes (en los adul-
tos las complicaciones son mds comunes). Alrededor del 50% de los
infectados por el virus de la rubeola no presentan sintomas. La en-
fermedad se considera moderadamente infecciosa. El virus se
transmite de persona a persona a través de gotitas secretadas por la
nariz y la garganta de pacientes o portadores asintomadticos. No hay
portador crénico del virus de la rubeola. Dado que hay muchas en-
fermedades que causan una erupcién parecida a la rubeola, el
diagnéstico clinico de la enfermedad por un médico no se consi-
dera fiable y se requiere una prueba de laboratorio para su
identificacién definitiva.?®

La enfermedad de la rubeola en si no constituye una amenaza
sustancial para la salud de una poblacidn, especialmente en los ni-
fios. El mayor riesgo surge cuando la contraen las mujeres en las
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primeras 15-20 semanas de embarazo, cuando puede infectar al
feto. Esta afeccidn se denomina sindrome de rubeola congeénita
(SRC), y puede provocar abortos espontdneos, muerte fetal, partos
prematuros y defectos congénitos como sordera, deficiencias visua-
les, problemas cardiacos, problemas neurolégicos, etc.2!

En la era anterior a la vacuna, la rubeola no era una enfermedad
de declaracion obligatoria. Por lo tanto, los datos sobre la morbili-
dad de la rubeola antes de la vacuna, asf como sobre el sindrome de
rubeola congénita (SRC), mas peligroso, son escasos. En EE.UU,, la
notificacion de la rubeola se hizo obligatoria en 1966.¢ En 1969, se
notificaron unos 57.600 casos (58 casos por 100.000). Un afio mas
tarde, el nivel de morbilidad de la rubeola se mantuvo sin cambios
y el nimero de casos de SRC, que habia alcanzado un nivel récord
desde que se empezaron a notificar varios afios antes, se situé en 67
(una tasa de aproximadamente 1 de cada 45.000 nacimientos).202 203
A titulo comparativo, en Suecia, entre 1975 y 1985 se registré una
media anual de 2 casos de SRC.?* En Israel, el SRC nunca ha sido
una enfermedad de declaracién obligatoria.?®

La vacuna contra la rubeola se afiadié al calendario recomen-
dado en Estados Unidos en 1969. Aungue la vacuna nunca se probé
en un ensayo clinico controlado aleatorizado, abundan las pruebas
de su eficacia.?® No se ha registrado ningin brote importante de
rubeola en Estados Unidos en el periodo posterior a la vacuna-
cién.”” Los estudios han revelado que una sola dosis de vacuna
proporciona proteccién durante muchos afios, y probablemente de
por vida.r 208

La razon principal para incluir la vacuna contra la rubeola en el
programa de vacunacién es prevenir el SRC en los fetos. Un obje-
tivo secundario es prevenir en adultos complicaciones poco fre-
cuentes de la enfermedad.?”” Para prevenir el SRC, se han ideado
dos estrategias principales. La primera es la vacunacién de nifias

1 Probablemente como consecuencia de una gran epidemia sin precedentes que
se produjo en Estados Unidos en 1963-4, en la que se notificaron unos 12 millones
de casos de rubeola y 30,000 casos de SRC.

" A pesar de ello, los programas de vacunacién de muchos paises, incluidos
Estados Unidos e Israel, estipulan que los nifios sean vacunados dos veces, ya que
la rubeola es un componente de la triple virica. Segin los CDC (Pink Book 2011,
p. 9 [283]), una sola dosis de vacuna es suficiente para que el vacunado se considere
protegido contra la rubeola.
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preadolescentes y mujeres jovenes.® La segunda es la vacunacion
general de los nifios en el segundo afio de vida (con otra dosis a los
5-6 afios). Se ha comprobado que la vacunacién de nifias y mujeres
jévenes reduce la tasa de SRC, pero no tiene ningtin efecto sobre la
propagacién del virus de la rubeola. Por lo tanto, no reduce signi-
ficativamente la morbilidad por rubeola en la poblacién. La
vacunacién de los nifios pequeiios reduce la propagacién del virus
en la poblacién y, por tanto, también reduce la incidencia tanto de
la rubeola como del SRC. Esta estrategia podria conducir a la eli-
minacién completa de la enfermedad en el futuro. Ambas estrate-
gias pueden combinarse para lograr resultados mas rdpidos.?!¢

Suecia, que adopto la estrategia combinada, lleva vacunando a
los nifios de 18 meses y a las nifias de 12 afios con la triple virica
desde 1982. El dltimo caso de SRC se registré en el pafs en 1985
(tras una media de dos casos anuales en los diez afios anteriores).?!!
En Finlandia se obtuve un resultado similar tras la administracion
de la vacuna triple virica a nifios de 18 meses y 6 afios. El dltimo
caso de SRC se produjo en 1985, y la morbilidad por rubeola desa-
parecid a mediados de la década de 1990.7"” El Reino Unido empez
a vacunar a las nifias en 1970. La morbilidad de la rubeola sélo dis-
minuyd ligeramente, pero los casos de SRC se redujeron en un
75%. Posteriormente, en 1988, el Reino Unido empezé a adminis-
trar a los bebés la vacuna triple virica, y en pocos afios los casos de
rubeola y SRC se redujeron considerablemente.?’® En Canadi, al-
gunas provincias optaron por vacunar a los bebés, mientras que
otras vacunaron selectivamente a las nifias antes de que entraran
en la escuela. La morbilidad de la rubeola disminuy¢ sélo en las
provincias que vacunaron a los bebés, pero la tasa de SRC dismi-
nuyé en todas ellas. Posteriormente, todas las provincias
cambiaron a la vacunacién infantil, y desde el afio 2000 casi no ha
habido rubeola en Canad4.?!*

El éxito de la vacuna contra la rubeola (como parte de la triple
virica) en la eliminacion casi completa de la enfermedad en mu-
chos paises proporciona pruebas que apoyan que reduce la

* S¢lo se debe vacunar selectivamente a las nifias 0 mujeres que no hayan estado
previamente infectadas de rubeola, pero como el diagnéstico clinico de la rubecla
1o es seguro, es mejor realizar una prueba de laboratorio para verificar la enferme-
dad previa.
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propagacion del virus en la poblacién y, por lo tanto, confiere in-
munidad de rebafio.

Vacuna contra las paperas
Las paperas se consideran una enfermedad infantil leve.25 El sin-
toma mds destacado de la enfermedad es la inflamacién de los
ganglios de la zona situada entre la mejilla y 1a oreja, en uno o am-
bos lados de la cara. La enfermedad estd causada por el virus de las
paperas, y se transmite por gotitas de liquido secretado por la nariz
0 la garganta que viajan por el aire o por contacto directo. Se pro-
duce una gran cantidad de virus durante varios dias antes de que
aparezcan los sintomas, lo que dificulta la prevencién de la infec-
cion mediante el aislamiento de los pacientes. Se considera que las
paperas tienen un nivel medio de capacidad de infeccién, similar
al de la rubeola y la gripe, pero menor que el del sarampién y la
varicela. El virus s6lo vive en los seres humanos, y el estado de por-
tador crénico no existe.

Las paperas eran muy frecuentes entre los nifios de preescolar
y primaria y se diagnosticaban clinicamente por la tipica hincha-
zon de las mejillas. En aproximadamente el 20% de los casos no
aparecen sintomas, y entre el 40% y el 50% de los pacientes pre-
sentan sintomas parecidos a los de la gripe, como fiebre, debilidad
y dolor de cabeza. La enfermedad suele ser ms grave en los adul-
tos. La inflamacion de los testiculos puede afectar hasta a un tercio
de los varones adultos. La inflamacién sélo causa infertilidad en
raras ocasiones, pero puede afectar al recuento de espermatozoides.
En las mujeres, hasta un tercio puede sufrir mastitis (inflamacién
de las mamas). El virus atraviesa la placenta y a veces puede pro-
vocar abortos espontaneos o la muerte del feto. No se ha observado
que cause defectos congénitos. Alrededor del 5% de los pacientes
experimentan inflamacién de las meninges (meningitis), pero suele
ser leve y desaparece en 3-4 dias. La sordera temporal es una com-
plicacion relativamente comtn, pero la sordera permanente es
poco frecuente (aproximadamente 1 de cada 20.000 pacientes).?s
La muerte es poco comiin: en EE.UU.,, sélo se registraron 8 muertes
por paperas en 1975 (después de que se introdujera la vacuna, pero
antes de que se recomendara su uso rutinario). En Israel, sélo se
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registré una muerte por paperas en la década anterior a la intro-
duccién de la vacuna.””

La vacuna contra las paperas se autorizd en Estados Unidos en
1967. En 1971 se lanzé la vacuna triple virica, y en 1977 empezo a
utilizarse de forma generalizada siguiendo la recomendacion de los
CDC.28 Aunque se comprob6 que la eficacia real de la vacuna era
ligeramente inferior a la registrada en sus ensayos clinicos,”’ la
morbilidad de las paperas en EE.UU. se redujo en un 98% tras su
introduccién.? Sin embargo, la inmunidad conferida por la va-
cuna parece disminuir un poco con la edad. En EE.UU. se registran
ocasionalmente brotes locales de paperas en poblaciones bien va-
cunadas, sobre todo entre adultos jovenes que pasan tiempo en
lugares cerrados (unidades militares, facultades y universidades, y
equipos deportivos).?*!

A pesar de los brotes en las poblaciones vacunadas, indicativos
de la protecci6én incompleta brindada por la vacuna, la morbilidad
de las paperas en EE.UU. siguié siendo muy baja en comparacién
con el periodo anterior a la vacuna.” Se registraron resultados si-
milares en otros paises industrializados en los que se afiadié una
vacuna contra las paperas al programa de vacunacién de rutina.*”
(Una excepcién es Japén, donde la vacuna no estd incluida en el
calendario rutinario recomendado, y menos de una cuarta parte de
los nifios estdn vacunados contra las paperas).?*!

En conclusion, la drastica disminucién de la morbilidad por pa-
peras tras la introduccién de la vacuna, mis all del efecto esperado
de su eficacia y de la tasa de vacunacién, indica que la vacuna con-
fiere inmunidad de rebafio.”®

Vacuna contra el sarampion

El sarampion es una enfermedad altamente contagiosa. Antes de la
vacunacioén, casi todos los nifios habian contraido el sarampién
para cuando cumplian los 15 aflos y se producian brotes cada dos o
tres afios.?? El virus del sarampién se instala en la nariz y la gar-
ganta y puede transmitirse a otra persona a través de gotitas, ya sea
por el aire o por contacto directo. El virus puede transmitirse en
cualquier momento desde cuatro dfas antes de la aparicién de la
erupcion tipica hasta cuatro dias después.?”” Ademds de la erupcién,
la enfermedad se caracteriza por fatiga, fiebre (potencialmente
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alta) y tos. El diagnéstico clinico del sarampién no siempre es pre-
ciso, y a veces es dificil distinguirlo de enfermedades que causan
erupciones similares. El diagnéstico puede confirmarse con una
prueba de laboratorio.””® Se asume que un episodio de sarampién
confiere inmunidad de por vida.?®

A finales de la década de 1950 se notificaban anualmente unos
500.000 casos de sarampién en Estados Unidos. Sin embargo, dado
que casi todo el mundo contraia la enfermedad, la incidencia real
se acercaba mds a los cuatro millones anuales, lo que implica que
aproximadamente 7 de cada 8 casos de sarampién no se notifica-
ban.* Asf, la mortalidad por sarampidn durante este periodo, unos
500 casos al afio, se traduce en una tasa de una muerte por cada
8.000 pacientes, en lugar de una por cada 1.000, como se cita en
diversas publicaciones oficiales.”®’ En los tres afios anteriores a la
introduccién de la vacuna (1969), el Reino Unido tuvo un prome-
dio de 77 muertes al afio, lo que equivale aproximadamente a una
muerte por cada 11.000 pacientes.' #? En Israel, a mediados de la
década de 1960, se registraron unas 30 muertes anuales por saram-
Ppién, lo que corresponde a una tasa de aproximadamente 1 de cada
2.000 nifios." 23 Sin embargo, como se sefiala en el capitulo 8, la
mortalidad por sarampion estaba disminuyendo de forma cons-
tante en la segunda mitad del siglo XX. En los Pafses Bajos, por
ejemplo, la mortalidad por sarampién siguié descendiendo y llegé
casi a cero incluso antes de que se introdujera la vacuna en 1976
(aproximadamente una década después que en EE.UU., el Reino
Unido e Israel).z*

Al igual que ocurre con las tasas “oficiales” de mortalidad por
sarampion, las estadisticas oficiales de sus principales complicacio-
nes también deben tomarse con cautela: infeccién de oido (8% de
los pacientes), dolor de estémago (8%), neumonia (3%) y encefali-
tis (uno de cada 1.500 pacientes).” Estas tasas se calculan a partir
del numero de casos notificados, que sélo incluye una fraccién del

‘ En Gran Bretafia (Inglaterra + Gales), se registré una media anual de 77 muer-
tes por sarampién entre 1966 y 1968 (la vacuna se introdujo en 1969). El tamafio
medio de la cohorte en esos afios fue de unos 834.000 nifios. Suponiendo que todos
tuvieran sarampion, se produjo una muerte por cada 10.831 nifios.

" En lsrael, se registré una media de 33 muertes por sarampidn y unos 66.000
nacimientos en los tres afios anteriores a la introduccion de la vacuna (1967).
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numero real de casos. El desarrollo posterior de panencefalitis es-
clerosante subaguda (SSPE), una complicacién grave pero poco
frecuente, se ha notificado con una tasa aproximada de uno por
cada 100.000 pacientes con sarampién (aunque el brote de saram-
pién en Estados Unidos en 1989-91 registré una tasa de 22 por cada
100.000).2%¢ En los paises en vias de desarrollo, la tasa de complica-
ciones del sarampién es mds alta, probablemente debido a una
nutricién deficiente (principalmente deficiencia de vitamina A)
combinada con una edad media de aparicién mds temprana.?*

La vacuna contra el sarampién se utilizé por primera vez en Es-
tados Unidos en 1963 y a partir de 1977 se suministré como
componente de la vacuna triple virica. Su eficacia se estima en un
90-95%. La edad minima para la vacunacién es de 12 meses, ya que
los anticuerpos maternos transmitidos al feto durante el embarazo
merman la eficacia de la vacuna en los bebés mas pequefios.*® Aun-
que el nivel de anticuerpos generados por la vacuna disminuye con
los afios, se considera que la proteccién conferida por la vacuna
dura toda la vida. Prueba de ello es que la morbilidad del sarampién
se ha mantenido en niveles muy bajos en la era posterior a la vacu-
nacién.**

La vacuna contra el sarampion confiere proteccién de rebafio al
reducir la propagacion del virus entre vacunados y no vacunados.
El umbral de cobertura por vacunacién necesario para la inmumni-
dad de rebafio se estima entre el 92% y el 95%. En los paises
industrializados se ha comprobado que una dosis de vacuna es su-
ficiente para reducir significativamente la morbilidad por saram-
pidn, pero se necesitan dos dosis para detener la propagacién del
virus.24

Vacunas de rutina e inmunidad de rebaino: Un resu-
men

En la Tabla 9-1 a continuacién se presentan las vacunas del calen-
dario infantil de rutina de EE.UU. y se resume la informacién
pertinente relativa a la inmunidad de rebafio para cada una de ellas.
De las 14 vacunas, sélo se puede decir que 5 (un tercio) proporcio-
nan definitivamente una proteccién de rebafio relevante para los
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nifios, como se detalla a continuacién.’ 24

Tabla 9-1: Inmunidad de rebaio de las vacunas del calendario de ru-
tina de Estados Unidos

| prevacus
nal

: :Dé;s_c_rilpc_lén. _ .Gravedad::

Tétanos == La bacteria vive en las Muy poc Letal
heces de los animales y  frecuente

en el suelo. La vacuna

se dirige a la toxina y no

a la bacteria, por lo que

no puede prevenir la

Polio inac- — La vacuna no impide la  Baja Grave
livada replicacion del virus en
(Salk) el intestino y su excre-
cidn en las heces,
Tos ferina — La vacuna actual (ace- Alta Media
lular) no previene la
infeccion por la bacteria
ni su fransmision a otras
personas.

Difteria == La vacuna actla contra  Alta Grave
la toxina, no conira la
bacteria, y por tanto no
previene la infeccion ni
la transmision. No exis-
ten pruebas sélidas de
la proteccion de rebafio.

Gripe - La eficacia de la vacuna  Alta Medio-
es de moderada a baja. alta
El virus evoluciona
constantemente, porlo
que cada afio debe for-
mularse una nueva
vacuna dirigida a las ce-

_Pas que se espera que

¥ El Dr. Stanley Plotkin, editor del libro Vaccines, ofrece una lista similar en
un articulo publicado en 2008 (véase la referencia).
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Hepatitis A

Hepatitis B

Rotavirus

Neumo-

. ".Hr_

La enfermedad es muy  Baja
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sean comunas en |a
proxima temporada in-
vernal

Muy leve
en nifios
(mode-
rada en
adulios)

leve en los nifics, y la
infeccion por el virus
proporciona inmunidad
de por vida. Los nifios
no se benefician de la
proteccion de rebafio
gue proporciona la va-

cuna.

La vacuna es redun- Baja Moderada
dante para cerca del

99% de los nifins. La

proteccion de rebafio

gue proporciona solo es

relevante para los nifios

que viven con un porta-

dor cronico de la

enfermedad.

Leve -
moderada

La enfermedad en si no
previene totalmente la
infeccion o la morbilidad
futuras. Hay algunas
pruebas de la existencia
de un efeclto de protec-
cion de rebafio para la
vacuna, pero el con-
junto de investigaciones
sobre el tema es preli-
minar y no se pueden
extraer conclusiones
definitivas.

Muy alta

La vacuna proporciona Baja
una proteccion de re-

bafio parcial: solo

contra los serofipos que
contiene. No reduce la

tasa de portadores bac-
terianos en la poblacion

debido al fenomeno de
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Existen pruebas epide-  Baja Moderada
mioldgicas y bicldgicas

de la inmunidad de re-

bafio inducida por las

vacunas.

Hib +

La vacuna parece pro- Muy alta Leve
porcionar proteccion de

rebafio, pero no se ad-

ministra de forma

rutinaria en algunos pai-

ses industrializados.

\aricela +

Muy leve
en nifios

(grave en
fetos)

La vacuna parece haber Baja
casi extinguido la propa-
gacion del virus entre |la
poblacion,

Rubecla +

Paperas +

La vacuna elimind casi  Alta Leve
por completo la morbili-

dad (a pesar de los

brotes esporadicos en

adultos que se notifican

de vez en cuando).

La vacuna elimind casi
por completo la enfer-
medad.

Muy alta

Las vacunas contra el tétanos y la difteria no afectan a las bac-
terias infecciosas, sélo a las toxinas que segregan, y por tanto no
impiden la propagacién de las enfermedades. Las vacunas contra la
tos ferina y la polio inactivada no impiden la infeccién con el
agente patégeno ni la transmisién a otra persona.

El virus de la gripe muta constantemente, por lo que la vacuna
no proporciona proteccion a largo plazo contra la infeccién. La he-
patitis A es una enfermedad leve en los nifios. Enfermar confiere
proteccion de por vida, por lo que la inmunidad de rebafio inducida
por la vacuna es redundante para los nifios. Del mismo modo, la
proteccion de rebafio que proporciona la vacuna contra la hepatitis
B es irrelevante para la gran mayoria de los nifios, que no viven en
un hogar con un portador crénico del virus. La enfermedad por
rotavirus no induce una inmunidad completa frente a la reinfec-
cion por el virus, por lo que es poco probable que la vacuna pueda
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proporcionar dicha proteccién. La investigacién actual sobre la po-
sible inmunidad de rebafio proporcionada por la vacuna no esta
consolidada y no puede ofrecer una respuesta inequivoca al res-
pecto.

La vacuna antineumocécica ofrece una proteccidn de rebaifio
contra los serotipos que contiene, pero no contra las decenas de
serotipos bacterianos que no contiene. Por ello, la vacuna no re-
duce la tasa de portadores de la bacteria en la poblacién, lo que
limita su eficacia para prevenir la enfermedad.

Las cinco dltimas vacunas de la tabla confieren cierto nivel de
inmunidad de rebafio: Los cuatro componentes de la vacuna triple
virica (sarampién, paperas, rubeola y varicela), y la vacuna Hib.
Tras la introduccién de sus respectivas vacunas se registré un des-
censo constante y a largo plazo de la morbilidad de estas
enfermedades, asf como reducciones similares en la distribucion de
los agentes patdgenos de la enfermedad.

Contraargumentos

“iTu hijo no vacunado es una amenaza para mi hijo vacunado (o ain
no vacunado)!” — Las vacunas tienen efectos secundarios graves,
cuyo alcance se desconoce. Mientras no existan estudios fiables que
demuestren inequivocamente que el beneficio de una vacuna es
mayor que su dafio, no hay base moral para exigir a unos padres
que vacunen a sus hijos. Incluso si dejamos de lado la cuestidn de
los perfiles de seguridad desconocidos de las vacunas y inicamente
consideramos su eficacia, sdlo alrededor de un tercio de las vacunas
de rutina proporcionan una inmunidad de rebafio que es relevante
y beneficiosa para los nifios. También vale la pena sefialar que los
nifios vacunados estin supuestamente protegidos por su vacuna-
cién y no deberian enfermar. Si la vacuna no consigue proteger de
la enfermedad (o incluso de la infeccién) a un nino concreto, ese
nifio, a pesar de estar vacunado, podrfa estar potencialmente infec-
tado con el patdgeno e infectar a otros, igual que un nifio no
vacunado. En ese caso, el nifio vacunado y el no vacunado suponen
el mismo riesgo el uno para el otro.

“/Tu hijo no vacunado pone en riesgo a personas inmunodeprimidas

INMUNIDAD DE REBANO 369

que no pueden vacunarse!” — Véase la respuesta a la pregunta ante-
rior. Ademés, los inmunodeprimidos deben tomar medidas para
evitar la exposicién a innumerables agentes patégenos. Sélo una
diminuta fraccién de estos agentes patdgenos son bloqueados por
las vacunas.

“Incluso si las vacunas no tienen ningin beneficio social, los padres
deben vacunar a sus hijos para brindarles proteccién personal contra
la enfermedad, al igual que deben poner a su hijo en una silla de
coche.” — Si la seguridad de las sillas de coche (no) se sometiera a
pruebas de seguridad del mismo modo que las vacunas (no lo son),
y si de vez en cuando los niflos resultaran dafiados o muriesen por
una silla de coche sin motivo aparente, la gente se lo pensaria dos
veces antes de sentar a sus hijos en ellas.

En ausencia de beneficios sociales demostrados para una va-
cuna, cualquiera que desee imponer la vacunacién debe superar un
listén probatorio muy alto. Las autoridades de salud deben aportar
pruebas muy fiables e inequivocas de que el beneficio de la vacuna
supera con creces su dafio potencial. Sin esas pruebas no hay justi-
ficacién moral para restringir la libertad de 10s padres para decidir
como proteger mejor la salud de sus hijos. Incluso si una vacuna
tuviera un efecto positivo neto a nivel poblacional, eso no significa
que lo tuviera a nivel individual.

“Vacuna contra la hepatitis A: Sin una vacuna, las personas que no
contrajeron la enfermedad en la infancia podrian contraerla de adul-
tos, lo que suele ser m4s grave. De ahi que sea imperativo vacunar a
los nifios.” — Esta afirmacién plantea una cuestién moral cuya res-
puesta no estd claramente definida: ;Se deberfa obligar a vacunar a
los nifios contra una enfermedad muy leve, privdndoles asf de la
probabilidad de inmunidad de por vida y obligandoles a asumir el
riesgo desconocido de efectos secundarios sélo para proteger a un
numero relativamente pequefio de adultos de enfermar? Sea cual
sea la respuesta, una alternativa que merece la pena considerar es
vacunar a los adultos jévenes que a esa edad atin no hayan desarro-
llado anticuerpos contra la hepatitis A.

“Vacuna contra la difteria: La bacteria se multiplica y propaga efi-
cazmente gracias a la secrecién de una toxina que dafa los tejidos y
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crea un entorno propicio para que la bacteria prospere. Por lo tanto,
si los anticuerpos de la vacuna se dirigen a la toxina, es mucho mis
dificil que la bacteria prospere y se propague, creando asi un efecto
de proteccion del rebafio.” — Esta afirmacién fue hecha por primera
vez por Pappenheimer en la década de 1970, pero sigue siendo una
hipétesis y nada mds, ya que no aporté pruebas sélidas que la res-
paldaran. El trabajo de Pappenheimer en este campo no fue seguido
por otros investigadores, quizd debido al decreciente interés por el
estudio de la difteria.

“Vacuna contra la tos ferina: La enfermedad se propaga principal-
mente por pacientes que transmiten la bacteria al toser. La vacuna
proporciona proteccién de rebafio al reducir el ntimero de pacientes
que tosen, disminuyendo as{ significativamente la propagacién de la
bacteria.” — Esta afirmacién tiene cierto sentido, pero no esta res-
paldada por pruebas adecuadas, Hay que tener en cuenta que los
portadores asintomaticos de la bacteria de la tos ferina pueden pro-
pagarla de manera muy efectiva, ya que no son conscientes de su
estado debido a la ausencia de tos (u otros sintomas de la enferme-
dad), por lo que es poco probable que, ni ellos ni sus contactos,
tomen medidas preventivas.?? En el momento de escribir estas li-
neas, se carece de datos sobre la contribucién relativa de las
personas que presentan sintomas de tos ferina y los portadores
asintomadticos a la transmisién de la enfermedad, por lo que la res-
puesta a esta pregunta sigue en el aire.

“Vacuna contra la tos ferina: La experiencia adquirida en Suecia
desde la introduccién de la vacuna acelular en 1996 demuestra que
la vacuna confiere inmunidad de rebafio.” — Suecia retir¢ la vacuna
de células enteras contra la tos ferina (DTP) de su calendario en
1979, debido a la disminucién de su eficacia y a la creciente preo-
cupacién por su seguridad.?® Diecisiete afos mds tarde (1996), la
vacunacion contra la tos ferina en su forma acelular mads reciente
se reintrodujo en el calendario de rutina. Los estudios suecos que
examinan los datos nacionales de morbilidad de la tos ferina han
constatado una reduccién de la incidencia incluso en poblaciones
no vacunadas, especialmente en adultos y bebés menores de tres
meses que son demasiado pequefios para ser vacunados. Este des-
censo, concluyen los investigadores, demuestra que la vacuna de la
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tos ferina proporciona inmunidad de rebafio, 24

A pesar del pronunciado optimismo de los investigadores,” 245
un examen minucioso de su trabajo plantea una serie de reservas:
Los datos en los que los investigadores basan sus conclusiones no
son inequfvocos y cabe preguntarse hasta qué punto representan la
situacién en Suecia. Ademds, la generalizacién de los datos suecos
a otros paises es inadecuada y, lo que es mds importante, las con-
clusiones de los investigadores suecos contradicen la preponde-
rancia de las pruebas cientificas acumuladas sobre el tema.

La tasa de cobertura de la vacunacién contra la tos ferina en
Suecia a finales de la década de 1990 era casi completa: alrededor
del 98-99% de los lactantes fueron vacunados con las tres dosis re-
comendadas en su primer afio de vida.? A pesar de la elevada tasa
de vacunacion, en los primeros siete afios de seguimiento (1998-
2005) se produjo un aumento de la incidencia de la tos ferina en
lactantes demasiado pequetios para ser vacunados.?? En los dos
afios siguientes (2006-2007) esta tendencia al alza se invirtié, pero
el descenso se detuvo en 2008 y la tasa se mantuvo bastante cons-
tante durante los tltimos cuatro afios del periodo del estudio. Estos
datos no sugieren necesariamente un efecto de proteccién de re-
bafio para la vacuna, y ciertamente no lo demuestran.* Adem4s, la
mortalidad infantil relacionada con la tos ferina en la década pos-
terior a la introduccién de la vacuna fue mds alta que en la década
anterior (8 casos frente a 3), y los investigadores parecen incapaces
de conciliar estas cifras con su suposicién de inmunidad de re-
bafio. 2

Los datos suecos, a partir de los cuales los investigadores infi-
rieron un efecto de proteccion de rebafio de la vacuna, se basan en
un sistema de vigilancia pasiva creado especificamente para con-
trolar la incidencia de la tos ferina tras la reintroduccion de la
vacuna. Un sistema pasivo suele registrar sélo alrededor del 10%

" Es probable que este optimismo se deba, al menos en parte, al hecho de que
la investigadora principal autora de los articulos en cuestién, Rose-Marie Carlsson,
dirigi¢ el proyecto de vigilancia de la vacuna de la tos ferina en Suecia, un proyecto
financiado por GSK y Sanofi-Pasteur, fabricantes de las vacunas de la tos ferina.

* Por ejemplo, se suponia que la tasa de cobertura de vacimacién de toda la
poblacién, que aumenta con cada nueva cohorte vacunada, reducirfa gradualmente
la incidencia de la tos ferina en nifios pequeios incluso después de 2008.
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de los casos reales de morbilidad, como sefialan los investigado-
res, por lo que no puede descartarse un sesgo significativo en la
notificacién de los datos del estudio.

En cualquier caso, es dificil generalizar a partir de la experien-
cia de vacunacion de un pais a la epidemiologia de la tos ferina de
otro, sefialan los investigadores, debido a las diferencias en la nor-
mativa de vacunacién, los sistemas de vigilancia empleados, la
cobertura de vacunacién y otros aspectos.”® De hecho, en otros
paises industrializados, Estados Unidos, Canad4d, Australia, Reino
Unido, Irlanda y Espafia, se han registrado aumentos significativos
de la tos ferina desde el cambio a la vacuna acelular, a pesar de las
elevadas tasas de vacunacién. En Estados Unidos, en concreto, la
morbilidad por tos ferina en 2012 igualé a la de principios de la
década de 1950.%' En los Paises Bajos, la vacuna no redujo la pro-
pagacién de la bacteria en adolescentes y adultos.??

Asi, frente a los datos epidemioldgicos suecos que pueden in-
terpretarse como que respaldan un efecto de proteccién de rebafio
de la vacuna, hay datos de otros paises que sugieren lo contrario.
Ademas, los resultados de los estudios bioldgicos (incluidos los ex-
perimentos en babuinos y ratones), el fracaso de la estrategia del
nido para prevenir la enfermedad en bebés pequefios, varios mo-
delos matemiticos,”? y los estudios epidemiolégicos que documen-
taron la tos ferina en poblaciones con una cobertura de vacunacion
casi universal, apuntan al hecho de que la vacuna contra la tos fe-
rina no previene la transmisién, ni confiere inmunidad de rebafio.

Resumen
El beneficio social atribuido a las vacunas se basa principalmente
en el concepto de inmunidad de rebafio, es decir, la suposicién de
que, ademds de a si mismos, los vacunados también protegen a los
no vacunados. Se consigue un efecto de inmunidad de rebafio
cuando una alta proporcién de individuos de una poblacién estdn
protegidos contra la infeccién por un patégeno de enfermedad
concreto. Las vacunas pueden proporcionar potencialmente pro-
teccién de rebafio, pero para ello deben proteger no sélo de la
enfermedad, sino también de ser infectado por el patégeno y trans-
mitirlo a otras personas.

Las autoridades sanitarias y otras partes interesadas promueven
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la falsa impresién de que todas las vacunas, por el hecho de serlo,
proporcionan inmunidad de rebafio. La realidad, sin embargo, es
bien distinta: De las 14 vacunas incluidas en el calendario infantil
de rutina estadounidense, s6lo 5 superan el listén de la inmunidad
de rebafio al dirigirse a enfermedades para las que la inmunidad de
rebatfio es relevante para los nifios y al ser capaces de proporcio-
narla realmente. En el caso de las otras 9 vacunas, o bien la vacuna
no genera inmunidad de rebafio, o bien la proteccién que propor-
ciona a los lactantes y nifios es parcial o irrelevante.

El mito de la inmunidad de rebafio, con su suposicién implicita
de que todas las vacunas ofrecen un beneficio social, se adapta per-
fectamente a la agenda de los comercializadores de vacunas:
Glorifica el supuesto beneficio de las vacunas y alimenta un dis-
curso publico que ejerce presién social sobre los padres para que
vacunen a sus hijos. Si se supone que la vacunacién de un nifio
contribuye a la proteccion de los que le rodean, entonces negarse
a vacunarlo pareceria poner en peligro a ese nino, asf como a sus
compafieros de clase, familiares y amigos. Asi, los nifios no vacu-
nados se presentan como “autoestopistas” que se benefician de la
proteccién de rebafio que se les proporciona por gentileza de los
nifios vacunados. Esta dura acusacién suele dirigirse a los padres
que deciden no vacunar a sus hijos y les presiona para que se ajus-
ten a las directrices formales de vacunacién.

Ademas, el mito de la inmunidad de rebafio proporciona a las
autoridades sanitarias la legitimidad y la justificacién que necesitan
para imponer mandatos de vacunacién. El supuesto que subyace a
la vacunacién forzosa es que los beneficios sociales que confieren
las vacunas superan el derecho de las personas a decidir si se inyec-
tan o no en el cuerpo sustancias recomendadas por el gobierno. La
violacion de un derecho humano tan fundamental como la sobera-
nia sobre el propio cuerpo fisico requiere pruebas especialmente
solidas del beneficio inherente a tal medida. En el caso que nos
ocupa, deben aportarse pruebas solidas de que los beneficios de las
vacunas, tanto individual como acumulativamente, superan sus-
tancialmente a sus perjuicios. Lamentablemente, en la actualidad
no se puede realizar un verdadero anilisis coste-beneficio de las
vacunas porque se desconoce el lado de los costes. La magnitud to-
tal de los efectos secundarios de la vacunacidn (tanto a corto como
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a largo plazo), asi como los costes personales v sociales que con-
lleva, no pueden determinarse a partir de la ciencia y los datos
disponibles, como demuestra la primera parte del libro.

En la actualidad, a falta de pruebas sélidas de un beneficio neto
positivo de las vacunas individuales, asf como de la totalidad de los
programas de vacunacion infantil, no hay justificacién moral para
crear mandatos de vacunacién, ni para imponerla de ninguna otra
forma. Imponer intervenciones médicas a los ciudadanos, en au-
sencia de pruebas sélidas y concluyentes de su beneficio, es clara-
mente inaceptable en una sociedad democritica.

10
LOS MISTERIOS DE LA POLIO

a épica historia de la victoria de la ciencia sobre la polio (més
Lque cualquier otro relato de lucha contra una enfermedad, in-
cluso la historia de Edward Jenner y su vacuna contra la viruela
que se cuenta como una fibula) es el mito fundacional de la vacu-
nacién. En el mundo industrializado, las horribles cicatrices que la
viruela dejé en el rostro de sus victimas s6lo pueden verse en foto-
grafias amarillentas tomadas hace més de cien afios; en cambio, los
nifios que quedaron paraliticos por la polio en la década de 1950,
tanto si para desplazarse acabaron utilizando una silla de ruedas,
muletas o una pierna ortopédica, son un testimonio vivo y escalo-
friante de los estragos de la enfermedad que aterrorizé a todo el
mundo occidental hace apenas tres generaciones.

No era s6lo la muerte y la paralisis que la polio dejaba a su paso
lo que aterrorizaba al piiblico. Por lo que sabfan, el virus causante
era astuto y sigiloso, capaz de penetrar todas las lineas de defensa
convencionales (jincluso el aislamiento total!) y provocar la muerte
o la pardlisis de personas que dias antes estaban perfectamente sa-
nas. Cuando la enfermedad hacfa su repentina aparicién, ni
siquiera los mejores médicos del mundo podian detenerla o ralen-
tizar su curso. Lo mejor que podia hacer la ciencia médica era
proporcionar a los pacientes paralizados cuidados de apoyo con la
esperanza de que, de algin modo, encontraran la fuerza para so-
breponerse.

Los brotes de polio empezaron a aparecer en el mundo occiden-
tal a finales del siglo XIX y cobraron fuerza en la primera mitad del

375



376 TORTUGAS HASTA EL FONDO

siglo XX. Al mismo tiempo, la ciencia moderna estaba ganando la
batalla a las enfermedades infecciosas, reduciendo dristicamente
tanto el recuento de muertos como el sufrimiento causado por azo-
tes como la tuberculosis, el cdlera, la fiebre tifoidea, la escarlatina
y la tos ferina. Contra este telon de fondo de creciente confianza
de la ciencia en su capacidad para erradicar enfermedades que ha-
bian atormentado a la humanidad a lo largo de la historia, la polio
era una clamorosa excepcién. A pesar de las enormes sumas de di-
nero invertidas en la investigacién de la polio en la primera mitad
del siglo XX, los cientificos y los médicos no fueron capaces de
desarrollar ningtin medio eficaz para frenar su propagacion o mi-
nimizar sus dafios. Estas décadas de fracaso por parte de las
autoridades de salud publica para controlar las epidemias de polio
contribuy6 a una creciente sensacién de impotencia y desazon en-
tre el puablico.

Finalmente, la ciencia prevalecié: A mediados de la década de
1950, con la epidemia de polio en su punto dlgido, aparecié el Dr.
Jonas Salk. Vestido de blanco y con una pocién milagrosa en el
saco, Salk fue el salvador moderno que todos esperaban. La vacuna
contra la polio de Salk, utilizada por primera vez en Estados Unidos
en 1955, y poco después en todo el mundo occidental, borré del
mapa la enfermedad en pocos afios, y mds tarde empujé al poliovi-
rus al borde de la extincion. Esta victoria en la lucha contra la polio
puso a Salk y a su vacuna en el candelero. Se convirti6 instantanea-
mente en una figura mas grande que la vida; las imdgenes del
dedicado cientifico vestido con una bata blanca de laboratorio
adornaban las portadas de los periddicos del planeta entero. Todo
el mundo hacia cola para colmarle de elogios, honores y premios.
Los padres le inundaban de cartas de agradecimiento y los nifios
fantaseaban con ser como Salk “cuando fueran mayores”. Asi, la
vacuna contra la polio se convirtié en un emblema de la victoria de
la humanidad en su épica batalla contra las poderosas fuerzas de la
naturaleza.

La heroica historia de la polio y la vacuna quedé cimentada en
nuestra conciencia colectiva como el milagro cientifico que puso
fin a la maldita enfermedad. Y asi se convirtid en la piedra angular
de la mitologia de las vacunas en la era moderna y en un activo
perdurable de la cultura occidental, reclamando de inmediato una
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posicién prominente en la tradicién cientifica. Para quienes busca-
ban glorificar las vacunas, era un regalo del cielo, la narracién
perfecta. El aparente éxito de la vacuna contra la polio allané el
camino para las muchas vacunas que siguieron. Incluso hoy en dia,
esa misma combinacidn de miedao a la polio y fe en su vacuna “sal-
vavidas”, un acorde que se tocd por primera vez en las historias que
escuchabamos de nifios en la escuela, se utiliza como una eficaz
herramienta de relaciones publicas para convencer a los padres de
la importancia de la vacunacién.

Al igual que otros mitos cientfficos, el mito de la polio teje he-
chos histéricos en un hermoso tapiz destinado a aumentar el apoyo
publico a la agenda de vacunacién del estamento médico. Sin em-
bargo, esta version de la historia tan altamente personalizada y
depurada omite descaradamente una mirfada de acontecimientos y
hechos que no concuerdan con el relato heroico de “la terrible en-
fermedad paralitica que fue vencida por la vacuna”.

Asl pues, este capitulo examinara los fragmentos de la historia
que han quedado fuera del relato oficial, la narrativa institucional
promovida por las autoridades de salud. Ademads, presentaremos
una version alternativa de la historia de la polio, una que se ajusta
mejor a los hechos histéricos y ofrece respuestas plausibles a pre-
guntas intrigantes que siguen sin respuesta a dfa de hoy.

Historia de la polio: La version institucional concisa
La historia de la polio se repite, casi uniformemente, en numerosas
publicaciones médicas y cientificas. A continuacién se presenta un
resumen del relato “oficial” aceptado de la historia de la polio:

La polio estd causada por el poliovirus, un miembro de la familia
de los enterovirus.® El virus tipicamente entra en el organismo a
través de la boca y se abre camino hacia el tracto gastrointestinal
(el intestino), donde se multiplica répidamente. Desde el intestino,
el virus pasa a veces al torrente sanguineo, y desde alli puede, en
algunos casos, invadir el sistema nervioso central y dafiar las célu-
las nerviosas responsables del movimiento. La lesién de las células
nerviosas se manifiesta con mayor frecuencia en un tipo especifico

* Los enterovirus son virus que se multiplican principalmente en ¢l intestino y
se fransmifen a fravés de las heces.
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de parélisis, médicamente denominada pardlisis flicida aguda,” de
una o méas extremidades. El curso de la enfermedad es bastante rd-
pido: transcurren unos diez dias entre la entrada del virus en el
organismo y la aparicién de la pardlisis. En una pequefa propor-
cién de casos, los misculos que activan el sistema respiratorio
también resultan dafiados, y el paciente puede morir por asfixia.
No todas las personas infectadas por el poliovirus sufren pardlisis.
La mayoria ni siquiera enferma, mientras que otras pueden presen-
tar un cuadro gripal. S6lo alrededor de una de cada 150 6 200
infecciones resulta en pardlisis (y algunas de ellas se recuperan es-
pontidneamente). La transmisién se produce principalmente por via
fecal-oral: El virus se excreta en las heces durante varias semanas
tras el contagio, y el contacto de las manos con las heces puede
propagar el virus, que de este modo puede infectar a otras personas
por via oral. A continuacién, la persona infectada excreta el virus
en sus heces, y asi sucesivamente.© El poliovirus sélo causa enfer-
medad en los seres humanos, y la raza humana es su unico huésped
natural. Por ello, es posible eliminar completamente la enfermedad
erradicando el virus a nivel mundial.!

La polio ha acompafiado a la humanidad durante miles de afios.
Una estela faradnica del afio 1500 a.C. que representa a un joven
apoyado en una muleta, con una pierna que parece marchita y en-
cogida, se considera la prueba mds antigua de la enfermedad.” La
primera descripcién médica de un caso de polio aparece en un libro
del médico inglés Michael Underwood publicado en 1789.3 Under-
wood describio una combinacion de sintomas que desde entonces
se han convertido en el sello distintivo de la enfermedad: fiebre
aguda seguida poco después de debilidad en una o mas extremida-
des. La enfermedad se limitaba a bebés y nifios pequefios, afiadié,
y no era infrecuente, aunque no se mencionan brotes. La causa de
la enfermedad, senalé ademds, era desconocida.

En los cien afios siguientes aparecieron en la literatura médica
mas informes de casos de paralisis flécida, sobre todo en nifios, y la

b La paralisis flacida aguda (PFA) es una afeccion caracterizada por debilidad
muscular de aparicién rapida. A diferencia de otros sindromes de paralisis, los
musculos estin relajados o blandoes (de ahi el término flacida), en lugar de rigidos.

¢ Una via de transmision menos frecuente, segim las autoridades médicas, es el
contacto con gotitas de secreciones de la garganta (saliva, flema) de una persona
portadora del virus,

|
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enfermedad pasé a conocerse como “pardlisis infantil”. Jakob
Heine, un traumatdlogo alemdn, publicé un ensayo sobre la enfer-
medad en 1840, sefialando que su pardlisis caracteristica estaba
causada por una lesién de la médula espinal. Quince afios mads
tarde, un médico francés, Duchenne, descubrié que el dafio ner-
vioso era evidente en los cuernos anteriores de la materia gris de la
médula espinal (lo que dio a la enfermedad su nombre, poliomieli-
tis). La causa de la enfermedad segufa sin identificarse.

La polio no fue objeto de especial atencién por parte de la pro-
fesion médica en el siglo XIX. En la literatura médica sdlo
aparecian informes esporadicos de pardlisis y no se registraban bro-
tes de la enfermedad.® Sin embargo, la situacién cambid brusca-
mente sin motivo aparente hacia finales de siglo, cuando empeza-
ron a producirse brotes en Europa y Estados Unidos. En 1890, Karl-
Oskar Medin, un pediatra sueco, publicé una descripcién de 44 ca-
sos de paralisis registrados en Estocolmo en el verano de 1887, y el
médico estadounidense Charles Caverly informé de un brote de
132 casos en el estado de Vermont en 1894. Estos informes anun-
ciaron la transformacién de la polio de una enfermedad relativa-
mente oscura a una amenaza relevante y continua para la salud pi-
blica en el mundo occidental. A finales del siglo XIX y principios
del XX se produjeron brotes de polio cada vez mds frecuentes, con
un aumento constante del nimero de victimas, el mayor de los cua-
les tuvo lugar en la ciudad de Nueva York en 1916, con unos 9.000
casos de paralisis. Las epidemias de polio fueron y vinieron durante
la primera mitad del siglo XX, sin un patrén claro o predecible. Su
intensidad aument6 en la segunda mitad de la década de 1940, tras
la Segunda Guerra Mundial, y alcanzé su punto 4lgido a principios
de la década de 1950. Sorprendentemente, y para confusién de los
investigadores, las epidemias de polio de la primera mitad del siglo
XX se limitaban a los pafses industrializados. No se registraron bro-
tes en pafses en vias de desarrollo durante este periodo, sélo un
pequefio numero de casos aislados.

¢ En griego, poli6s significa gris y myelds es médula (de la médula espinal). El
sufijo izis indica inflamacién. En este capitulo se utilizard también el nombre abre-
viado de polio.

¢ Un brote se define como una serie de casos de enfermedad que aparecen en
proximidad temporal y geografica entre si.
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A mediados del siglo XIX, los investigadores relacionaron la pa-
ralisis por polio con dafios en la materia gris de la médula espinal,
pero la causa tanto de la enfermedad como del dafio nervioso se-
guia siendo un misterio. En 1908 se resolvié el misterio cuando
Karl Landsteiner, un bidlogo austriaco, consiguid aislar el virus
causante de la enfermedad (bautizado con el mismo nombre que la
enfermedad, se llamaba poliovirus). La revolucionaria investiga-
cién de Landsteiner marcé el inicio de un largo viaje, en el que
participaron miles de investigadores y cientificos, que concluyé
con el desarrollo de la vacuna.* Dirigida por la Fundacién Nacional
para la Parélisis Infantil (“National Foundation for Infantile Pa-
ralysis”),” una organizacién benéfica fundada en los afios 30 por el
presidente estadounidense Franklin Delano Roosevelt, él mismo
paralitico por la polio, se invirtieron enormes sumas en el estudio
de la enfermedad. Ese amplio esfuerzo de investigacién dio como
resultado la vacuna inyectada de Jonas Salk y la vacuna oral de Al-
bert Sabin.t Estas vacunas, que ahora se administran de forma ruti-
naria a los bebés de todo el mundo, hicieron desaparecer la enfer-
medad de los paises industrializados en las décadas de 1960 y 1970,
y redujeron drésticamente la morbilidad en los paises en desarrollo
a principios del siglo XXI. En la actualidad, 1a Organizacién Mun-
dial de la Salud se esfuerza por erradicar la enfermedad mediante
campafias intensivas de vacunacién en el mundo en desarrollo.

Misterios sin resolver

La versién oficial de la historia de la polio, resumida anterior-
mente, ha logrado convencer al publico de que la polio se ha
estudiado exhaustiva y minuciosamente durante mas de cien afios,

T La Fundacion nacional por la parélisis infantil (“National Foundation for In-
fantile Paralysis”, NFIP por sus siglas en inglés), mas tarde conocida como “March
of Dimes”, era una organizacion benéfica estadounidense que recaudaba donativos
para financiar la investigacion sobre la polio, asi como el trata-miento de los enfer-
mos de esta enfermedad.

¢ La vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI) de Salk se administra mediante
inyeccion. La vacuna antipoliomielitica oral (VPO) de Sabin se administra en gotas
por la boca. En este capitulo se utilizardn principalmente los términos “vacuna
Salk” y “vacuna Sabin”,

1.0S MISTERIOS DE 1A POLIO 381

y que la ciencia conoce muy bien sus diversas caracteristicas: diag-
nostico de casos, patrones de brotes, modos de transmisién, cémo
causa el virus la pardlisis, medios de prevencidn, y demds. Pero esta
conviccion, como veremos mds adelante en este capitulo, es en
gran medida contradictoria con los hechos. En realidad, existen
enormes lagunas de conocimiento en la comprensién cientifica de
la polio, y la narracién oficial no logra explicar muchas de las piezas
prominentes y esenciales de su historia.

El debate pidblico sobre estas lagunas de conocimiento es prac-
ticamente inexistente hoy en dia y era muy limitado incluso en la
primera mitad del siglo XX, cuando las epidemias de polio eran ha-
bituales en los paises industrializados. En su mayor parte, las
conversaciones sobre los misterios no resueltos de la enfermedad
se restringian a los circulos cientificos, lejos de la opinién piiblica.
Los cientificos y médicos de la época eran muy conscientes de que
su comprension de la polio era, en el mejor de los casos, incom-
pleta. Por ejemplo, el Dr. Archibald Hoyne, profesor de pediatria
de la Facultad de Medicina de Chicago y médico adjunto en dos
hospitales de Chicago, comienza su articulo de 1951, titulado “Pro-
blemas de la poliomielitis”, con la siguiente afirmacién: “A pesar
de los exhaustivos estudios de los investigadores, se ha afadido
muy poca informacién de valor practico a nuestro conocimiento
de la poliomielitis durante los tltimos cuarenta afios”.5 Escribiendo
dos afios antes (1949) en la revista Pediatrics, Shaw y Thelander,
del Hospital Infantil de San Francisco, sefialan que “Todos y cada
uno de los aspectos de la poliomielitis han sido objeto de estudio
intensivo durante las dos o tres tiltimas décadas, a pesar de lo cual
no se ha presentado al médico ninguna doctrina ineludiblemente
solida respecto a su epidemiologfa y transmisién, su patogenia pre-
cisa 0 los detalles de diagndstico y tratamiento”.® El propio Dr.
Albert Sabin, inventor de la vacuna oral contra la polio y uno de
los investigadores mds destacados de la enfermedad, publicé la
transcripcién de una conferencia que pronuncié sobre la epidemio-
logia de la polio en 1951. El trabajo concluye con una cita de
Sigmund Freud, indicativa de la mentalidad de Sabin respecto al
tema en cuestion: “He renunciado incluso a dar conferencias, para
no verme obligado a contar algo que s6lo espero llegar a saber algiin
dia.””

Por lo tanto, a principios de la década de 1950, tras un intensivo
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esfuerzo de investigacién de mas de 40 afios, la ciencia no podia
ofrecer explicaciones convincentes y basadas en pruebas para la
mayorfa de las caracteristicas de la polio. Miles de investigadores
trabajando incansablemente durante décadas no habian conse-
guido dar respuestas s6lidas a preguntas bésicas:

% ;Por qué empezaron a aparecer brotes de polio a finales
del siglo XIX?

% ;Por qué las epidemias de polio de finales del siglo XIX y
principios del XX se limitaron a los paises industrializados?

% ;Por qué aumentaba la morbilidad durante el verano y
principios del otofio?

% ;Por qué se extendid e intensifico la polio durante el
mismo periodo histdrico en el que las enfermedades infec-
ciosas estaban en rdpido declive?

% ;Por qué los investigadores no podfan identificar ningtin
contacto con otra persona infectada en la mayoria de las
victimas de la polio?

*» ;Por qué el virus de la polio ataca (con poca frecuencia) al
sistema nervioso central?

% ;Por qué no es posible infectar a los animales de laborato-
rio con la enfermedad por via oral, la via por la que
supuestamente se infectan los humanos?

Estas preguntas, y muchas otras, seguian en gran medida sin
respuesta en 1955, cuando comenzé la difusién a gran escala de la
vacuna antipoliomielitica de Salk en Estados Unidos. El aparente
rapido éxito de la vacuna de Salk (y mds tarde también de la de
Sabin) en la eliminacién de la polio de los paises occidentales hizo
que los misterios sin resolver pasaran a ser intrascendentes. Des-
pués de haber perdido la batalla contra la polio durante mids de
medio siglo, las autoridades de salud pudieron por fin respirar ali-
viadas. Las dudas, las aparentes contradicciones y las preguntas
abiertas, todo fue barrido bajo la enorme alfombra del éxito meted-
rico de la vacuna. La historia de la polio se volvié a entretejer en el
familiar tejido heroico, dejando fuera los muchos hilos inconve-
nientes que entran en conflicto con la narrativa de “la ciencia

4
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vence a la polio”.

Paralelamente a la rdpida disminucién de la incidencia de la po-
lio en los paises industrializados en las décadas de 1960 y 1970, la
investigacion sobre esta enfermedad también disminuyé. Dado que
la enfermedad practicamente habia desaparecido “gracias a las va-
cunas”, resolver enigmas cientificos que ya no tenian relevancia
parecia innecesario. Pero la polio no tenia prisa por salir del esce-
nario de la historia. Al mismo tiempo que se alejaba de los paises
industrializados, empezaba a aparecer en niimero creciente en el
mundo en desarrollo. Asi, tras un paréntesis de unos veinte afios,
la investigacién sobre la polio volvio a cobrar fuerza, impulsada por
una iniciativa de erradicacién global puesta en marcha por la Or-
ganizacion Mundial de la Salud. Pero aunque la investigacién
moderna sobre la polio hace uso de las herramientas y técnicas més
avanzadas de que dispone la ciencia, ain no ha encontrado res-
puestas satisfactorias a los viejos enigmas. La Dra. Julie Pfeiffer, del
Departamento de Microbiologia del Centro Médico Southwestern
de la Universidad de Texas, escribié en 2010: “;Por qué ciertas per-
sonas desarrollaron pardlisis? ;Cémo se desplaza el virus del
intestino al SNC (sistema nervioso central)? ;Qué limita el trifico
viral al SNC en la gran mayoria de las personas infectadas? A pesar
de mds de 100 afios de investigacién sobre el virus de la polio, mu-
chas de estas preguntas siguen sin respuesta.” El Dr. Neal
Nathanson, de la Facultad de Medicina de la Universidad de Pen-
silvania, un veterano y respetado investigador de la polio, resume
algunas de las cuestiones abiertas en relacién con la epidemiologfa
de la enfermedad en un articulo de 1979. El tftulo del articulo, “La
epidemiologia de la poliomielitis: Enigmas en torno a su aparicién,
epidemicidad y desaparicién”, da fe de su contenido.® En un ar-
ticulo mds reciente (2010), Nathanson sigue sin dar respuestas
convincentes a los misterios del pasado.’ De hecho, como queda
claro més adelante en este capitulo, estos misterios no sélo no se
han resuelto, sino que se han vuelto aun més desconcertantes con
el paso del tiempo.

La polio entra en escena
La polio es una de las pocas enfermedades que se han convertido
en una amenaza importante para la salud publica durante la época
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moderna, y su aparicién en el escenario de la historia esté bien do-
cumentada.!’ Como hemos visto, las primeras descripciones de
casos de polio empezaron a aparecer en la literatura médica hacia
finales del siglo XVIIL En los cien afios siguientes se documentaron
ocasionalmente casos aislados de pardlisis. Los primeros brotes de
polio, de docenas de casos 0 mds, se registraron en Suecia y Estados
Unidos a finales del siglo XIX. En los siguientes veinte afios, tam-
bién se registraron brotes en Inglaterra, Austria, Alemania,
Noruega, Nueva Zelanda y Canadd.!? Esta aparicién repentina, casi
simultinea, de brotes de polio en Europa y Norteamérica a finales
del siglo XTX ha desconcertado a los epidemiélogos de la polio du-
rante mds de cien afios.

La caracteristica evolucién tipica de la enfermedad (un nifio pe-
quefio que estd sano sufre pardlisis en una o mas extremidades
pocos dias después de un breve episodio de fiebre alta) no dejaba
lugar a dudas a los expertos de que la aparicién de la polio en forma
epidémica era realmente un fendmeno nuevo. “La 1lamativa pre-
sentacidn de la enfermedad”, escribe Nathanson en 2010, “habria
hecho que los brotes fueran notorios. Sin embargo, se registraron
pOCos casos, si es que hubo alguno, hasta finales del siglo XIX.”!* El
Dr. Albert Sabin, que dedicé gran parte de su tiempo al estudio de
la epidemiologfa de la polio, escribe en 1947: “La mayor parte de
las pruebas sugieren que los brotes epidémicos, del tipo de los que
se han producido especialmente en Estados Unidos y en algunos
otros paifses en los dltimos treinta o cuarenta afios, son aconteci-
mientos que no podian haber pasado desapercibidos ficilmente en
el pasado.”™

Asf pues, la primera gran pregunta que los epidemidlogos de la
polio estaban tratando de responder se referia a la repentina apari-
cion de la enfermedad:

% ;Por qué aparecieron los primeros brotes de polio a finales
del siglo XIX?

Cuando la polio se extendid a otros paises, los investigadores
observaron un fenémeno inesperado: Los brotes se restringieron
sobre todo a los paises industrializados. La Dra. Dorothy Horst-
mann, veterana investigadora de la polio en la Facultad de
Medicina de la Universidad de Yale, describe los brotes de polio de
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principios del siglo XX en un articulo de 1985: “S6lo surgieron epi-
demias en los paises econdmicamente avanzados del mundo,
mientras que en las zonas subdesarrolladas la enfermedad seguia
siendo endémica.”® Sabin, en un articulo de 1947, resume los co-
nocimientos cientificos acumulados sobre el tema en los sesenta
afios anteriores y se pregunta: “... jpor qué [la poliomielitis parali-
tica] parece afectar cada vez mads a los paises en los que el sanea-
miento y la higiene, junto con el nivel de vida general, presumi-
blemente estdn haciendo los mayores avances, mientras que otras
grandes partes del mundo [...] siguen relativamente poco afecta-
das?”V’ Cita Africa y China como zonas en las que nunca se ha
informado de brotes de polio,'® aunque médicos occidentales vivie-
ron en ambas zonas durante muchos afios y probablemente habrian
informado de epidemias de paralisis entre los lugarefios si hubiera
habido alguna.' El Dr. Archibald Hoyne también escribe en 1951
que los médicos chinos le dijeron que nunca habian visto casos de
polio en su pais.?

Ademds, cuando se registraron poco frecuentes brotes de polio
en paises no industrializados, la enfermedad se limité en gran me-
dida a ciudadanos extranjeros de paises industrializados y sélo
afectd esporadicamente a residentes locales. Sabin sefiala que, aun-
que los soldados estadounidenses destinados en Filipinas después
de la Segunda Guerra Mundial contrajeron la polio en gran ni-
mero, no se produjeron brotes de la enfermedad entre la poblacién
local.?! Cifras similares se registraron entre los soldados estadouni-
denses destinados en Oriente Medio, China y Japén durante la
Segunda Guerra Mundial.? En Oriente Medio, por ejemplo, se re-
gistraron docenas de casos de muerte y parilisis entre soldados
estadounidenses y britdnicos, mientras que la morbilidad entre la
poblacion local fue relativamente baja (y nula entre los adultos lo-
cales). Es notable que la incidencia de la polio entre los soldados
estadounidenses destinados en Oriente Medio fue diez veces ma-
yor que entre sus homologos que permanecieron en el territorio
continental de Estados Unidos.*

Sabin procede a describir su propia experiencia personal del
brote de polio del afio anterior, en Tientsin, China. Aunque cuatro
marines estadounidenses destinados en la ciudad murieron y uno
quedé gravemente paralizado, no se encontraron indicios de polio
en la poblacién local. Un médico britdnico, que llevaba 25 afios
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ejerciendo en Tientsin, informé a Sabin de que, aunque ocasional-
mente vefa casos de polio paralitica entre los nifios de la colonia
extranjera de la ciudad, era poco frecuente entre los nifios locales.*
El Dr. John Paul, de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Yale, uno de los epidemi6logos mds destacados de la polio, inves-
tigd la incidencia de esta enfermedad en la ciudad marroqui de
Casablanca con Dorothy Horstmann. Ambos descubrieron que en-
tre 1947 y 1953 la incidencia de la polio entre la poblacién europea
de la ciudad era unas veinte veces superior a la de la poblacién lo-
cal.® El Dr. Douglas McAlpine, experto en enfermedades del
sistemna nervioso y asesor especial del ejército britdnico en la Se-
gunda Guerra Mundial, descubrié una gran disparidad en la
morbilidad de la polio entre los oficiales del ejército britdnico y los
soldados, y una aiin mayor entre esos grupos y la poblacién local.
La incidencia de la polio entre los oficiales britdnicos destinados en
la India entre 1942 y 1944 fue de aproximadamente 120 por
100.000, cinco veces superior a la de los soldados britdnicos en la
India, y 120 veces superior a la tasa de los soldados indios locales.?
En las tropas britdnicas destacadas en el norte de Africa e Italia en
esos afios, la incidencia entre los oficiales era nueve veces superior
a la de los soldados.” Ademds, la morbilidad de la polio entre los
soldados britanicos en la India y Oriente Medio fue diez y cuatro
veces mayor (respectivamente) que entre los soldados que sirvie-
ron en Gran Bretafia.”

Asf pues, las notables disparidades en la morbilidad de la polio
en los paises industrializados y en desarrollo, entre los extranjeros,
residentes y soldados, y la poblacién local, y entre los soldados de
distintos rangos, plantearon a los investigadores una serie de enig-
mas adicionales:

&

< (Por qué las epidemias de polio de la primera mitad del si-
glo XX afectaron a los paises industrializados, mientras que
casi no se registraron brotes en los paises en desarrollo?

% ;Por qué se observé una morbilidad considerable por polio
entre los residentes occidentales de varios paises en desa-
rrollo, mientras que entre los autctonos sélo se
registraron casos esporadicos, si es que hubo alguno?
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% ;Por qué la incidencia de la polio entre soldados estadou-
nidenses y britanicos destinados en distintas partes del
mundo durante y después de la Segunda Guerra Mundial
fue mucho mayor, diez veces o0 mds, que entre sus compa-
fleros que servian en casa?’

<+ ;Por qué la incidencia de la polio entre los oficiales brit4-
nicos en la India, Africa del Norte e Italia durante la
Segunda Guerra Mundial fue entre cinco y diez veces mds
alta que entre los soldados rasos?

Se trata de cuestiones fundamentales que cualquier cientifico
que pretenda formular una explicacién pormenorizada y coherente
de la epidemiologia de la polio debe abordar. A dfa de hoy, como
veremos en breve, la historia oficial de la polio no ofrece respuestas
satisfactorias a estas preguntas esenciales.

La teoria de la “mejora de la higiene” de la polio
Entre 1850 y 1950 se registrd en los paises industrializados un des-
censo drdstico de la mortalidad y la morbilidad de la mayoria de las
enfermedades infecciosas. Como se muestra en el capitulo 8, las
principales razones de esta reduccién fueron las mejoras graduales
en el saneamiento, la higiene personal y la nutricién. Dichas me-
joras incluyeron la construccién de sistemas de alcantarillado
centralizados, la instalacion de fontaneria moderna en los hogares,
la mayor disponibilidad de alimentos frescos y el énfasis en el bafio
y la limpieza. Sin embargo, aunque parezca extrafio, mientras que
las enfermedades infecciosas tenian una tendencia dramdtica-
mente descendente, la polio hacfa lo contrario, cobrando fuerza de
forma constante.

Los investigadores que estudiaron los primeros brotes de polio
se esforzaron por explicar su repentina aparicion. Incluso después
del descubrimiento de Landsteiner en 1908, cuando se aceptd am-
pliamente en los circulos cientificos que la polio estaba causada por
un virus, no se formulé ninguna explicacién plausible para el mar-
cado cambio en la incidencia observado en las décadas anteriores.
No fue hasta finales de la década de 1940, después de que se hubiera
acumulado mucha informacién sobre diversos aspectos de la enfer-
medad, cuando surgié una explicacion para sus patrones anormales
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de brotes. Esta teorfa pretendia proporcionar respuestas convin-
centes a los enigmas planteados por los rasgos epidemiolégicos
tinicos de la polio.

La teorfa formulada por los investigadores de los afios 40, que
puede resumirse como “demasiada higiene”, se sustentaba en el he-
cho de que la morbilidad de la polio aumentaba paralelamente a la
mejora de las condiciones de vida en los paises occidentales. El Dr,
Hart Van Riper, Director Médico de la Fundacién Nacional para la
Pardlisis Infantil, escribe en 1947: “El periodo de evolucidn de la
poliomielitis esporddica a epidémica se corresponde aproximada-
mente con la institucion de medidas generalizadas para mejorar el
saneamiento.” Hasta ese momento, explica Van Riper, la polio era
poco frecuente debido a las “exposiciones habituales del bebé pe-
quenio al virus durante el tiempo en que atin conserva un alto
[nivel] de inmunidad pasiva procedente de su madre.” Asf, los lac-
tantes desde la antigiiedad tenfan la buena fortuna de desarrollar
inmunidad a la enfermedad, mientras que rara vez sufrian sus efec-
tos paralizantes. “Esta teoria”, prosigue, “podria explicar los infre-
cuentes casos de poliomielitis en nifios pequefios tal y como se pro-
dujeron en la historia temprana de la enfermedad en Europa y
Estados Unidos. Pero, en las regiones donde predominan las epide-
mias, las personas estan expuestas al virus con menos frecuencia y
en un perfodo mas tardio de la vida, cuando han perdido toda o la
mayor parte de la inmunidad pasiva adquirida de la madre. Por lo
tanto, existe una mayor probabilidad de que se desarrolle la enfer-
medad [paralitica] entre los grupos de mayor edad, en lugar de una
mayor resistencia.”?’

Merece la pena senalar que Van Riper elige sus palabras con
cuidado, reconociendo que la explicacién propuesta carece de
pruebas sélidas, y construye en gran medida una historia amplia y
vaga que sélo se ajusta grosso modo a los datos histdricos. No obs-
tante, con el paso de los afios, a falta de una explicacién mejor, la
teorfa de la “mejora de la higiene™ se convirtié en uno de los prin-
cipales pilares de la historia institucional de la polio. Sabin, por

® El concepto de “demasiada higiene” relacionado con la polio no recibio un
nombre especifico en la década de 1940. En este capitulo nos referiremos a €] como
la Teoria de la Mejora de la Higiene. Al parecer, fue precursora de la Hipdresis de
la Higiene propuesta por Strachan en 1989. Segin esta teoria, el aumento de las
enfermedades alérgicas y autoinmunes en Occidente, y mas recientemente en los
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ejemplo, refuerza las observaciones de Van Riper, escribiendo en
1951: “En general, cuanto més pobre es la poblacién, [y] su nivel
de vida y saneamiento, mas ampliamente se disemina entre ellos el
virus de la poliomielitis y menor es la incidencia de la poliomielitis
paralitica [...].”® El libro candnico del Dr. Stanley Plotkin Vaccines
también cita el concepto de Mejora de la Higiene como “la expli-
cacién generalmente aceptada, respaldada por numerosos estudios”
de la repentina aparicién de la polio en los paises occidentales.®!
Neal Nathanson, que era un joven investigador de la polio en la
década de 1950, repite los puntos principales de Van Riper y afiade
una formulacion mas extensa y detallada de la teoria en un articulo
publicado sesenta afios después (2010). Explica que en el periodo
anterior a los primeros brotes de polio, las condiciones sanitarias
eran deficientes y el poliovirus tan prevalente que la mayoria de la
poblacion se infectaba durante la infancia. Los nifios recibian de
sus madres anticuerpos contra el poliovirus durante el embarazo y
la lactancia. Entonces, cuando los nifios contrafan mas tarde el vi-
rus, que se asentaba en el tracto digestivo, los niveles de anticuer-
pos eran todavia muy altos. Por lo tanto, en el caso poco frecuente
de que el virus se abriera camino del intestino al torrente sangui-
neo, los anticuerpos maternos lo neutralizaban e impedian que
entrara en el sistema nervioso central, donde podria causar parali-
sis. El resultado final, escribe Nathanson, era que los bebés
desarrollaban su propia inmunidad al poliovirus mientras estaban
protegidos por los anticuerpos maternos en su sangre. Con la me-
jora de la higiene personal y el saneamiento en los pafses
industrializados, el poliovirus se hizo menos comun, lo que signi-
ficaba que muchos nifios no se infectaban hasta que tenian mds de
un afio, mucho después de que los anticuerpos maternos hubieran
desaparecido. Asf pues, al no haber desarrollado su propia inmuni-
dad y desprovistos de los anticuerpos de sus madres, estos nifios
corrfan ahora un mayor riesgo de parilisis por el paso del virus del
intestino a la sangre, y de ahi al sistema nervioso.*

La teoria de la mejora de la higiene supuestamente daba res-
puesta a la mayoria de los enigmas sin resolver de la epidemiologia

paises en desarrollo, se atribuye a la menor exposicidn de los lactantes a bacterias
y virus en los primeros afios de vida, debide a una higiene “excesiva™.
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de la polio. Supuestamente explicaba por qué la enfermedad se de-
claré a finales del siglo XIX (respuesta: durante este periodo se
produjo una mejora significativa del saneamiento y la higiene en
Occidente y el virus se hizo menos comiin); por qué surgi¢ inicial-
mente s6lo en los paises occidentales (respuesta: las mejoras en el
saneamiento y la higiene ain no se habfan implementado en el
mundo en desarrollo); por qué los residentes occidentales (y los
soldados) que vivian en paises preindustriales contrajeron la polio
en numeros relativamente grandes en comparacién con la pobla-
cién local (respuesta: a diferencia de los nativos, que contraian el
virus en la infancia, los occidentales lo contrafan a una edad mas
avanzada y corrfan un mayor riesgo de pardlisis); e incluso por qué
los soldados que servian en paises preindustriales contraian la polio
en mayor nimero que sus compafieros estacionados en casa (res-
puesta: el virus de la polio era mds frecuente en pafses con un
saneamiento deficiente). Aunque sélo se basaba parcialmente en
pruebas cientificas y algunas de sus suposiciones nunca se demos-
traron, mientras que otras eran incoherentes con los datos,® la
teoria de la mejora de la higiene se convirtié en la explicacion for-
mal y oficialmente sancionada de los “extrafios” patrones de los
brotes de polio.3

La teoria de la mejora de la higiene frente a la reali-
dad

Estudios realizados en Estados Unidos en la década de 1950 descu-
brieron que alrededor del 90% de las madres estadounidenses
transmitian anticuerpos del poliovirus a sus bebés en los primeros
meses de vida. Segtin la teoria de la Mejora de la Higiene, se supo-
nia que los anticuerpos maternos menguaban y desaparecian en el
primer afio, exponiendo a los bebés estadounidenses a los dafios de
la polio a partir de entonces. Y, efectivamente, los estudios demos-
traron que el nivel de anticuerpos contra la polio en la sangre de
los bebés descendia riapidamente: A los tres meses de edad, més del
50% de los bebés ya no estaban adecuadamente protegidos, y a los
seis meses esta cifra ascendia a casi el 100%.% Estos hallazgos apa-
rentemente confirmaban la teoria: Los bebés estadounidenses de
mediados del siglo XX, criados en un entorno limpio, no estaban
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expuestos al poliovirus y, por tanto, no desarrollaban una inmuni-
dad intestinal adecuada mientras estaban protegidos por los
anticuerpos de sus madres. De ah{ que, al encontrarse con el polio-
virus a una edad mas avanzada, corrieran un riesgo relativamente
alto de contraer la enfermedad.

Sin embargo, contrariamente a las suposiciones subyacentes de
la teoria de la Mejora de la Higiene, se obtuvieron resultados simi-
lares en paises donde las condiciones sanitarias eran muy diferentes
a las de Estados Unidos. El propio Sabin investigé la cuestién en
1951 y descubrié que el nivel de anticuerpos del poliovirus en be-
bés de 6 a 12 meses era muy bajo no sélo en Estados Unidos, sino
también en paises donde nunca se habfan registrado brotes de polio
(Japén, Corea) y en paises donde las condiciones sanitarias y la hi-
giene eran particularmente deficientes (Egipto). Segin la teoria, se
suponia que los bebés de estos paises estaban expuestos al virus de
la polio en la primera infancia y, como resultado, adquirfan inmu-
nidad para el resto de sus vidas. Pero el bajo nivel de anticuerpos
contra la polio encontrado en la sangre de sus nifios indicaba que
esto no habia sucedido. Estos hallazgos llevaron a Sabin a afirmar
categdricamente que “la hipdtesis de una inmunizacién extensiva
como resultado de [...] una infeccién subclinica entre ciertos gru-
pos de poblacién durante el primer afio de vida resultaba, por tanto,
insostenible.”™® Al escribir esto, Sabin descarta en la préictica toda
la teoria de la Mejora de la Higiene.

Asi pues, el mecanismo biolégico propuesto por la teoria de la
Mejora de 1a Higiene para la repentina aparicién de la polio no con-
cuerda con las pruebas cientificas.

Pero espera, hay mais.

Cuando se analiza la teorfa de la mejora de la higiene desde una
perspectiva epidemiolédgica, surge un problema atin mds grave: La
premisa fundamental de la teorfa, que existe una correlacién entre
la incidencia de la polio y el nivel de saneamiento e higiene, es
manifiestamente falsa. Esta hipotesis se formuld inicialmente en
los Estados Unidos en el periodo posterior a la Segunda Guerra
Mundial, cuando la polio parecia ser més prevalente en los barrios
residenciales acomodados, mientras que perdonaba un poco a los
barrios mds densamente poblados del centro de las ciudades (lo
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contrario de los patrones tipicos de brotes de enfermedades infec-
ciosas).” Esta teoria supuestamente explicaba la misteriosa
aparicion de la enfermedad en los paises industrializados y:su rela-
tiva ausencia en los paises en desarrollo. Pero este presunto vinculo
entre la morbilidad de la polio y el nivel de saneamiento e higiene
se basa en una pequefia porcién del registro histérico de la polio y
no se ajusta a la mayorfa de las pruebas acumuladas sobre el tema.

Naomi Rogers, historiadora estadounidense, investigé la histo-
ria temprana de la polio en Estados Unidos. El titulo de su libro,3
Suciedad y enfermedad: la polio antes de Roosevelt (“Dirt and Di-
sease: Polio Before FDR”),! describe concisamente la imagen de la
polio a principios del siglo XX: una enfermedad de la suciedad. Ro-
gers escribe que durante este primer periodo la polio se consideraba
una enfermedad vinculada a “los inmigrantes y los barrios margi-
nales de la ciudad”.® Describe una escena de una pelicula de
propaganda titulada Luchando contra la pardlisis infantil (“Fighting
Infantile Paralysis™) que se estrend en 1917, un ano después de la
gran epidemia de polio que asold la costa este de Estados Unidos.
La pelicula, producida con la ayuda del Instituto Rockefeller, el
principal centro de investigacién de la polio en Estados Unidos,
transmite como percibfa la enfermedad el estamento médico de la
época. Una escena, descrita por Rogers, muestra un tipico barrio de
Nueva York, considerado el caldo de cultivo ideal para la enferme-
dad: “Calles estrechas bordeadas de carritos sucios e insalubres,
estos ultimos llenos de pasteles y caramelos y fruta en descomposi-
cién salpicados de moscas... todos son tocados por muchas manos
antes de ser finalmente comidos; hay cubos de basura sin tapar
cerca de los cuales juegan gatos y nifios y se pelean por trozos de
pan y otros bocados.”

Esta representacién cinematogrdfica reflejaba los aconteci-
mientos del aflo anterior en Nueva York (1916), cuando la ciudad
se vio afectada por la mayor epidemia de polio registrada hasta la
fecha. Los primeros casos se produjeron en Pigtown (Ciudad de cer-
dos), un barrio de chabolas poblado por inmigrantes italianos, cuyo
nombre presumiblemente era un testimonio de sus condiciones de
vida.*! E1 New York Times, en su edicién del 1 de julio de 1916,

" La referencia es al periodo que va hasta 1921, afio en que el futuro presidente
Franklin Delano Roosevelt quedo paralitico.
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informa sobre la fase inicial de la epidemia: “Los italianos que viven
hacinados en bloques de viviendas de alquiler han sido los princi-
pales afectados... La zona infectada contiene muchos bloques de
viviendas de alquiler antiguas, y en los pasillos se depositan basura
y cenizas. Se informa de que estas zonas estdn infestadas de gatos,
y los montones de basura y ceniza atraen a las moscas. Con la
cooperacién de los distintos departamentos [municipales] se estdn
limpiando estas zonas.”* Sin embargo, al final del verano, sefiala
Rogers, cuando la epidemia disminuy®d y se recogieron los datos de
morbilidad, los funcionarios de salud piblica de Nueva York se sor-
prendieron al saber que la polio habia golpeado de forma similar a
todos los sectores de la poblacién: “tanto ricos como pobres, tanto
residentes de mucho tiempo como inmigrantes recientes.”*

La reputacién de la polio a principios del siglo XX como enfer-
medad que prosperaba en condiciones de saneamiento e higiene
deficientes procedia del hecho de que estaba clasificada como en-
fermedad infecciosa. La experiencia adquirida durante el siglo XIX
indicaba que las enfermedades infecciosas tienden a brotar en con-
diciones de pobreza y suciedad. Esto presumiblemente explica las
creencias de las autoridades de salud ptblica de la ciudad de Nueva
York en 1916 y la pelicula de propaganda que se emitié un afio
después, pero era claramente errénea. Como seiiala Rogers, “las
condiciones econdmicas o sanitarias parecian suponer poca dife-
rencia; ricos o pobres, limpios o sucios, ningiin nifio parecia
inmune,™*

De hecho, la disociacion entre el nivel de vida y la morbilidad
de la polio observada en Nueva York en 1916 fue sefialada sistema-
ticamente por los investigadores desde los primeros dias de la polio
en Estados Unidos. El Dr. Charles Caverly, presidente de la Junta
Estatal de Sanidad de Vermont, redacté un informe sobre la epide-
mia de polio del condado de Rutland en ese estado en 1894, el
primer brote importante registrado en Estados Unidos. Caverly,
que examiné de cerca cada uno de los 132 casos, descubrié que la
enfermedad afectaba a todas las clases en un grado similar. “Las
condiciones sanitarias generales”, resume Caverly, “no parecian te-
ner ninguna influencia en la epidemia.”® EI Dr. Robert Lovett,
ortopedista de renombre y experto en polic (que fue llamado para
tratar al futuro presidente Roosevelt cuando quedd paralitico en
1921), presento un informe resumido a la Junta Estatal de Sanidad
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de Massachusetts en 1908 respecto al brote de polio del estado el
afio anterior. Describe las condiciones de vida de las victimas de la
siguiente manera: “Ciento quince vivian en casas unifamiliares;
110 en viviendas de alquiler [...]. Las condiciones sanitarias se des-
cribieron como excepcionalmente buenas en 21. Buenas, en 123.
Regulares, en 55. Deficientes o malas, en 23. [...] la casa habia sido
revisada en 133 casos, y no revisada o insuficientemente revisada
en 80.” Al igual que Caverly antes que él, Lovett no puede identi-
ficar una correlacién entre la aparicidn de la enfermedad y las
condiciones de vida y concluye: “Analizando estos datos en lo que
valen, pareceria que no era una afeccién confinada a las clases ba-
jas.”¢ E1 Dr. Herbert Emerson, inspector de sanidad del estado de
Massachusetts, publicé en 1908 un informe sobre los casos de polio
en el estado. “Las condiciones sanitarias”, sefiala Emerson en el in-
forme, “resultaron ser excelentes en 4 casos, buenas en 17,
regulares en 31 y malas en 17 [...] 23 casas tenian inodoros de agua
conectados con el alcantarillado y 46 tenfan inodoros de tierra; el
agua del fregadero de 30 casas se llevaba al alcantarillado y en 39
casos se desechaba de diversas formas en el terreno cercano o en
tuberias hasta el arroyo, estanque, etc. mds cercanos.”< El Dr. Mil-
ton Rosenau repasa brevemente los primeros brotes de polio en su
libro Medicina preventiva e higiene (“Preventive Medicine and
Hygiene”, 1918) y escribe: “Es importante sefialar que las condicio-
nes sociales e higiénicas no tienen aparentemente ninguna
influencia en la determinacion de la infeccién. Todas las clases se
ven afectadas casi en la misma proporcion.”®

De los informes anteriores se desprende de forma evidente que
los supuestos que subyacen a la teoria de la Mejora de la Higiene
entran en conflicto directo con las circunstancias de los primeros
brotes de polio. Es probable que los investigadores que construye-
ron la teoria estuvieran muy influidos por las epidemias del
“periodo medio” (desde finales de la Segunda Guerra Mundial hasta
principios de la década de 1960), que fueron mas intensas en los
barrios de clase media, y optaron por ignorar los datos epidemiolé-
gicos del periodo inicial. Este enfoque dogmaitico probablemente
también llevd a los investigadores a ignorar datos més recientes que
contradecian la historia institucional. Por ejemplo, un estudio rea-
lizado por John Paul en Egipto a finales de la década de 1940,
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encontré un nivel relativamente alto de polio en El Cairo y sus al-
rededores. Los cdlculos de Paul sugerfan que la incidencia de la
enfermedad entre los nifios de El Cairo y las aldeas cercanas era
similar a la incidencia media en Estados Unidos de los 15 afios an-
teriores.* Segun la teoria de la Mejora de 1a Higiene, cabria esperar
niveles de morbilidad similares para niveles similares de sanea-
miento e higiene. Por lo tanto, si la teorfa fuera correcta, los
resultados de Paul implicarfan que los niveles de vida en la década
de 1940 eran similares en El Cairo y sus alrededores a los de Estados
Unidos en aquella época, algo que parece poco convincente.

Los patrones de morbilidad en el joven estado de Israel propor-
cionan otro buen ejemplo de la disparidad entre la teoria
epidemiolégica de la polio y el registro histérico. Hasta 1949, la
incidencia de la polio en Israel era bastante baja, en torno a 1-2
casos por cada 100.000 habitantes.>® Sin embargo, a partir de 1949
se produjeron epidemias en afios consecutivos, y el pico de morbi-
lidad se multiplicé por cien en comparacién con los niveles
anteriores a 1949 (150 por 100.000 en 1950).5! ;Cuél pudo ser la
causa de este enorme e inesperado aumento de la morbilidad? En
un articulo de 2008 sobre la epidemiologfa de la polio en Israel, el
Dr. Tiberio Swartz, del Ministerio de Sanidad israeli, el principal
experto en la historia de la polio en Israel, se esfuerza por dar una
explicacidn a este fendmeno. Aunque suscribe el concepto de Me-
jora de la Higiene,’? Swartz no puede conciliar los datos reales de
la década de 1950 con las predicciones de la teoria. Por ejemplo, la
morbilidad entre los inmigrantes en 1950, la mayorifa de los cuales
provenian de paises africanos y de Oriente Medio donde las condi-
clones sanitarias eran mucho peores que las de Israel, era el doble
que la de los residentes de toda la vida.®® A pesar de la marcada
diferencia en el nivel de vida, la incidencia de la polio era similar
entre los nifios que vivian en kibutz y los que vivian en campos de
trdnsito de inmigrantes, y la incidencia en estos dos grupos era el
doble que la de la poblacién urbana.’ Otro dato interesante es que
la morbilidad en la poblacién no judia, cuyo nivel de vida era infe-
rior, fue significativamente inferior a la de la poblacion judia en el
periodo 1949-1954, pero inexplicablemente la eclipsé en 1955.

Asi pues, a pesar de los grandes esfuerzos de Swartz, la teorfa de
la mejora de la higiene no consigue explicar la repentina aparicién
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de la polio en proporciones epidémicas en Israel en 1949 ni sus pa-
trones de morbilidad en los afios posteriores. Swartz no puede
identificar ningun cambio significativo en las condiciones sanita-
rias y de higiene que se produjera en Israel a finales de la década
de 1940 que pudiera explicar el enorme aumento de la incidencia
de la polio.” El cambio destacado que si se produjo (las grandes
oleadas de inmigracién, en su mayorfa procedentes de Africa y
Oriente Medio, que comenzaron en 1949 y duraron varios afios) en
todo caso deberfa haber hecho descender la incidencia de la polio.
Los recién llegados provenian de paises con peores condiciones de
vida y deberian haber tenido una mejor inmunidad en compara-
cion con los israelies veteranos.

Mejora de la higiene y polio en el Tercer Mundo

La polio empezé a disminuir en los pafses industrializados a prin-
cipios de los afios sesenta y pricticamente desaparecid a finales de
los setenta. Sin embargo, incluso mientras estaba dejando de apa-
recer en los periddicos para entrar en los libros de historia del
Primer Mundo, reaparecié inesperadamente en el Tercero con ta-
sas similares a las de los afios pico de la epidemia de la década de
1950 en Estados Unidos.*® A finales del siglo XX, la historia oficial
de la epidemiologfa de la enfermedad dio un vuelco. La polio volvié
a vincularse a unas condiciones sanitarias e higiénicas deficientes,
esta vez en paises como India, Afganistan, Pakistdn, Nigeria y So-
malia. Asi, Roland Sutter, de la Organizacién Mundial de la Salud,
y sus colegas, autores del capitulo dedicado a 1a vacuna oral contra
la polio en Vaccines, de Stanley Plotkin, afirman que “se ha demos-
trado que un nivel socioeconémico mds bajo constituye un riesgo
de poliomielitis paralitica en los pafses en desarrollo, probable-
mente porque los nifios pertenecientes al grupo socioecondmico
més bajo experimentan una exposicién mds intensa al poliovirus.”’
Del mismo modo, un documento del Ministerio de Sanidad austra-
liano afirma que: “El riesgo de infeccién [por poliovirus] estd
directamente correlacionado con la falta de higiene y el sanea-
miento deficiente y el hacinamiento, [...]. Se trata de un importante
problema sanitario en el mundo en desarrollo que causa mortalidad
y morbilidad entre miles de nifios cada afio.”> Altos funcionarios
de la Iniciativa Mundial de Erradicacién de la Polio (“Global Polio
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Eradication Initiative”, GPEI por sus siglas en inglés) de la OMS
informan en la revista Science (2006) sobre el estado de la opera-
ci6én de erradicaciéon en India: “Las altas densidades de poblacién y
el saneamiento deficiente parecen explicar, por tanto, la persisten-
cia de la poliomielitis. Estos factores actian para facilitar la
transmisién no solo del poliovirus, sino también de otros enterovi-
rus y de la diarrea [...].”? Sin embargo, estas afirmaciones contra-
dicen por completo los postulados de la teoria de la Mejora de la
Higiene, que afirma que las condiciones de hacinamiento e higiene
deficiente conducen a una mejor inmunidad contra la polio y a una
baja morbilidad.

Asi pues, la rueda habia girado una vez mas y la epidemiologia
de 1a polio volvia a su punto de partida. La polio se asociaba co-
munmente con la suciedad y la falta de saneamiento en los
primeros tiempos y mds tarde se vinculé a “demasiada higiene” (dé-
cadas de 1940 y 1950), solo para volver a sus orfgenes a finales del
siglo XX como una enfermedad causada ostensiblemente por las
malas condiciones de vida. Por lo tanto, la versién de la historia de
la polio respaldada institucionalmente tiene mdgicamente las dos
caras de la moneda: Las epidemias de polio en los paises industria-
lizados fueron el resultado de una higiene “excesiva”, mientras que
las de los paises en desarrollo se debieron a una higiene deficiente.

Esta contradiccién inherente no se ha resuelto hasta el dia de
hoy. Nathanson, por ejemplo, la ignora por completo en su articulo
de 2010 sobre la epidemiologia de la polio. Horstmann, por su
parte, reconoce que el posterior repunte de la polio en los pafses en
desarrollo “demostrd la falsedad” de la afirmacién de que la amplia
diseminacién del poliovirus conduce a una exposicién en las pri-
meras etapas de la vida y a la consiguiente inmunidad de por vida
a la enfermedad paralitica.®® Sin embargo, incluso ella parece ajena
a las vastas consecuencias que tiene esta idea. Si la inmunidad a la
polio no se adquiere en la primera infancia, cuando las condiciones
de vida son deficientes, entonces la teoria de la Mejora de la Hi-
giene se derrumba instantdneamente, junto con la explicacién
formal y aceptada de la aparicién de las epidemias de polio en Oc-
cidente a finales del siglo XIX. La contradiccién fundamental
inherente al relato institucional de la epidemiologia de la polio
queda muy bien ejemplificada por Horstmann en el articulo citado



398 TORTUGAS HASTA EL FONDO

anteriormente. Si bien ella reconoce que la morbilidad generali-
zada de la polio en los pafses en desarrollo demuestra que unas
condiciones sanitarias deficientes no confieren inmunidad contra
la polio a una edad temprana, sostiene exactamente lo contrario
cuando explica las razones de la aparicién de la enfermedad a fina-
les del siglo XIX: “La mejora del entorno sanitario en los pafses
industrializados”, escribe Horstmann, “protegfa a los nifios peque-
fios de la exposicion temprana al virus [...]. Por el contrario, en los
paises subdesarrollados del mundo, en gran parte tropicales, donde
el entorno sanitario sigue siendo deficiente, la infeccién y la inmu-
nidad se desarrollan en los primeros afios de vida.”®! Asi pues,
segun Horstmann, la suposicién central de la teorfa de la Mejora
de la Higiene de que la falta de saneamiento e higiene facilitan la
transmisién del poliovirus y la adquisicidén de inmunidad en la in-
fancia, es correcta e incorrecta al mismo tiempo.

Como ya se ha mencionado anteriormente, Horstmann no es la
Unica que acepta esta incoherencia logica: No se puede encontrar
ninguna explicacion a esta flagrante contradiccién en la literatura
médica, ni en las publicaciones de las agencias de salud, ni en la
bastante extensa literatura popular sobre la polio. La historia insti-
tucional de la polio, basada como estd en la suposicion de que las
epidemias de polio aparecieron debido a la mejora de las condicio-
nes de vida, simplemente no puede proporcionar una explicacién
plausible de los patrones anormales de los brotes de la enfermedad.

Enfermedades similares a la polio
En contra, quizas, de la percepcion publica predominante, la para-
lisis flacida caracterfstica de la polio no estd causada tinicamente
por el poliovirus. Al citar los informes de casos histéricos de Un-
derwood, Heine, Medin y otros y atribuirlos retrospectivamente a
la “polio” se transmite la impresién de que nada més podria haber
causado esa pardlisis flicida. Pero la realidad es que hace tiempo
que se sabe que la parélisis parecida a la polio estd causada por una
miriada de enfermedades y afecciones.

El Dr. Ralph Scobey, médico del estado de Nueva York, escu-
drifi¢ la literatura médica desde el siglo XVIII en adelante y
encontrd informes de casos, e inclusc de brotes, de enfermedades
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paraliticas similares a la polio con no menos de 200 nombres dife-
rentes.” En un articulo de 41 pdginas que publicé en 1950, Scobey
enumera los nombres de estas afecciones, junto con numerosas ci-
tas médicas que prueban sus afirmaciones. Este gran abanico de
enfermedades paraliticas se atribuyé a numerosos y variados tipos
de “envenenamiento”, incluida la contaminacién bacteriana de los
alimentos y el agua, la fumigacién de verduras y frutas con insec-
ticidas, las frutas y verduras téxicas debido a la sequia, Ia contami-
nacién del agua por productos quimicos téxicos, y més, etc. En un
articulo de 1953, Scobey afiade ejemplos de la literatura médica so-
bre morbilidad similar a la polio después de enfermedades
infecciosas (gripe, difteria, viruela, sarampién) y de vacunas (para
la tos ferina, la viruela y la rabia).®®

En un articulo de 1984, el Dr. James Gear, experto en polio del
Instituto Nacional de Virologia de Sudifrica, cita causas adicionales
de pardlisis similar a la polio: infeccion de la médula espinal debida
a lesiones, mordeduras de reptiles venenosos (serpientes, escorpio-
nes y arafias), picaduras de garrapatas, gusanos parasitos, etc.*
Gear, al igual que Scobey, también describe casos de pardlisis re-
sultantes de alimentos y agua fumigados y de enfermedades infece-
iosas (rabia, paperas, herpes). Ademds, enumera una serie de mis-
teriosos brotes de “polio” en la primera mitad del siglo XX (en
Sudéfrica, Islandia, Los Angeles y Londres) para los que no se en-
contro ningun agente causal.®® Fl sindrome de Guillain-Barré, una
enfermedad paralitica con sintomas muy similares a los de la polio,
también se analiza en profundidad. Ain no se ha identificado con
certeza la causa del sindrome de Guillain-Barré x

Dada la plétora de enfermedades, sindromes y afecciones que
pueden causar una paralisis similar a la polio, no deberfa sorpren-
der que el diagnéstico de la polio, incluso en el siglo XX, fuera en
gran medida contradictorio y poco fiable. Cuando los casos no pa-
raliticos de infeccién por poliovirus se incluyeron en la definicién
de la enfermedad, el diagndstico se volvié atin més desafiante. Por

) Una pequeiia muestra de esta lista: fiebre intermitente, ficbre epidémica, arac-
nitis, paralisis refleja, pardlisis reumatica, pardlisis, pardlisis espinal espdstica,
atrofia espinal, fiebre estival, paralisis de la denticion. ..

® El sindrome de Guillain-Barré es una de las enfermedades asociadas a la ca-
tegoria moderna de enfermedades similares a la polio: la PFA (paralisis flacida
aguda).
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ejemplo, en un articulo de 1934 en el que se informaba de los acon-
tecimientos de la epidemia de polio en Los Angeles, el Dr. Meals y
sus colegas del Hospital del Condado de Los Angeles sefialaron que
muchos pacientes diagnosticados inicialmente de polio padecfan
en realidad otras enfermedades. Segtin sus célculos, 57 enfermeda-
des diferentes fueron diagnosticadas erréneamente como polio.%
En un apéndice al documento de Meals, el Dr. Archibald Hoyne,
del Hospital Universitario de Chicago, afiade sus recuerdos de los
brotes de polio en Chicago en 1916 y 1917, durante los cuales “casi
cada enfermedad y afeccién imaginable fue declarada por los mé-
dicos como poliomielitis.”” En un articulo de 1951, Hoyne
enumera unas 25 enfermedades de este tipo, sefialando que “con
frecuencia se afirma que no hay dos casos de polio exactamente
iguales.”® El Dr. Douglas McAlpine y sus colegas del Departa-
mento de Enfermedades Nerviosas del Hospital de Middlesex,
Inglaterra, informan de que de 104 pacientes de “polio” remitidos
a su departamento en el verano de 1947, el diagnéstico se confirmé
realmente sélo en 60 casos.®’ En vista de la relativa novedad de la
polio, y teniendo en cuenta que los médicos no disponfan de pautas
de diagndstico especificas,” es comprensible que los diagndsticos
erréneos fueran tan comunes.

La reputacién que adquiri6 la polio tras las grandes epidemias
de principios del siglo XX hizo que casi todos los casos de pardlisis
flicida se diagnosticaran como “polio”. Esta dindmica quedd ejem-
plificada por una serie de brotes de “polio transmitida por la leche”
de los que se informo en la literatura médica del primer tercio del
siglo.

El Dr. John Dingman, médico de Spring Valley, Nueva York,
informé de seis casos de polio en nifios de tres internados de la ciu-
dad en 1916.7' Todos los casos se produjeron con pocos dias de
diferencia y todos los nifios enfermos, segun la investigacién de
Dingman, consumian leche del mismo proveedor. Otros nifios que
se alojaron en las mismas residencias pero bebieron leche de otros
proveedores no sufrieron dafios. Dingman también descubri6 que
en las residencias donde enfermaron los nifios, la leche no se habia
hervido antes de ser consumida. En los hogares privados que reci-
bieron leche (del primer proveedor) que fue hervida antes de ser
consumida, no se registraron casos de enfermedad. Su conclusion
fue que la parélisis fue causada por el poliovirus que contamino la
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leche durante su proceso de produccidn.

El Dr. Knapp, inspector de sanidad de la ciudad de Cortland,
Nueva York, informé de un brote similar de “polio”.”? Durante un
periodo de diez dias en diciembre de 1925, se registraron ocho ca-
sos en la ciudad. Las ocho victimas vivian en diferentes zonas de la
ciudad y no habian tenido contacto directo. Una enérgica investi-
gacién de Knapp y sus colegas revelé que los ocho habian consu-
mido leche procedente de un distribuidor especifico (que manejaba
sélo el 4% del suministro de leche de la ciudad). Ademds, un nifio
que trabajaba en la central lechera que suministraba la mayor parte
de la leche de ese distribuidor, contrajo la polio poco antes del
brote. La distancia geografica entre los pacientes, la aparicién casi
simultdnea de la enfermedad y el consumo de leche de una fuente
comin llevaron a Knapp a suponer que la enfermedad se transmitia
a través de la leche.

El Dr. Lloyd Aycock, experto en medicina preventiva e higiene
de la Facultad de Medicina de Harvard y uno de los colegas de
Knapp en el estudio mencionado, informé de una epidemia en la
ciudad inglesa de Broadstairs en octubre de 1926. La epidemia duré
unas dos semanas, durante las cuales la polio afecté a 73 pacientes,
43 de los cuales quedaron paraliticos. La mayoria de los pacientes
vivian en varios internados situados a las afueras de Broadstairs, y
el resto vivia en la ciudad. No se encontré ningtin contacto entre
los pacientes de los internados y los que vivian en la ciudad. Sélo
se habian registrado dos casos de polio en Broadstairs en los cinco
afios anteriores, y ninguno en las ciudades vecinas. Aycock sefiala
que, dado que la mayorfa de los casos se produjeron casi simult4-
neamente, la fuente de la infeccién era probablemente comiin. La
investigacién que llevé a cabo reveld que de los 43 casos paraliticos,
35 habian consumido leche de un distribuidor concreto, y los otros
8 la habfan obtenido de un segundo distribuidor que habfa com-
prado parte de su leche al primero.

El Dr. Edward Rosenow, de la Clinica Mayo, informé de otro
brote de polio relacionado con leche contaminada.” Durante el
brote, que se produjo en una universidad del centro de Estados
Unidos y durd seis dias en octubre de 1930, murieron dos estudian-
tes y otros seis quedaron paraliticos. La investigacién no encontrd
una conexion directa entre los pacientes, y no se registraron otros
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casos en la ciudad o sus alrededores. Rosenow escribe que la enfer-
medad desaparecié tan rdpidamente como aparecié después de que
los comedores universitarios dejaran de servir la leche y la nata,
que eran producidas por la central lechera de la universidad, sin
pasteurizar.

Merece la pena sefialar que los investigadores de cada uno de
los cuatro brotes mencionados determinaron que la enfermedad
era polio, a pesar de que nunca se aislé el poliovirus de los pacientes
ni se identific6 de otro modo en ninguno de ellos. Ademids, cada
brote fue de corta duracién y se limit6 a una pequefia zona geogra-
fica, a pesar de que no se tomaron medidas especiales para frenar
la propagacién de la enfermedad. Este patrén es atfpico de las en-
fermedades viricas, como la gripe o la varicela, en las que el virus
se transmite de persona a persona a distancias cada vez mayores de]
foco del brote. Este patrén virico clasico, aunque no se observé en
los brotes transmitidos por la leche, sf se observé en algunas de las
epidemias de polio de principios del siglo XX, lo que dio a la polio
su reputacién de ser “altamente contagiosa”.”*

Una explicacion alternativa: Pesticidas
Desde finales del siglo XVIII se han registrado casos esporadicos, e
incluso pequefios brotes, de enfermedades similares a la polio. Sin
embargo, no se puede negar que a finales del siglo XIX se produjo
un cambio fundamental en el modo de vida occidental que dio lu-
gar a brotes de pardlisis mayores y mds frecuentes, registrados
inicialmente en Suecia y Estados Unidos, y posteriormente en otras
naciones industrializadas. La version oficial sostiene que las mejo-
ras en el saneamiento y la higiene provocaron un aumento especta-
cular de la morbilidad de la polio, pero, como hemos visto, esta
versién de los hechos no coincide con los registros histéricos.
;Hubo alguna otra alteracién en el modo de vida de finales del siglo
XIX que pudiera explicar mejor la repentina aparicién de epide-
mias de polio en el mundo occidental?

A mediados del siglo XVIIL, dos quimicos alemanes inventaron
un nuevo tinte verde que mds tarde se conoci6 como verde Paris.
El verde Parfs era una sustancia téxica, mezcla de cobre y arsénico,
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utilizada principalmente en la industria textil y del papel pintado.'
Durante el siglo XIX, se hizo muy popular en Europa y Estados
Unidos, y era producido por casi todos los fabricantes de tintes de
la época.” Aunque ya se sabia que el arsénico era un veneno mor-
tal, el verde Paris se consideraba seguro. Muchos productos
domeésticos (juguetes infantiles, envoltorios de caramelos, naipes,
alfombras y papeles pintados, adornos y mucho mds)™ se tifieron
del color verde de moda, y los habitantes de las casas inhalaban a
diario vapores toxicos de arsénico. El arsénico también se utilizaba
como ingrediente en numerosos medicamentos. La solucién de
Fowler, por ejemplo, era un medicamento muy popular que conte-
nfa una gran cantidad de arsénico y era recetado por los médicos
para una amplia gama de dolencias: dolor de cabeza, eczema, pso-
riasis, asma, tos ferina, bronquitis, cdncer y muchas otras.”’

A medida que aumentaba el uso del arsénico, empezaron a apa-
recer en la literatura médica informes de envenenamiento por
arsénico. Algunas intoxicaciones se debian a exposiciones Unicas a
grandes cantidades de la sustancia, mientras que otras se debian a
exposiciones continuas a cantidades mas pequefias. El Dr. James
Putnam, profesor de neurologia de la Universidad de Harvard, co-
laboré con otros médicos de Boston para concienciar sobre los
peligros del uso del arsénico en el hogar.” En un articulo publicado
en 1891, Putnam describe 12 casos de envenenamiento por arsé-
nico.”” Para estimar el grado de exposicién al arsénico en la
poblacién general, Putnam envié muestras de orina de 150 de sus
pacientes para que fueran analizadas en laboratorio. El analisis,
realizado por un quimico experimentado de Harvard, descubrié
que alrededor del 30% de las muestras contenfan algin nivel de
arsénico. “Estos resultados demuestran de forma concluyente”, es-
cribe Putnam, “que la comunidad estd expuesta a contaminacion
por arsénico a muy gran escala,”®

A finales del siglo XTX, ademds de sus numerosos usos en pro-
ductos domésticos y medicinas, el verde Parfs se convirtié también
en un popular pesticida. En 1867, un agricultor estadounidense
andénimo roci6 sus arbustos de patatas con el compuesto verde en

LEl verde Paris se basé en un tinte anterior llamado verde de Scheele, también
a base de cobre y arsénico, inventado en Suecia en 1742 por el gquimico Carl
Wilhelm Scheele.
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un intento de protegerlos del devastador escarabajo de la patata de
Colorado. La noticia del rotundo éxito del verde Paris en el control
del escarabajo no tardé en llegar a todas partes, y los agricultores
estadounidenses empezaron a aplicarlo también a otros cultivos,
Hacia 1880, el verde Parfs se utilizaba ampliamente en toda Norte-
américa,® abriendo la puerta al uso de productos quimicos sintéti-
cos en el control de plagas agricolas. El creciente uso de pesticidas
en la agricultura inicié un auge de inventos y mejoras en la tecno-
logia de la fumigacién. Los nuevos pulverizadores mecénicos y
diversos accesorios hicieron de la fumigacién una técnica de con-
trol de plagas eficaz y asequible. Al mismo tiempo, se introdujeron
formulaciones y equipos de fumigacién para uso doméstico.®

El verde Paris mantuvo su liderazgo en el mercado de los pesti-
cidas hasta la década de 1890, cuando fue destronado por el
arseniato de plomo, un compuesto hecho de plomo y arsénico,
como su nombre indica. El arseniato de plomo era un insecticida
nuevo y mejorado inventado para combatir las infestaciones de la
polilla gitana, un insecto que se come las hojas y que fue importado
a Estados Unidos desde Francia por un criador de insectos aficio-
nado en 1869.% Tras su éxito en frenar la devastadora propagacion
de la polilla gitana, los agricultores del noreste de Estados Unidos
empezaron a aplicar arseniato de plomo a sus manzanos en su lucha
constante contra la carpocapsa.™ El compuesto era sencillo de pre-
parar, muchos agricultores lo mezclaban ellos mismos, y muy
eficaz, en parte porque se adherfa a la superficie de la planta du-
rante mas tiempo que sus competidores.® A principios del siglo XX,
el arseniato de plomo sustituy6 al verde Paris como el pesticida
agricola mds popular y mas ampliamente utilizado en Estados Uni-
dos. Mantuvo esta posicién hasta después de la Segunda Guerra
Mundial, cuando fue sustituido por el DDT. Ademds, también se
utilizaba en Inglaterra, Nueva Zelanda, Canad4, Australia, Francia
y muchos otros paises (especialmente aquellos en los que la carpo-
capsa era comun).®

Un afio después de la introduccién del arseniato de plomo, dos
médicos del Hospital General de Massachusetts informaron de un
aumento inexplicable de casos de polio paralitica en la zona de Bos-
ton. En un artfculo publicado en el Boston Medical and Surgical

™ La carpocapsa es el proverbial gusane en la manzana.
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Journal en noviembre de 1893, los doctores Putnam” y Taylor se
preguntan: “;Es la poliomielitis aguda prevalente de forma inusual
esta temporada?”. Segin los datos que recogieron en los hospitales
de la zona de Boston, la incidencia de la polio en los meses de ve-
rano y principios de otofio de 1893 fue cuatro veces superior a la
del afio anterior (26 casos frente a 6).% Los dos médicos lidian con
la cuestién de la elevada prevalencia de la polio en los meses de
verano y otofo, pero, como tantos otros médicos e investigadores
posteriores, pasan por alto el hecho de que esta época del afio coin-
cide en gran medida con la temporada de recoleccién de manzanas
en Massachusetts.”” ;Es una mera coincidencia que poco después
de la introduccién del arseniato de plomo, un insecticida aplicado
en los huertos de manzanas, se produjera un gran aumento de los
casos de polio en la temporada de recoleccién de manzanas?® Put-
nam y Taylor aportan otra pista en apoyo de esta hipétesis: la
mayoria de los enfermos de polio procedian de las zonas rurales de
los alrededores de Boston, y no de la propia ciudad.®®

Un afio mds tarde (1894), el primer brote importante de polio
registrado en suelo estadounidense se produjo en el condado de
Rutland, Vermont (vecino septentrional de Massachusetts). E1 Dr.
Charles Caverly, presidente de la Junta de salud del estado de Ver-
mont, informé de que la mayoria de los casos se produjeron entre
julio y septiembre.® Al igual que en Massachusetts, los huertos de
manzanos también eran muy comunes en Vermont,” y la tempo-
rada de cosecha coincidia con el marco temporal del brote de polio
notificado por Caverly.”

(Podria existir una relacion entre el uso creciente de pesticidas
a base de arsénico y la pardlisis que se registrd con mayor frecuen-
cia durante el mismo periodo?

El arseniato de plomo, como su nombre indica, contiene plomo
y arsénico, y este dltimo es también un ingrediente principal del
verde Paris. Segtin los CDC, la exposicién a cantidades infimas de

" Este es el mismo James Putnam, el neurdlogo de Harvard, que se menciono
anteriormente.

“ Per Axelsson, en un articulo sobre la historia de la polio en Suecia, escribe
que los padres suecos de la primera mitad del siglo XX advertian a sus hijos cada
otofio: “jNo comdis manzanas que hayan estado en el suelo!™, para que no contra-
Jeran la polio.

Per Axelsson, “No comas esas manzanas: Han estado en el suelo”, 2009
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estas sustancias toxicas, en combinacion o por separado, puede cau-
sar una variedad de sintomas que incluyen pardlisis y muerte.” En
la literatura médica de la época aparecieron informes de pardlisis
tras la exposicién al arsénico y al plomo. El Dr. Putnam, en el
mismo articulo de 1891 que presenta una descripcién de doce casos
de envenenamiento por arsénico, sefiala que siete de los pacientes
quedaron paralizados con lo que él denomina “parélisis por arsé-
nico”.® En un informe relativo al brote de polio de Massachusetts
de 1907, el Dr. Lovett, ortopeda y experto en polio, menciona dos
casos de pardlisis por “polio” como consecuencia de envenena-
miento por plomo y un tercer caso tras envenenamiento por
arsénico.” El Dr. Onof describe a un pintor que utilizaba pinturas
a base de plomo y acabé sufriendo parilisis flicida en ambas pier-
nas y en el brazo derecho. Tras varios dfas de hospitalizacion, el
pintor murid y la autopsia revelo las lesiones tipicas de la polio en
la materia gris de la médula espinal.® El Dr. Ralph Scobey también
menciona varios casos de pardlisis parecida a la polio causada por
envenenamiento con arsénico que encontrd en la literatura médica
del siglo XIX.%

El parecido entre la parélisis debida a toxinas sintéticas y la pa-
ralisis por polio ha confundido a los médicos durante décadas. EI
Dr. Archibald Hoyne, pediatra de la Escuela de Medicina de
Chicago, sefiala en un articulo de 1951 que la intoxicaciéon por
plomo es una de las enfermedades que los médicos tienden a diag-
nosticar erroneamente como polio.” El Dr. Andrew Braff, médico
de la Marina estadounidense, relata un caso de envenenamiento
por plomo en un soldado que trabajaba como soldador y estuvo ex-
puesto a vapores de plomo, arsénico y zinc. El soldado sufrié
debilidad muscular, pardlisis de piernas y brazos y dificultad para
respirar.®® Se le diagnosticé polio y murié dos dias después de ser
hospitalizado. La autopsia reveld lesiones tipicas de la polio en la
médula espinal. Ademas del alto nivel de plomo hallado en su san-
gre, un examen microscépico del tejido cerebral y de la médula
espinal también apuntaba al envenenamiento por plomo como
causa de la muerte. Aunque era el afio 1952 y supuestamente se
habian acumulado muchos conocimientos sobre la polio, a los mé-
dicos les seguia resultando dificil distinguir entre la polio paralitica
y los dafios nerviosos causados por el envenenamiento por plomo.
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“El envenenamiento por plomo se confunde ficilmente con la po-
liomielitis de tipo bulboespinal”, *® concluye el Dr. Braff.

El cambio en la morbilidad de la polio de unos pocos casos al
afio a brotes de cientos 0 mds que comenzaron en la década de 1890
es coherente con la transicion del uso del verde Paris (que s6lo con-
tenfa arsénico) al arseniato de plomo (que era mas popular y
contenia arsénico y plomo) para controlar los insectos. Ademds, el
arseniato de plomo tenia otra caracteristica que podria haber au-
mentado el riesgo de envenenamiento: Permanecia mds tiempo en
la fruta (lo que contribuia tanto a su eficacia como a su popularidad
entre los agricultores). Un estudio realizado en 1931 descubri6 que,
en veranos especialmente secos, los huertos de manzanos fumiga-
dos varias semanas antes de la temporada de cosecha presentaban
cantidades especialmente elevadas de arseniato de plomo en la
fruta.P Enjuagar o cepillar la fruta sélo eliminaba un tercio de los
depésitos de arsénico.!%

La biisqueda de una alternativa més segura al arseniato de
plomo comenzé ya en 1919, cuando se descubrié que los métodos
de enjuague utilizados entonces eran incapaces de eliminar los de-
pdsitos de arsénico de la fruta. Desgraciadamente, sus posibles sus-
titutos no conferian suficiente proteccién contra los insectos o re-
sultaban ser atin mds téxicos para las plantas y los animales. De ah{
que el compuesto siguiera utilizdindose de forma generalizada hasta
que fue sustituido por el DDT tras la Segunda Guerra Mundial.2!

El uso de arseniato de plomo para el control de insectos acabé
prohibiéndose por ley en Estados Unidos en 1988. Sin embargo, la
capa superior del suelo en las regiones que fueron fumigadas du-
rante muchas décadas conserva grandes cantidades de arsénico
hasta el dia de hoy. En muchas regiones del norte de Estados Uni-
dos, se construyeron barrios residenciales en terrenos que antes se
utilizaban para cultivar manzanas. El suelo impregnado de arse-
niato de plomo sigue representando un serio peligro para la salud
de quienes viven en esos barrios.’®> También se han encontrado

P En el noreste de Estados Unidos, las lluvias son frecuentes en verano. La
lluvia que cae después de la ultima fumigacion de los arboles frutales y antes de la
cosecha podria eliminar gran parte del material residual que queda en la fruta. A
propésito, en relacidn con el brote de polio de 1894 en Vermont, Caverly sefiala
que ese verano fue especialmente seco (p. 1).
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cantidades toxicas de arsénico en el agua de pozo de muchas regio-
nes de FEstados Unidos. En Vermont se realiz6 un estudio
hidrolégico en 2010 que clasificé los distintos condados por el ni-
mero de pozos contaminados con arsénico. El condado de Rutland,
lugar donde se produjo la primera epidemia de “polic”, encabezaba
la lista.1®

(Enfermedad infecciosa? ;Enfermedad contagiosa?
La suposicién de que la polio es una enfermedad infecciosa y con-
tagiosa, es decir, que estd causada por un organismo vivo
(normalmente una bacteria o un virus) y se transmite de persona a
persona’ no ha sido discutida en los circulos cientificos durante
muchas décadas. La version institucional de la historia de la polio
ha echado una gruesa capa de hormigén a su alrededor, y cualquier
cientifico lo suficientemente osado como para desafiarla es proba-
ble que sea ignorado o ridiculizado. La enfermedad, como “todo el
mundo sabe”, estd causada por el poliovirus, un virus altamente
contagioso que entra en el cuerpo a través de la boca y se excreta
en las heces. Pero, jes realmente la polio una enfermedad infec-
ciosa y contagiosa? Si nos adentramos en los primeros afios de su
historia, la respuesta a esta pregunta no es ni mucho menos tan
sencilla o inequivoca como la historia oficial de la polio nos quiere
hacer creer.

A principios del siglo XX, antes de que se pusiera el hormigén
y se estableciera el dogma, los médicos eran mucho mas reacios a
catalogar la polio como enfermedad infecciosa y contagiosa. Te-
nfan, como veremos, muy buenas razones para no hacerlo. Karl-
Oskar Medin, el pediatra sueco que fue el primero en notificar un
brote de polio (Estocolmo, 1887), llegé a la conclusién de que se
trataba de una enfermedad infecciosa, pero no contagiosa.'* Otros
médicos suecos creian que la enfermedad ni siquiera estaba causada
por una bacteria o un virus, sino por el “miasma” (humos téxicos
procedentes de la descomposicién), y que debfan tomarse medidas
para mejorar las condiciones de saneamiento e higiene con el fin

4 La transmision del agente causal de la enfermedad (patogeno) puede ser di-
recta (a través del tacto, la tos, etc.) o indirecta (por ejemplo, a través de un objeto
contaminado).
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de prevenirla.’® Leegaard, un investigador noruego, no pudo de-
mostrar ni un solo caso de contagio entre pacientes en un brote de
polio de 54 casos en Noruega (1899). Su conclusién: “La pardlisis
infantil es de naturaleza infecciosa, pero no contagiosa.”%

Putnam y Taylor, al informar sobre el brote de polio del 4rea de
Boston de 1893, escriben que la causa de la enfermedad es “tal vez
de cardcter bacteriano”, pero afiaden que los “defensores de esta
opinién estdn aun lejos de haber hecho valer su afirmacién.”?
Contrariamente a lo que se espera de una “enfermedad epidémica”
(es decir, infecciosa y contagiosa), los casos de parilisis documen-
tados por ambos “no procedian en absoluto de una sola localidad,
sino de diferentes partes de la amplia zona de los barrios de las
afueras de Boston.”!"®

Tres afios mas tarde, en Vermont, Caverly sefiala que no se ha
encontrado ninguna “enfermedad infecciosa” que pudiera explicar
el brote de 1894 y que “es muy seguro que no era contagioso.” Ca-
verly, que examiné todos y cada uno de los 132 casos de pardlisis
registrados en Vermont, basa su determinacién en el hecho de que
no encontré “ni un solo caso en el que mas de un miembro de una
familia tuviera la enfermedad, [aunque] normalmente ocurria en
familias de mds de un nifio, y [...] no se hizo ningin esfuerzo por
aislarlos.”” Los brotes ocasionales de la enfermedad, escribe, su-
gieren la existencia de un “veneno” o “toxina” especificos, pero
hasta ahora no se ha avanzado en el aislamiento de un microorga-
nismo concreto al que puedan atribuirse los casos de paralisis.'?
Emerson refuerza las opiniones de Caverly en su informe sobre la
epidemia de polio de 1908 en Massachusetts: “En cuanto a la capa-
cidad de contagio de la enfermedad, la investigacién de este grupo
ce casos sugiere que la enfermedad es poco contagiosa, por no decir
nada. Un gran numero de nifios estuvieron en contacto intimo con
los que estaban enfermos, y de estos nifios una minoria insignifi-
cante desarrollé la enfermedad.”! Lovett, que habifa estudiado el
brote de polio en Massachusetts un afio antes, encontré (de 234
casos) sélo nueve casos de enfermedad bajo el mismo techo, once
casos de enfermedad en miembros de la familia extensa y veinte
casos de enfermedad en conocidos. “Es decir, en 40 casos (17%)”,
concluye Lovett, “habia motivos para investigar la cuestién del
contagio.”!12

A pesar de la escasez de pruebas de la transmisién directa de
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persona a persona o de un organismo causante de la enfermedad,
Emerson y Lovett tienden a creer que la polio es realmente una
enfermedad infecciosa debido a un patrén de distribucién similar
al de otras enfermedades infecciosas.!" Lovett hace hincapié en la
propagacién de la enfermedad de acuerdo con las rutas de trans-
porte y su distribucién desigual en los distintos asentamientos de
Massachusetts; esto, segin €1, indica la naturaleza contagiosa de la
enfermedad." (En este punto opta por ignorar el hecho de que los
234 casos de polio en Massachusetts se distribuyeron entre 90 lo-
calidades diferentes, con una media de menos de tres casos por
localidad.)

La tendencia de Lovett, Emerson y sus contemporaneos a con-
siderar la polio como una enfermedad infecciosa, a pesar de la
escasez de pruebas que lo respaldaban, estuvo presumiblemente in-
fluida por las concepciones de la biologfa imperantes a principios
del siglo XX. Los revolucionarios trabajos de Louis Pasteur, Robert
Koch," y otros a finales del siglo XIX situaron la teorfa de los gér-
menes en la vanguardia de la investigacién biolégica y animaron a
cientificos y médicos a encontrar vinculos entre las enfermedades,
especialmente las que se producian en epidemias, y organismos
causantes especificos. Un ejemplo de ello es un articulo publicado
en 1908 en el American Journal of Medical Sciences por Luther Em-
met Holt y Frederic Bartlett, médicos de Nueva York. Holt y
Bartlett revisaron todos los brotes de polio publicados en la litera-
tura médica de la época, 35 en total, y prestaron especial atencién
a los informes de morbilidad multiple en una sola familia. De los
1.400 casos de polio revisados,® s6lo se encontraron 40 casos de mas
de un paciente en una familia.’’* Centrando su andlisis en esos 40
casos y teniendo en cuenta “la aparicién de epidemias”, Holt y
Bartlett concluyen que la polio es “mds alld de toda duda” una en-
fermedad infecciosa.’*® En cuanto al contagio, los dos escriben que
es una “cuestién abierta”, aunque “no pueden resistirse a la conclu-
sién de que la enfermedad es transmisible, aunque sélo en un grado

" Robert Koch identifico y aislé las bacterias que causan el dntrax, el colera y
la tuberculosis. Louis Pasteur, el “padre de la microbiologia”, desarrollé vacunas
contra el antrax y la rabia.

* Solo algunos de los informes inclufan referencias a la morbilidad multiple
dentro de las familias. El namero de 1.400 pacientes se refiere (nicamente a estos
informes,

T
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muy leve. "tV

Asi pues, a pesar de la evidente inclinacién de algunos médicos
e investigadores que informaron sobre ellos, los primeros brotes de
polio en Estados Unidos no aportaron pruebas sustanciales que su-
girieran que se trataba de una enfermedad contagiosa. Su caracteri-
zacién como enfermedad infecciosa tampoco se basaba en pruebas
sélidas, sino mas bien en un patrén de distribucién que recordaba
en cierto modo a los patrones de distribucién de otras enfermeda-
des que resultaron ser infecciosas. Si la polio, como el tétanos, es
una enfermedad infecciosa no contagiosa, es decir, causada por un
organismo vivo pero que no se transmite de persona a persona,
jcomo pudo propagarse a lo largo y ancho? ;Cémo pudo aparecer,
por ejemplo, en un solo afio (1907) en 90 comunidades diferentes
de Massachusetts?

Una explicacién plausible es que la bacteria o el virus “haga au-
tostop” con algtin portador fisico, como el equipaje (algo que Lovett
da a entender cuando alude a la propagacién de la polio a lo largo
de las rutas de transporte). El principal sospechoso es, por supuesto,
la comida. La literatura médica estd repleta de descripciones de
morbilidad masiva como resultado del consumo de productos ali-
menticios envenenados.!!® El veneno era a veces una bacteria y
otras veces un producto quimico téxico afiadido a los alimentos por
diversas razones, como mejorar el sabor o prolongar la vida util.
Los brotes de pardlisis debidos a alimentos envenenados también
estan bien documentados. Por ejemplo, en 1900 estallé en la ciudad
de Manchester (Inglaterra) una misteriosa epidemia que paralizé a
miles de personas y maté a varias decenas. Tras largos meses de
incertidumbre, se identificé la causa de la enfermedad: altas con-
centraciones de arsénico en el dcido sulfiirico utilizado para
procesar el azicar en la produccion de cerveza en varias cervece-
rias de la zona." La eliminacién del dcido sulfiirico téxico detuvo
el brote en seco. Ademds, una investigacién posterior reveld que el
proceso de elaboracion de la cerveza en el centro y norte de Ingla-
terra habia estado contaminando los granos de cebada con arsénico
durante décadas (aunque a niveles inferiores a los asociados con el
dcido sulfurico contaminado durante la epidemia de Manchester
de 1900). Al parecer, esta contaminacién a largo plazo provocé otra
enfermedad paralitica conocida como neuritis alcoholica, de la que
se registraron docenas de casos al afio en las regiones del noroeste
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de Inglaterra en el dltimo tercio del siglo XIX. Durante afios, los
médicos habian creido erréneamente que la enfermedad estaba
causada por un elevado consumo de alcohol, pero una vez elimi-
nado el arsénico del proceso de produccién de la cerveza, se
desvanecio en el aire. '

En 1930 se produjo un episodio similar en el centro y el sur de
Estados Unidos, donde unas 50.000 personas quedaron paralizadas
tras beber un medicamento alcohdlico patentado que se llamaba
Jamaica Ginger. Transcurrian unos diez dias entre el consumo de
la bebida y la aparicidn de los sintomas. Al igual que en el caso de
la polio, la paralisis se debia a dafios en las células nerviosas de las
astas anteriores de la médula espinal. Tras una intensa investiga-
cién por parte de los organismos encargados de hacer cumplir la
ley, se descubrié la causa de la epidemia: una sustancia quimica té-
xica llamada TOCP que uno de los fabricantes afiadia a la bebida
para reducir los costes de produccién.!?!

Estd claro, pues, que los patrones de distribucién de los prime-
ros brotes de polio, con sus escasas pruebas de contagio directo de
persona a persona, no respaldan la visién actual de la polio como
enfermedad contagiosa y también plantean dudas sobre su caracte-
rizacién como enfermedad infecciosa. Sin embargo, estos patrones
no son un problema si atribuimos estos primeros brotes de paralisis
en Estados Unidos al consumo de productos agricolas fumigados
con plomo y arsénico. El uso de pesticidas téxicos en la agricultura
puede explicar la morbilidad en una zona geografica limitada o am-
plia, asi como la distribucién a lo largo de las rutas de transporte.
También puede dar cabida a cualquier patrén de morbilidad fami-
liar (casos aislados, casos multiples o aparicién simultédnea), ya que
la gravedad de los sintomas estaria influida por el nivel de exposi-
cion y la sensibilidad especifica del individuo a las sustancias
téxicas consumidas.

El portador sano: El descubrimiento de Wickman

Como hemos visto, el andlisis epidemiolégico de los primeros bro-
tes de polio indica que la polio paralitica no era contagiosa.
Ademds, su categorizacién como infecciosa se basé principalmente
en especulaciones sobre sus patrones de distribucién geogrifica
mas que en la identificacién de un organismo especifico causante
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de la enfermedad. ;Cémo fue posible, entonces, que la polio fuera
declarada mds tarde infecciosa y contagiosa a la vez, causada por
un virus? El cambio de percepcidén del mundo médico se bass en
gran medida en el trabajo seminal de dos investigadores, el sueco
[var Wickman y el austriaco Karl Landsteiner, quienes proporcio-
naron a la clase médica el gancho probatorio del que se podia colgar
la teoria del virus de la polio.

Como ya se ha sefialado anteriormente, los médicos que notifi-
caron los primeros brotes de polio no pudieron demostrar la
existencia de vias humanas de contagio para la gran mayoria de los
pacientes. Esta falta de pruebas de la transmisién de la enfermedad
supuso un considerable quebradero de cabeza para los epidemidlo-
gos de la polio: ;Cémo podian explicarse sus patrones de distri-
bucién si la gente no estuviera transmitiendo un virus o una bac-
teria de paciente a paciente, de casa a casa y de comunidad a
comunidad? El camino para salir de este atolladero lo trazd el Dr.
Ivar Wickman, pediatra sueco y antiguo alumno de Karl-Oskar
Medin. Wickman, un investigador enérgico y ambicioso,'® estudid
la distribucion de la polio durante la epidemia que asol6 Suecia en
1905 en un esfuerzo por rastrear la cadena de transmisién.’® Al
igual que sus predecesores, Wickman se dio cuenta de que era im-
posible establecer vinculos directos para la mayoria de los
enfermos. Ademds, cerca del 80% de ellos procedian de familias
con varios hijos en las que sélo uno de ellos habia enfermado, a
pesar de que no parece haberse hecho ningin esfuerzo especial
para aislar a los pacientes (al menos, Wickman no menciona tales
esfuerzos).” A diferencia de los investigadores aparentemente in-
decisos que le precedieron y que se habian centrado en los casos
paraliticos, Wickman dio un audaz paso adelante: asumid que los
pacientes no paraliticos,® e incluso personas perfectamente sanas,
eran portadores del agente causal de la polio y podian transmitirlo
a otras personas.'®

Armado con esta novedosa suposicién, Wickman se propuso
trazar un mapa de los posibles vinculos entre los pacientes de una

' Una minoria de pacientes durante un brote de polio experimenta una enferme-
dad leve parecida a la gripe, sin sintomas de pardlisis o dafio permanente. Esta
enfermedad se consideraba una subcategoria de la polio y solia denominarse polio
abortiva.
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serie de comunidades suecas que se vieron implicadas en la epide-
mia de 1905. En el pequefio y remoto pueblo de Trastena, donde se
descubrieron los primeros casos de la epidemia, pudo relacionar a
los 49 pacientes, la mayoria nifios, a través de la escuela del pueblo.
Como cabia esperar, la mayoria de los nifios afectados asistian a la
escuela local, o al menos se relacionaban ocasionalmente con un
nifio que lo hacfa. Wickman considero que esta asociacién posible-
mente débil era prueba suficiente para inferir la transmisién de la
polio, aunque la mayoria de los individuos “puente” no enfermaron
ellos mismos.'” (Obviamente, Wickman no demostrd, ni disponia
de los medios cientificos para hacerlo, que ninguna persona, sana
o enferma, fuera de hecho portadora del agente causante de la polio
[que, de todos modos, no se habia identificado en aquel momento].
Por lo tanto, no pudo aportar pruebas directas que respaldaran las
hipotéticas rutas de transmisién que describe en sus escritos.)*

Aunque la descripcién de Wickman de la propagacién de la po-
lio en la epidemia sueca de 1905 se basaba en gran medida en
especulaciones y su teoria no proporcionaba respuestas para pre-
guntas fundamentales sobre la epidemia (como se demostrara mas
adelante), en la historia “oficial” de la polio se dice que Wickman
“descubri¢” (o incluso “demostrd™) que la polio es realmente una
enfermedad contagiosa.'” Por este “descubrimiento” fue incluido
péstumamente en el Salén de la Fama de la Polio.”

Como ya se ha sefialado, el aspecto innovador del trabajo de
Wickman fue en gran medida su suposicién de que incluso las per-
sonas sanas podfan infectarse con el organismo de la polio y
transmitirlo a otras personas. Los anteriores investigadores de la
polio, sefiala, no consiguieron rastrear las cadenas de transmision
porque no tuvieron en cuenta este hecho.'? Pero jpor qué Caverly,
Lovett, Emerson y sus colegas, investigadores de los primeras bro-
tes de polio, habfan hecho hincapié en la llamativa falta de pruebas

U Wickman suele relacionar los casos de polio con afirmaciones como “el nifio
X visitd al nifio Y despues de que éste enfermara” o “la persona X, cuyo hijo con-
trajo la polio, trabajd en el hogar de la familia Y en la que uno de los niftos contrajo
la polio.” No aporta ninguna prueba de que se produjera un contagio ni de que los
posibles encuentros fueran suficientes para permitir la transmision.

¥ Wickman es s6lo uno de los cuatro europeos que ingresaron en el Salon de la
Fama de la Polio de Warm Springs (Georgia). El resto, trece, son estadounidenses.
El busto de bronce de Wickman sc exhibe junto al de su mentor, Karl-Oskar Medin.
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de contagio directo de persona a persona? ;Por qué habian insistido
en la importancia de encontrar un vinculo directo entre pacientes?
La respuesta es que los conocimientos entonces vigentes sobre las
enfermedades infecciosas y contagiosas sugerian que, para la ma-
yoria de ellas, los pacientes eran los agentes infecciosos primarios.*
Ni Wickman ni sus sucesores ofrecen una explicacién convincente
de la (supuesta) capacidad tnica de la polio para propagarse prin-
cipalmente a través de personas sanas en lugar de enfermas,'® ni
del hecho de que sdlo unos pocos de entre cientos o miles de por-
tadores del virus de Ia polio queden paraliticos.

Wickman tampoco proporciona ninguna explicacién del hecho
de que la epidemia de 1905 atacara a comunidades rurales y aisla-
das, donde las casas estdn relativamente separadas, y perdonara los
grandes centros urbanos, mucho mas densamente poblados. Este
hecho entra en conflicto con su afirmacién (secundada por otros
colegas europeos mencionados en su libro) de que las carreteras y
los ferrocarriles desempefiaron un papel fundamental en la propa-
gacion de la enfermedad.™ Si las rutas de transporte fueran
realmente el principal medio de transmisién de la polio, jcémo se
podria explicar la preferencia del organismo por viajar por caminos
rurales desolados de un pueblo remoto a otro en lugar de tomar las
rutas urbanas, mucho mads pobladas? ;Por qué, durante su rapido
“movimiento” a través de Suecia en el verano de 1905, la polio
atacé pueblos tan aislados como Trastena (49 pacientes) y evitd
grandes ciudades como Malmo (cero pacientes), Gotemburgo (cero
pacientes) y Estocolmo (unos escasos diez pacientes)?'!

La explicacién institucional de este fenémeno es que en las ciu-
dades, donde la densidad de poblacién es mayor, todos los
habitantes, ricos y pobres, nifios y adultos, se infectaron con el vi-
rus a una edad temprana y adquirieron asi inmunidad contra la
enfermedad.' Sin embargo, esto no explica por qué la morbilidad
en las grandes ciudades suecas era pricticamente nula, a pesar de
que se suponia que la mayoria de la poblacién estaba infectada por
el virus, mientras que la morbilidad en la poblacién rural era sus-
tancialmente mayor. También agrupa burdamente a todos los
residentes de la ciudad, barrios de Iujo con barrios marginales, a

¥ Una excepcidn notable son las enfermedades transmitidas por portadores no
humanos, como la malaria, transmitida por mosquitos.
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pesar de las marcadas diferencias en las condiciones de vida. Al
igual que otros aspectos importantes de la historia institucional de
la polio, esta explicacién parece poco mds que una especulacién
“plausible”, carente de toda base cientifica, zurcida burdamente en
un esfuerzo por tapar los grandes agujeros de la teoria de que la
polio es infecciosa y contagiosa. En cualquier caso, la experiencia
demostré mds tarde que la inmunidad supuestamente adquirida
por vivir en centros urbanos abarrotados no protegié a los residen-
tes de Nueva York durante las grandes epidemias de 1907 y 1916
(ni a los de otras muchas ciudades en la primera mitad del siglo
XX), en las cuales murieron o quedaron paraliticas miles de perso-
nas.

A pesar de la notoriedad que habia adquirido la teorfa de Wi-
ckman, muchos de sus contemporaneos no aceptaban sus ideas. En
una conferencia pronunciada en el congreso de 1926 de la Asocia-
cién Médica Americana, el Dr. Lloyd Aycock, del Departamento
de Medicina Preventiva e Higiene de la Facultad de Medicina de
Harvard, hablé sobre la epidemiologia de la polio y sus vias de dis-
tribucién. En sus observaciones, Aycock sefiala que la percepcion,
derivada de la teoria de Wickman, de que la mayor difusién del
poliovirus en las ciudades, en comparacién con las zonas rurales,
conduce a una mayor inmunidad a la enfermedad y no a una mayor
morbilidad contradice lo que se sabe sobre las enfermedades infec-
ciosas comunes.’® Afiade que “no hay ninguna razén tedrica para
que las personas del medio rural sean mas propensas a presentar la
forma paralitica de la enfermedad.™

Aycock también hace hincapié en la falta de pruebas de conta-
gio directo entre los pacientes de polio (confirmando asi los
informes de Caverly y otros durante los primeros brotes de polio).
En un estudio realizado el afio anterior (1925), descubrié que s6lo
el 5% de las familias afectadas informaron de mds de un paciente
de polio. Si de esta cifra se descuentan, afiade, los casos que brota-
ron simultdneamente (lo que indica una fuente comtn y no una
transmision de paciente a paciente), s6lo queda un “pequefio nu-
mera” de casos para los que se puede considerar siquiera el contagio
directo.'® Estas observaciones fueron aprobadas por varios médicos
presentes.’® Ademas, Hoyne sefiala en 1951 que aislar a los pacien-
tes o mantener una higiene estricta en la manipulacién de sus
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secreciones no era necesario para prevenir la transmisién de la en-
fermedad. Durante los 35 afios que Hoyne trabajé en las salas de
enfermedades infecciosas de los hospitales de Chicago, ningtin mé-
dico, enfermera, miembro del personal o paciente hospitalizado sin
polio se infecté nunca de polio.'¥

Por lo tanto, la teorfa de Wickman sobre Ia propagacién de la
polio no explica adecuadamente su distribucién a escala nacional
en la epidemia sueca de 1905. Pero, ;cémo le fue a la hora de esta-
blecer la cadena de transmisién dentro de las comunidades? La
hipétesis de Wickman de que las personas sanas pueden transmitir
la enfermedad permitia posibilidades précticamente ilimitadas
para trazar una cadena tedrica de contagio entre casos. En cada
pueblo hay instituciones comunes (una escuela, una tienda, una
iglesia) donde se retnen adultos y nifios, y pueden, ostensible-
mente, propagar el poliovirus. Pero incluso con la ayuda de esta
hipotesis atenuante, Wickman fue incapaz de relacionar todos los
casos en las comunidades que examind. En una de ellas, no pudo
encontrar un posible vinculo de contagio para 6 de los 18 nifios que
enfermaron.'® En otro brote en una comunidad islefia, fue capaz
de relacionar a los 16 pacientes, pero no encontré ninguna expli-
cacion plausible para cémo la enfermedad habia llegado a la isla en
primer lugar.'®® Al parecer, Wickman no estaba solo. Menciona al
menos otras tres epidemias europeas de polio en las que los inves-
tigadores, a pesar de sus mejores esfuerzos, fueron incapaces de
relacionar los casos, incluso cuando habfan incluido a personas sa-
nas como posibles portadoras del virus.!®

La disparidad entre el “descubrimiento” de Wickman de la na-
turaleza contagiosa de la polio y la realidad de las primeras
epidemias siguié molestando a los investigadores durante afios. Ca-
verly, por ejemplo, aunque conocia bien las ideas de Wickman,
siguid caracterizando la polio como una enfermedad “levemente
contagiosa”, hasta bien entrada la segunda década del siglo XX.14!
Aycock, que también tenfa una amplia experiencia en investiga-
cion y un interés especial en la forma de propagacién de la
enfermedad, escribe que existen pruebas sustanciales de que la po-
lio también se transmite por vias no humanas. Como ejemplo, cita
el informe de Knapp de 1925, mencionado anteriormente, sobre un
brote de polio aparentemente propagado a través de la leche,

El hecho de que Aycock se refiera a la leche como medio de
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transmision es especialmente interesante a la luz del informe del
propio Wickman sobre un caso similar: En uno de los pueblos que
estudid en 1905, se registraron diez casos de polio en seis familias
que vivian a una milla de distancia. En cinco de estos casos la en-
fermedad se declaré el mismo dfa. Wickman descubrié que todas
las familias habfan consumido leche del mismo granjero y sefiala:
“Bajo estas circunstancias me parece extremadamente probable que
la leche transmitiera la infeccién.”*3 ;Podria ser que la leche de ese
granjero contuviera alguna sustancia téxica, a la que estuvieran ex-
puestas las vacas, la cual provocd la pardlisis? ;Fue utilizada esa
sustancia especifica por otros granjeros en ese pueblo, y en otros
pueblos donde se declaré la enfermedad paralitica? Wickman no
siguié esta posible linea de investigacién, y es probable que estas
preguntas queden sin respuesta para siempre.

El virus de Landsteiner

Al mismo tiempo que Wickman reunfa pruebas que supuestamente
indicaban que la polio era una enfermedad contagiosa, Karl Lands-
teiner* se afanaba en su laboratorio de Viena intentando demostrar
que se trataba de una enfermedad infecciosa. En un experimento
realizado a finales de 1908, él y su colega Erwin Popper tomaron la
médula espinal de un nifio de nueve afios que habia muerto dias
antes de polio y la molieron, filtraron e inyectaron en varios ani-
males de laboratorio. Tras fracasar en su intento de paralizar
ratones, cobayas o conejos, finalmente tuvieron éxito con los mo-
nos. Inyectaron la solucién en la cavidad abdominal de dos monos;
uno de ellos, un mono rhesus, quedo paralizado de ambas piernas.
Las evaluaciones post mortem de los monos revelaron las lesiones
tipicas de la polio humana en sus médulas espinales,!*

Las noticias sobre los revolucionarios experimentos de Lands-
teiner y Popper no tardaron en llegar. Por primera vez, los
investigadores habfan sido capaces de “aislar” el organismo cau-
sante de la polio en su laboratorio.'*® Ademds, como la médula
espinal extraida del nifio fallecido se habia filtrado a través de un

* Karl Landsteiner fue un reputado bidlogo que identifico por primera vez los
grupos sanguineos. Por sus trabajos en este campo gano el Premio Nobel de Medi-
cina en 1930.
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filtro especial que se creia que eliminaba las bacterias, ambos de-
terminaron que el organismo debia ser un virus. El experimento
fue reproducido a los pocos meses por otros investigadores de todo
el mundo, algunos de los cuales incluso consiguieron pasar el “vi-
rus” de mono a mono (algo que Landsteiner y Popper no habfan
logrado hacer'*?). Estos investigadores inyectaron la médula espi-
nal molida y filtrada de una persona que habfa muerto de polio en
el cerebro de un mono, que posteriormente quedé paralizado. La
médula espinal de ese mono fue triturada, filtrada e inyectada en
el cerebro de otro mono que también quedd paralizado, y asi suce-
sivamente.'¥ A partir de entonces, los “poliovirus” se cultivaron
supuestamente en laboratorios de investigacién durante décadas,
pasando de mono a mono docenas y cientos de veces, utilizando el
procedimiento descrito anteriormente. La mayoria de los estudios
de laboratorio realizados desde 1910 hasta principios de los afios 50
utilizaron monos rhesus, a los que se inyectaba lo que los investi-
gadores suponian que eran poliovirus cultivados en laboratorios (es
decir, la médula espinal triturada y filtrada de monos de laborato-
rio que sufrfan una pardlisis similar a la de la polio). Asi, Ia
investigacion de la polio desencadend una nueva industria de su-
ministro de monos a los laboratorios de investigacién. Se calcula
que durante este periodo se sacrificaron més de 100.000 monos.'
En su mayor parte, este esfuerzo se basé en el supuesto “aisla-
miento” del virus por Landsteiner, quien, por esta contribucidn,
también fue incluido en el Salén de 1a Fama de la Polio.1#

La historia institucional de la polio considera el trabajo de
Landsteiner y Popper, y de los investigadores que siguieron sus pa-
sos, como una prueba concluyente de que la polio es una
enfermedad infecciosa causada por un virus. Pero, jqué aislaron
exactamente estos cientificos y hasta qué punto consiguieron re-
producir la polio humana en monos de laboratorio?

Como ya se ha sefialado, la sustancia inyectada a los animales
de laboratorio no era un virus purificado, sino una porcién de mé-
dula espinal tomada de una persona que habia muerto de una
enfermedad paralitica parecida a la polio, la cual luego se molié y
fileré utilizando un filtro Berkefeld, el método estdndar de la época.
En retrospectiva, es imposible saber hasta qué punto eran puras las
soluciones inyectadas o hasta qué punto contenfan virus, bacterias
0 sustancias quimicas téxicas residuales que consiguieron atravesar
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el filtro. Ademas, si la solucién contenia algin virus que causaba
paralisis en los monos, jcémo podriamos saber si se trataba sélo del
poliovirus, de otro virus o posiblemente de varios virus a la vez?
Como atin no se disponia de técnicas fiables para identificar los vi-
rus, los cientificos de la primera mitad del siglo XX no tenian
respuestas a estas preguntas.

La induccién con éxito de pardlisis flicida en animales de labo-
ratorio no fue exclusiva de la investigacién de la polio. Robert
Lovett, por ejemplo, describe una serie de estudios en los que los
investigadores inyectaron bacterias, e incluso polen, en perros y
conejos, lo que produjo una pardlisis parecida a la polio y la lesién
caracteristica de la médula espinal ™™ Al mismo tiempo, la mayoria
de los intentos de inducir pardlisis en animales “infecténdolos” con
el “poliovirus” resultaron infructuosos. Entre ellos habfa cobayas,
conejos, ratones, ratas, gatos, perros, cabras, cerdos, vacas y caba-
Hos.’5!

Otra dificultad para los primeros investigadores de la polio era
la forma de “infectar” a los monos de laboratorio. Se supone que el
poliovirus entra en el cuerpo humano por la boca, pero prictica-
mente todos los intentos de infectar a los monos de la forma natural
fracasaron. Los cientificos los alimentaron con una variedad de
fluidos corporales obtenidos de pacientes humanos de polio (saliva,
gotas de estornudos, hisopos de garganta) pero casi nunca fueron
capaces de paralizarlos. Los intentos de inducir paralisis en monos
inyectando en sus cerebros el liquido cefalorraquideo de pacientes
de polio (en lugar de la médula espinal) también fracasaron' (aun-
que el virus deberia haber estado presente en el liquido cefalorra-
quideo; su presencia allf sirve como una forma de diagnosticar la
enfermedad).” La tnica forma fiable de paralizar monos en el la-
boratorio era inyectar la solucién medular de un paciente de polio
directamente en su cuerpo, normalmente en la cavidad abdominal
(como hizo Landsteiner) o en el cerebro (como hicieron la mayoria
de los investigadores posteriores). Es mads, incluso este método sdlo
funcionaba en un pequefio nimero de especies, principalmente
monos rhesus."™ E incluso después de quedar paralizados, los mo-
nos, inesperadamente, no eran contagiosos. Milton Rosenau,
profesor de medicina preventiva e higiene en Harvard, sefiala
(1918) que “hasta ahora nunca se ha sabido que los monos contrai-
gan la enfermedad espontdneamente, aunque se les mantenga en
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intima asociacién con monos infectados.”*® John Toomey, un ve-
terano investigador de la polio, refuerza esta observacién (1941):
“ningtn animal contrae ]a enfermedad de otro, por muy intima-
mente expuesto que esté.”!>®

Otra distincién importante entre el comportamiento del “virus”
en el laboratorio y en el mundo real surgié de la aparente contra-
diccién entre la teoria de Wickman y los experimentos de
Landsteiner. Wickman sostenia que el virus de la polio se propa-
gaba principalmente por personas sanas y que sélo una fraccién de
los infectados desarrollarfa la enfermedad paralitica. Pero en el
modelo experimental construido por Landsteiner y sus sucesores,
se suponia que inyectar el virus directamente en el cuerpo del
mono lo paralizarfa (de hecho, la tasa de monos rhesus paralizados
con este procedimiento era bastante alta). En aquellos casos en los
que el mono no quedaba paralizado, se consideraba que el com-
puesto inyectado no contenia el poliovirus o que el virus estaba
inactivo (por ejemplo, neutralizado por los anticuerpos del animal).
Esto entra en conflicto tanto con la teoria de Wickman como con
la historia oficial actual de la polio, que afirman que el poliovirus,
incluso después de infectar el intestino o el torrente sanguineo,
solo induce paralisis en una pequefia minoria de individuos.

Esta técnica aceptada de inyectar sustancias en monos como
medio para “aislar el poliovirus” condujo a una serie de experimen-
tos que, en retrospectiva, parecen bastante rocambolescos. John
Paul y sus colegas (1940), por ejemplo, lo utilizaron para demostrar
que el poliovirus podia encontrarse en las aguas residuales. Durante
una epidemia en Estados Unidos, recogieron muestras de las tube-
rias de aguas residuales situadas en las inmediaciones de los
hospitales que trataban a pacientes de polio, e inyectaron el mate-
rial maloliente directamente en el cerebro de monos rhesus.
Algunos de los monos contrajeron la “polic de laboratorio” y en la
autopsia se detectaron las lesiones tipicas en la médula espinal.
Aunque algunas de las muestras recogidas en las alcantarillas de
distintas ciudades durante las epidemias no paralizaron a los mo-
nos, los investigadores determinaron que las muestras que si lo
hicieron indicaban que el poliovirus se transmite a través de los
sistemas de alcantarillado.™” Dos afios mds tarde (1942), Kling y sus
colegas realizaron un experimento similar durante un brote de po-
lio en Estocolmo.'® Recagieron muestras de una tuberia de
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alcantarillado que daba servicio a un distrito de unos 100.000 ha-
bitantes en el que ese afio sélo se registraron doce casos de polio.
Ademds, los investigadores tomaron sélo seis litros de muestras de
un sistema de alcantarillado por el que fluian cada dia unos veinte
millones de litros.'® Las muestras recogidas se guardaron en el fri-
gorifico durante unos dos meses y luego se inyectaron en el
abdomen y el cerebro de monos rhesus. La parélisis parecida a la
polio que desarrollaron los monos y los resultados de la autopsia
convencieron a los investigadores de que habian conseguido “aislar
el virus de la polio en [la] muestra de aguas residuales recogida”,'®®
y declaran con seguridad que el alcantarillado es un “vehiculo” de
transmisién de la polio.’

Del mismo modo, Trask (1940)'%? y Horstmann (1944)'6> “de-
mostraron” que las heces de los pacientes de polio contenian
poliovirus inyectando muestras fecales en las cavidades abdomina-
les, cerebros y espinas dorsales de monos. Sabin (1941) “aislo” el
poliovirus de las moscas inyectando a monos una solucién que in-
cluia unas 500 moscas de tierra recogidas en un barrio de Cleveland
donde se habfan registrado varios casos de polio.'* Sabin afirma
rotundamente que “los resultados claramente positivos que obtu-
vimos con muestras de insectos formadas inicamente por moscas,
no dejan lugar a dudas de que son portadoras del virus”,'® aunque
la solucién sélo paralizé a los monos cynomolgus, pero no a los
monos rhesus estandar.'® Trask (1943) esparcio trampas para mos-
cas cerca de las casas de los pacientes de polio e inyect6 las moscas
muertas en monos de laboratorio. También en este experimento
sélo quedaron paralizados los monos cynomolgus y no los monos
rhesus.!?

El experimento mds descabellado de este grupo, al menos asi
parece, fue el realizado por Ward y sus colegas.'®® Los investigado-
res intentaban determinar si el poliovirus también podfa trans-
mitirse a través de alimentos contaminados por moscas. Colocaron
alimentos cerca de las casas de los enfermos de polio en Carolina
del Norte en el verano de 1944 para que fueran accesibles a las
moscas. La comida, en la que las moscas dejaron sus marcas distin-
tivas, fue transportada por avién a un laboratorio donde fue
ingerida en parte por dos chimpancés. A los propios chimpancés
apenas les afecté la ingesta de los alimentos contaminados (uno de
ellos tenia la temperatura ligeramente elevada), pero cuando sus
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heces se inyectaron en monos rhesus, alrededor de un tercio de
éstos quedaron paralizados. “El virus de la polio”, concluyen Ward
y sus colegas, “se ha detectado en alimentos expuestos a moscas en
casas de pacientes de polio dentro de una zona epidémica.”®

En todos estos experimentos, y en muchos otros similares rea-
lizados en la primera mitad del siglo XX, nunca se aislé el agente (o
agentes) especifico que realmente inducia la parélisis en los anima-
les de laboratorio. Estos experimentos no demostraron que el
poliovirus estuviera presente en las muestras de aguas residuales,
en los cadaveres de las moscas de las zonas afectadas por la polio, o
en las heces humanas, ni que el virus causara la parélisis de los mo-
nos. En realidad, nunca se aislé el virus en ninguno de ellos.

Ademas, nunca se ha establecido la relevancia de estos experi-
mentos de laboratorio en monos para la morbilidad natural de la
polio en humanos. Este hecho no pasé desapercibido para algunos
investigadores contemporéneos de la polio: “L.a mayoria de los ex-
perimentos descritos durante este periodo”, escribié Toomey en
1941, “se han realizado en animales a los que se les ha transmitido
la enfermedad por [...] via artificial. Si el virus entra en el ser hu-
mano por via gastrointestinal, pricticamente todos [estos experi-
mentos] tienen que ser descartados en su totalidad.”’” Lumsden se-
fiala que los resultados de los experimentos con monos contradicen
los hallazgos epidemiolégicos: “Las opiniones sobre el portal de en-
trada [del virus] y la comunicabilidad sobre la puerta de entrada y
la transmisibilidad [del virus] se basan fundamental y totalmente
en los resultados de los experimentos con monos. Para algunos de
nosotros no parece cuadrar con los hechos obtenidos por los estu-
dios epidemioldgicos de la enfermedad entre los seres humanos.
Parece demasiado eldstica, demasiado apaciguadora. S6lo por razo-
nes epidemioldgicas, parece concebible que la polio no esté causada
por un microorganismo vivo o un virus, sino por una toxina”.1”!
Smith y sus colegas afiaden en 1945: “A pesar de la relativa facilidad
con que la polio puede transferirse experimentalmente a los monos
[...], no se ha establecido que el virus en tal forma dé origen a la
enfermedad humana. La posibilidad indudablemente existe, pero
adn faltan pruebas directas.””?

Incluso hoy, més de sesenta afios después de que se escribieran
estas palabras, siguen faltando “pruebas directas” de esa “posibili-
dad.
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Aunque Landsteiner y sus sucesores nunca fueron capaces de
reconstruir en su laboratorio el supuesto modo de transmisién de
la polio y no habfan aislado realmente el poliovirus, estos experi-
mentos proporcionan una prueba sélida de que la polio es una
enfermedad infecciosa segiin la historia institucional. Asi, a pesar
de la falta de pruebas directas y suficientes de Wickman, por un
lado, y de Landsteiner, por otro, se establecié la teorfa del virus de
la polio, que determind el camino de los siguientes cien afios de
investigacion sobre la enfermedad.

La polio en los animales domésticos

Como ya se ha mencionado, la mayoria de los intentos de infectar
con polio a animales de laboratorio de diferentes especies no tuvie-
ron éxito. Incluso en el caso de las especies animales que podian
mostrar una enfermedad similar a la polio, la “infeccién” dificil-
mente podfa calificarse de natural. Hubo que inyectar artificial-
mente el “virus” en la cavidad abdominal o el cerebro para que los
animales sufrieran pardlisis. Los resultados de estos experimentos,
que eran consistentes de investigador a investigador, llevaron a los
cientificos a creer que la polio era exclusiva de los humanos, es de-
cir, que no existe de forma natural en los animales.'” Esta
percepcién puede haber sido la razén de que la ciencia ignorase un
fenémeno notable mencionado con frecuencia en los informes de
los primeros brotes: Los animales domésticos frecuentemente que-
daban paralizados al mismo tiempo que los humanos eran afectados
por la “polio”.

La paralisis de los animales de granja se registré ya en el primer
brote importante en suelo estadounidense. En su informe sobre el
brote en Vermont en el verano de 1894, el Dr. Charles Caverly se-
fiala que “Durante esta epidemia y en la misma zona geografica,
una enfermedad nerviosa aguda, de naturaleza paralitica, afecto a
los animales domésticos. Caballos, perros y aves murieron con estos
sintomas.”’”* Un examen patoldgico de un caballo que murié a con-
secuencia de la pardlisis de sus patas traseras encontrd lesiones de
la médula espinal tipicas de la polio. Un examen patolégico de un
ave con las patas y las alas paralizadas revel6 hallazgos de “polio
aguda de la porcién lumbar de Ja médula.”” “Que los animales do-
mésticos sufrieran con los seres humanos en nuestra epidemia”,
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afiade Caverly, “es un hecho digno de mencién y, por lo que he
podido saber, no observado hasta ahora. No cabe duda de que asi
fue.”” Caverly, que formé parte de la junta de sanidad de Vermont
durante otros 24 anos tras el brote de 1894, también informa de
parélisis en animales de granja durante los brotes de polio en el
estado en 1910 (terneros y cerdos)'”” y 1914 (vacas, pollos, perros y
cerdos).”” Concluye: “Siempre se han observado casos de parélisis
entre animales domésticos como acompafiamiento de nuestros
brotes de paralisis infantil humana.”7?

El Dr. Robert Lovett, autor de informes sobre brotes de polio
en Massachusetts, también menciona casos de paralisis en animales
de granja. En su informe sobre el brote de 1908, menciona a una
madre y su hija que contrajeron la polio “poco después de una epi-
demia de ‘debilidad en las patas’ en las gallinas de la casa.”*® Dos
anos m4s tarde, en un informe sobre el brote de 1910, Lovett sefiala
que de 110 familias afectadas por la polio que tenfan animales de
granja “34 [familias] tuvieron enfermedad, pardlisis o muerte en 82
animales cerca del momento de la parélisis humana.”8!

En su voluminoso libro de 1914 sobre la polio, Frauenthal y
Manning dedican varias paginas a la morbilidad de mascotas y ani-
males de granja que se producia paralelamente a la enfermedad en
humanos. Ademads de los informes de Caverly y Lovett resefiados
anteriormente, mencionan otros 15 brotes de polio en EE.UU,,
Suecia, Inglaterra y Brasil que también involucraron la paralisis de
animales domésticos. Entre los animales afectados habia caballos,
vacas, gallinas, gatos, perros, cerdos y ovejas.'®? Por ejemplo, du-
rante un brote de polio en Minnesota en 1909, el Dr. Hill,
epidemidlogo jefe del estado, describié una enfermedad paralitica
en tres potros que era “muy andloga en historia clinica y sintomas
a la enfermedad en el ser humano.”'8 E]l Dr. Shore, el veterinario
que trato a estos potros, escribe: “En mi practica veterinaria de los
ultimos cinco o seis afios he encontrado una enfermedad que apa-
rece entre los potros de uno o dos afios que muestra una linea de
sintomas que se corresponden estrechamente con la polio anterior
en los nifios. He tenido de 5 a 10 casos al afio durante este tiempo,
siempre ocurriendo durante los meses de verano, y la mayorfa de
ellos durante el mes de agosto. Los potros afectados se suelen en-
contrar en los pastos incapaces de mantenerse en pie,” 184

En California, escriben Frauenthal y Manning, hubo 100 casos
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de polio en humanos en 1910, la mayorfa de ellos en el condado de
San Joaquin. Al mismo tiempo, segin un boletin del Consejo de
Salud del Estado de California, hubo numerosos informes de vete-
rinarios que describian “un ntmero considerable de desconcer-
tantes paralisis de potros en el condado de San Joaquin.”'® Un in-
forme de un brote de polio en Iowa en 1910-1911 describe un gran
nimero de casos de parlisis en gallinas concurrentes con la enfer-
medad paralitica en humanos. En un examen patoldgico de la
médula espinal de un ave con paralisis en dos patas y un ala, “El
cuadro histoldgico era el de la polio aguda en el hombre, ™%

Incluso el propio Wickman informa de que en el brote de polio
de Suecia (1903) hubo muchos casos de perros paralizados junto
con nifios."’” En su libro de 1913 sefiala que él y otros informaron
de morbilidad simultdnea en animales y humanos, pero que “la ino-
culacién inutil de [los animales] demuestra que su afliccién no
tiene nada en comtn con la del hombre.”®® De un plumazo, Wick-
man descarta las abundantes pruebas de parilisis simultanea en
animales y humanos y el asombroso parecido entre ambas, aunque
no pudo aportar ninguna explicacién alternativa para este fend-
meno.

El compromiso de Wickman, y el de sus colegas investigadores,
con los supuestos de que el poliovirus es la Uinica causa de la polio
y de que la enfermedad es exclusiva de los humanos les indujo a
descartar la relevancia de la aparicién simultinea de la enfermedad
paralitica en humanos y animales domésticos y a considerarla una
mera coincidencia.” No era la primera vez en la historia de la cien-
cia, ni la dltima, que la rigida adhesién a un dogma cientifico
llevaba a los investigadores a ignorar por completo un conjunto
significativo de pruebas que no concordaban con sus creencias vi-
gentes.

Asi pues, dado que la historia institucional de la polio sostiene

7 A ello contribuyd el estudio de un investigador llamado Carl Ten-Broeck
(1914), que intentd infectar a monos de laboratorio inyectandoles en el cerebro la
médula espinal (u otras partes del cuerpo) de varios animales domésticos. algunos
sanos, otros enfermos de diversas dolencias v otros paraliticos. Tan-Brock no con-
sigui¢ inducir la paralisis en los monos, pero sus experimentos no examinaban
realmente las relaciones entre la morbilidad paralitica en humanos y animales: Nin-
guno de los animales que utiliz6 sufiia una paralisis similar a la polio y s6lo uno o
dos se paralizaron en la proximidad temporal de un brote de polio.
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que la enfermedad estd causada por un virus y que los intentos de
“infectar” animales con el virus fracasaron, la enfermedad en su
forma natural sélo debe existir en humanos. Por lo tanto, la enfer-
medad paralitica en animales domésticos, incluso si aparece
simultdneamente con la polio humana y presenta sintomas idénti-
cos, debe ser pura coincidencia y carecer de importancia cientifica.

¢(Podria haber una explicacién mejor para la ocurrencia simul-
tinea de brotes de pardlisis en animales y humanos que la
desdefiosa (e ilégica) “coincidencia™ ;Habia, tal vez, un agente
causal comun al que tanto animales como humanos estuvieron ex-
puestos simultdneamente?

La teorfa alternativa que presentamos anteriormente, el uso de
pesticidas toxicos, que se generalizé a finales del siglo XIX, es una
de esas explicaciones. El uso de insecticidas como el verde Paris y
el arseniato de plomo expuso a los humanos a residuos tdxicos a
través del procesado y consumo de frutas y verduras fumigadas. Del
mismo modo, las mascotas y los animales de granja también esta-
ban expuestos a estos compuestos en el campo, el huerto y el patio.
Si los pesticidas causaron una paralisis similar a la polio en huma-
nos, es razonable suponer que podrian causar una enfermedad
similar en animales.

Por desgracia, apenas se ha investigado esta importante linea de
indagaci6n. ;Fueron los brotes de enfermedad paralitica parecida a
la polio registrados en animales domésticos a principios del siglo
XX un fendmeno nuevo y tinico, o ya se habfan documentado an-
teriormente en la literatura médica? ;Se han registrado casos
similares de paralisis inexplicable en animales en ausencia de bro-
tes cercanos de polio? ;jExistia un denominador ambiental cormin
entre los animales domésticos paralizados y los seres humanos en
los brotes de polio? Si los investigadores hubieran intentado res-
ponder a estas preguntas, los misterios de la polio podrfan haberse
resuelto hace un siglo.

La polio y los pesticidas

En retrospectiva, las pistas que conectan la aparicién de la polio en
EE.UU. a finales del siglo XIX con el creciente uso de pesticidas
toxicos en la agricultura han estado ahi desde el principio. Las epi-
demias alcanzaban su punto é4lgido durante la temporada de



428 TORTUGAS HASTA EL FONDO

cosecha, las zonas rurales eran las mas afectadas en los primeros
tiempos, se producian brotes simultdneos de parédlisis similares a la
polio en animales domésticos y humanos, se sabfa que el plomo y
el arsénico causaban pardlisis... todos estos hechos apuntan a los
mismos sospechosos: el arseniato de plomo y el verde Parfs. ;Cémo
se puede explicar entonces que los médicos e investigadores de la
época ignoraran por completo esta linea de investigacién?

Una respuesta a esta pregunta la proporciona indirectamente el
historiador James Whorton, que investigd la historia del uso de
pesticidas en la agricultura de Estados Unidos antes de la Segunda
Guerra Mundial.’® En su libro, Whorton, que rastred los archivos
de la FDA, describe cdmo las autoridades inicialmente ignotaron,
y luego ocultaron activamente, los peligros para la salud del con-
sumo de alimentos rociados con los productos quimicos téxicos que
utilizaban habitualmente los agricultores estadounidenses.

En un discurse pronunciado en 1861 ante estudiantes de medi-
cina de la Universidad de Harvard, el Dr. Oliver Wendell Holmes,
célebre médico y escritor, ilustrd la irracionalidad de recetar me-
dicamentos con ingredientes tdxicos sefialando que “se reirfan del
agricultor que emprendiera el abono de sus campos o sus drboles
con una sal de plomo o arsénico.”’™ Pasaron menos de seis afos
antes de que un agricultor anénimo de Colorado espolvoreara sus
plantas de patata con polvo verde Paris e iniciara una nueva era en
la agricultura. Como mataban insectos con tanta eficacia, los agri-
cultores estadounidenses adoptaron los nuevos pesticidas sintéticos
con rapidez y entusiasmo. En cuanto a la seguridad, los agricultores
se tomaron al pie de la letra las garantias de los fabricantes de que
el uso de los compuestos era completamente seguro. Aunque las
intoxicaciones agudas por plaguicidas ciertamente han sido poco
frecuentes, y en la mayoria de los casos se debieron a una manipu-
lacién descuidada, nadie investigd nunca el impacto para la salud
del consumo continuado de residuos de arsénico y plomo. Esto se
debid, en parte, a que en los Estados Unidos del siglo XIX ain no
habia ningdn organismo gubernamental responsable de vigilar la
calidad y la seguridad de los alimentos.'™

No fue sino hasta 1906, con la promulgacién de la Ley de Ali-
mentos y Medicamentos, cuando la Oficina de Quimica fue
autorizada por el Departamento de Agricultura de EE.UU. para su-
pervisar los aerosoles agricolas. La misién principal del Departa-
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mento de Agricultura era apoyar al sector agricola y ayudarle a au-
mentar su productividad. Asi pues, no es de extrafiar que los
estudios realizados por los investigadores de la Oficina de Quimica,
as como los realizados por los entomdlogos (investigadores de in-
sectos) de las estaciones experimentales agricolas, se centraran en
las necesidades de los agricultores, y no en la salud de los consumi-
dores. Los célculos realizados por estos investigadores sobre la
seguridad del consumo de frutas y verduras fumigadas se basaban
en suposiciones optimistas y poco realistas sobre las pricticas de
fumigacién realmente aplicadas por los agricultores.” Peor atin, los
investigadores ni siquiera tuvieron en cuenta los riesgos potencia-
les para la salud de los consumidores derivados de la exposicién
constante a cantidades infimas de arsénico y plomo.'*? El entomé-
logo jefe del Departamento de Agricultura de Estados Unidos
ejemplificé esta indiferencia en 1892 al sefialar enfiticamente “lo
totalmente infundado que es cualquier temor a que los productos
rociados causen dafios.”!#

En el extranjero, la comunidad cientifica y las autoridades
adoptaron una actitud més prudente. Tras el mencionado brote de
paralisis en Manchester en 1900 causado por las altas concentra-
ciones de arsénico en la cerveza, las autoridades britdnicas
nombraron una comisién real para investigar los peligros del arsé-
nico en los alimentos.'™ La comisién, formada por destacados
cientificos y médicos, recomendd un umbral méximo que limitaba
severamente la cantidad de arsénico permitida en alimentos y be-
bidas.'”> La recomendacién del comité se convirtié en una norma
de facto en Gran Bretafia y fue adoptada también por otros paises
(pero no por Estados Unidos).'* En Alemania, la Comisién Impe-
rial de Sanidad se opuso al uso del arseniato de plomo, y durante
un tiempo se prohibié el uso de este compuesto en la agricultura.
Se permitieron otros pesticidas a base de arsénico, pero sélo bajo
estrecha supervisién, como era habitual en otros paises europeos.!”
En Francia se promulgaron leyes en 1846 y 1916 que prohibian el
uso del arsénico como insecticida agricola, y los peligros del arsé-
nico se debatfan a menudo en el mundo académico.'®® Aungque estas

# A menudo, el agricultor del campo se desviaba de las recomendaciones ofi-
ciales que especificaban el nimero de pulverizaciones anuales permitidas, el
intervalo entre la Gltima pulverizacion y la cosecha, etc,
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leyes no impidieron de forma efectiva que los agricultores france-
ses utilizaran insecticidas a base de arsénico, la situacién se
considerd superior a la de Estados Unidos, donde no se hizo ningun
esfuerzo por restringir la aplicacién agricola de arsénico.' A dife-
rencia de sus homodlogos franceses, los agricultores ingleses no
tenfan ninguna prisa por utilizar compuestos a base de arsénico, a
pesar de los repetidos intentos de persuadirles para que lo hicie-
ran.? Por cierto, la morbilidad de la polio en el Reino Unido se
mantuvo muy baja (en comparacién con Estados Unidos) durante
la primera mitad del siglo XX y sélo se disparé después de la Se-
gunda Guerra Mundial, cuando el DDT sustituyé en los pafses
industrializados a los pesticidas a base de arsénico y plomo.?”

Aunque la cantidad de residuos de la fumigacién que quedaba
en la fruta que se comercializaba para los consumidores estadouni-
denses aumenté constantemente desde finales del siglo XIX,** las
autoridades federales no hicieron ningtin esfuerzo a principios del
siglo XX para controlar o limitar la cantidad de arsénico o plomo
en los productos agricolas.”® No fue hasta la década de 1920 cuando
la Oficina de Quimica del Departamento de Agricultura estadou-
nidense empez0 a analizar los niveles de arsénico en los envios de
frutas y verduras. Los altos niveles encontrados en algunos de los
envios llevaron a la Oficina a establecer, por primera vez, umbrales
maximos permitidos para el arsénico en los productos agricalas. Al
mismo tiempo, la Oficina colaboré con organizaciones de agricul-
tores en labores de promocién y persuasion para conseguir que los
agricultores restringieran el uso de pesticidas. Por desgracia, el
conflicto de intereses inherente a la funcién de la Oficina de Qui-
mica (supervisar el uso de plaguicidas en la agricultura) y la mision
declarada de su Departamento (promover la agricultura) limité las
acciones de la Oficina y obstaculizé su capacidad para hacer cum-
plir sus propias recomendaciones? Los intentos de imponer
umbrales mdximos para el contenido de plomo y arsénico en la
fruta se toparon, como era de esperar, con la feroz oposicién de las
organizaciones de agricultores y de los cargos electos que actuaban
en su nombre.2 Este estado de cosas durd hasta 1940, cuando la
Oficina de Quimica, ahora conocida como FDA, escapo de la auto-
ridad del Departamento de Agricultura y se convirti6 en un
organismo independiente.*®

1.OS MISTERIOS DE LA POLIO 431

El conocimiento del uso intensivo de plaguicidas a base de ar-
sénico y plomo en la agricultura estuvo confinado durante muchos
afos al sector agricola y a sus cientificos. Los productores y sus re-
presentantes no tenian ninguin deseo de revelar al ptiblico que los
productos que consumia estaban rociados con pesticidas téxicos,
compuestos cuyos efectos mortales en los seres humanos ya eran
ampliamente conocidos. Como se ha sefialado anteriormente, el
pufiado de estudios que examinaron la cantidad de arsénico y
plomo depositados en la fruta fueron realizados por investigadores
del sector agricola, y sus resultados, si alguna vez se publicaron,
aparecieron exclusivamente en revistas agricolas. Incluso en la dé-
cada de 1920, cuando la Oficina de Quimica comenzé sus intentos
de imponer umbrales maximos para estas toxinas en la fruta,” todas
las partes implicadas se confabularon para ocultar al publico el he-
cho de que los productos agricolas eran fumigados con compuestos
téxicos en concentraciones superiores a los umbrales establecidos
por el regulador.”” Las asociaciones de productores estadouniden-
ses también hicieron todo lo posible por silenciar los ocasionales
escandalos internacionales provocados por las exportaciones de
manzanas a Europa. En Gran Bretafia, por ejemplo, se impusieron
sanciones en 1925 contra las manzanas estadounidenses rociadas
con arsénico.”® En Checoslovaquia y Austria, en 1931, los periédi-
cos advirtieron al publico contra el consumo de manzanas
americanas, y en Polonia se prohibié completamente la importa-
cién de manzanas estadounidenses.?” Afios mds tarde, un ejecutivo
de la FDA admitid que el objetivo del organismo era “persuadir a
todos los organismos departamentales para que cooperaran en la
resolucién del problema [de los residuos de la fumigacién] y abste-
nerse mientras tanto de crear alarma piblica.””'® Esta politica de
ocultacién duré hasta mediados de la década de 1930 y sdlo cesd,
para consternacion del sector agricola, cuando periodistas sensa-
cionalistas desvelaron la verdad al publico.?"

A la vista de la operacidn sistémica de encubrimiento por parte
de las autoridades federales y el sector agricola, no es de extrafiar
que los médicos no lograran relacionar los brotes de paralisis con

“ El umbral que la Oficina de Quimica intento promover a mediados de los
afios veinte era 3-4 veces superior al britdnico (Whorton 1974, p. 79 [p. 140 en el
libro]).
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el creciente uso de pesticidas. El envenenamiento por arsénico y
plomo presentaba numerosos y variados sintomas. Era improbable
que un médico diagnosticara cualquiera de las dos condiciones y
tanto mds improbable que la relacionara con el consumo de ali-
mentos especificos?? (los médicos que testificaron en nombre de la
FDA dieron fe de ello ante los tribunales a finales de la década de
1920).213 Con el paso de los afios, la aplicacién agricola de arseniato
de plomo se intensificd, suméndose a los tintes, firmacos, pestici-
das domésticos y vapores de carbén que exponfan a la poblacién a
los efectos téxicos del arsénico y el plomo. Como resultado, sefiala
Whorton, el medio ambiente en el primer tercio del siglo XX se
saturd tanto de arsénico y plomo que “todos los miembros de las
poblaciones industrializadas llevaban al menos trazas de estos me-
tales en sus tejidos.” Esto, a su vez, hizo que “se considerara
seriamente desde el punto de vista cientifico la idea de que se tra-
taba de componentes fisiol¢gicos normales.”?'* Por lo tanto, incluso
si se encontraba arsénico o plomo en las pruebas de un paciente
paralitico, esto no se consideraba anormal y era poco probable que
llamara la atencién de un médico contempordneo o de un investi-
gador de la polio.

Con el tiempo, a medida que la teorfa del virus de la polio fue
ganando importancia, se hizo atin menos probable que cualquier
cientifico asociara un caso de parilisis flacida con el envenena-
miento por plomo o arsénico. Como hemos visto, las publicaciones
semiespeculativas de Wickman y Landsteiner sentaron las bases
cientificas de la teoria del virus de la polio. En Estados Unidos, el
Dr. Simon Flexner, un reputado investigador del Instituto Rocke-
feller de Investigacién Médica de Nueva York, amplio y
profundizé en los hallazgos iniciales de Landsteiner en una serie
de experimentos con monos entre 1909 y 1910. Flexner, firme de-
fensor de la idea poco ortodoxa de que el virus de la polio induce
la pardlisis al penetrar en el organismo a través de las fosas nasales,
contribuyé de forma decisiva a la implantacién de la teoria del vi-
rus de la polio en los circulos cientificos estadounidenses. Para
cuando en la década de 1930 se levanté el velo que ocultaba los
peligros de los pesticidas téxicos y empezaron a aparecer en las re-
vistas médicas articulos que demostraban los dafios de los
pesticidas, la teoria del virus de la polio ya estaba bien establecida.
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Por tanto, las probabilidades de que un cientifico o un médico bus-
cara o reconociera una relacién entre el arseniato de plomo y Ia
polio paralitica eran bastante escasas. Un investigador de la polio
que fuera en contra del dogma establecido corria el riesgo de ser
duramente criticado por sus colegas e ignorado por la Fundacién
Nacional para la Parélisis Infantil, que en aquellos dfas patrocinaba
practicamente toda la investigacién sobre la polio. Ademds, este
hipotético investigador inconformista probablemente habria sido
objeto de brutales ataques por parte del grupo de presién agricola
y de las grandes empresas quimicas productoras de pesticidas.

Aunque el cédigo de silencio sobre los dafios de los pesticidas
se rompid en la década de 1930 y la FDA se convirtié en un orga-
nismo independiente varios afios después, el gobierno no realizé
un estudio exhaustivo y completo del uso de sustancias téxicas en
el proceso de produccion de alimentos hasta 1950.255 El uso de ar-
seniato de plomo no disminuyd hasta después de la Segunda Guerra
Mundial, cuando fue sustituido por una nueva generacién de pes-
ticidas.?16

Patrones de los brotes de polio: Cuatro misterios
mas

La historia oficial de “la victoria de la ciencia sobre la temida polio”
crea la impresién de que la enfermedad es bien entendida por la
ciencia. La causa, el diagnéstico, el curso y los medios de preven-
cion de la polio, todo ello ha sido minuciosamente investigados y
explicado por los hombres y mujeres de bata blanca. De hecho, in-
cluso hoy, més de cien aiios después de Wickman y Landsteiner, la
ciencia de la polio contiene muchos més signos de interrogacién
que de exclamacién.

Los peculiares patrones de los brotes de polio plantearon un
reto unico a los investigadores. Los epidemidlogos de la polio te-
nian dificultades para explicar, por ejemplo, por qué la enfermedad
estallaba principalmente en los meses de verano y principios de

% Un ataque similar se montd contra el Dr. James Putnam y sus colegas, los
médicos de Boston que a finales del siglo XIX expusieron los perjuicios para la
salud del uso doméstico del verde Paris. (Whorton 1974, pp. 58-59).
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otofio,* a pesar de que este patrén de morbilidad se habia identifi-
cado ya a principios del siglo XX.2'7 Sabin escribe (1951) que éste
es “uno de los importantes problemas sin resolver de la polio.”
John Paul (1952) lo califica de “misterioso”.?!” Nathanson (1979)
reconoce que la morbilidad en los meses pico (agosto-septiembre)
es 35 veces superior a la del mes bajo (abril), pero él tampoco tiene
explicacién para el fenémeno. Escribe: “La regularidad de este pa-
tréon a lo largo de muchos afios sugiere que se rige por un
mecanismo que deberia ser determinable. Sin embargo, la explica-
cién subyacente ha permanecido esquiva.”?* Treinta y un afios
después (2010), en una revisién del estado actual de la epidemiolo-
gia de la polio, Nathanson sigue sin poder ofrecer una explicacién
viable basada en pruebas para la estacionalidad la enfermedad, sino
s6lo una “hipétesis especulativa” !

El aumento de la morbilidad en los meses de verano y otofio
también suscita preocupacion acerca de la caracterizacién de la po-
lio como enfermedad infecciosa y contagiosa. “Es notable”, escribe
Sabin en 1947, “que, a diferencia de ciertas otras infecciones de la
infancia, las epidemias de paralisis se produzcan precisamente du-
rante los meses en que los nifios no van a la escuela.”?” Sabin se
refiere al hecho de que las enfermedades infecciosas suelen proli-
ferar en condiciones de hacinamiento, por ejemplo, cuando se
mantiene a los nifios juntos todo el dia en las aulas. Pero el pico de
morbilidad de la polio solia registrarse durante las vacaciones de
verano, cuando los nifios no iban a la escuela.??® La investigacién
sobre la polio nunca ha explicado esta sorprendente desviacién de
los patrones habituales de brotes de enfermedades infecciosas en
nifnos.

Ademds, la mayoria de los casos en los primeros brotes se pro-
dujeron en las zonas rurales menos densamente pobladas, en lugar
de en los centros urbanos mds concurridos. La epidemia sueca de
polio de 1905, de la que informé Wickman, es un ejemplo notable.

Otro misterio tenia que ver con el calendario irregular de las
epidemias de polio. “Nunca se ha documentado una buena explica-
cién para la aparicién de epidemias, aunque ésta era una de las
caracteristicas mds temidas de la polio y de particular preocupacion

o ] a mayoria de los casos de polio se registraron en los meses de julio a sep-
tiembre en el hemisferio norte, y de enero a marzo en el hemisferio sur.
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para los funcionarios de sanidad”, escribe Nathanson en 19792
Sabin, que también se debati6 con este problema, sefiala que la tasa
de morbilidad en los “afios epidémicos” en las ciudades de Londres,
Berlin y Nueva York fue 10, 20 y 46 veces superior (respectiva-
mente) a la morbilidad promedio en los afios “normales”.? Otras
enfermedades infecciosas infantiles se caracterizan por un patrén
ciclico de morbilidad similar, con un pico cada pocos afios. Este
ciclo se debe al aumento anual del niimero de nifios pequefios que
no han estado enfermos en el pasado y atin no han desarrollado
inmunidad frente a la enfermedad. Estos nifios pequefios enferman
en gran numero en el “afio pico” y proceden a desarrollar inmuni-
dad. Asi, entre un afio pico y otro, la morbilidad disminuye y se
distribuye més uniformemente entre las edades, en lugar de con-
centrarse en los mds pequefios. Pero este conocido mecanismo no
es aplicable a la polio, afirma Sabin, porque en esta enfermedad “no
se ha observado que la incidencia por edades varie materialmente
de un afio a otro, ni siquiera durante las epidemias [...].”22 Frus-
trado por la falta de una explicacién satisfactoria para la
irregularidad de la morbilidad de la polio,® otro misterio m4s que
le presenta la enfermedad, Sabin escribe: “La conclusién parece in-
eludible de que las epidemias de polio son el resultado de la
invasién de una poblacién por cepas de virulencia inusual.”?’ Res-
pecto a esta hipétesis, para la que Sabin no aporta ninguna prueba,
Nathanson escribe 28 afios mas tarde que no se ha realizado ningiin
esfuerzo de investigacién para probarla sisteméticamente y, por lo
tanto, no es posible determinar si existia una relacién entre la in-
tensidad del virus y el aumento de la incidencia de la polio en los
afios epidémicos.”® Asf pues, este enigma cientifico también ha
quedado sin respuesta.

Otro desafio tedrico para los investigadores fue la aparicién de
la polio en un momento en que otras enfermedades infecciosas es-
taban en declive. La mejora de la nutricién, la higiene y el
saneamiento a finales del siglo XIX y principios del XX redujo la
incidencia de la mayorfa de las enfermedades infecciosas, pero no

dd : . ; o

Hacia ¢l final de este trabajo de 1951, Sabin expresa su frustracion citando a
Freud (también citado anteriormente en el capitulo): “He renunciado incluso a dar
conferencias, para no verme obligado a contar algo que sélo espero llegar a saber
algun dia.”
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la de 1a polio, que més bien se intensifico y generalizd durante este
periodo.” ;Qué tenia de especial la polio para que su incidencia
aumentara significativamente al mismo tiempo que la incidencia
de la mayoria de las demds enfermedades infecciosas disminuia
drésticamente? La teorfa de la mejora de la higiene, que se propuso
para explicar el repentino aumento de la polio a finales del siglo
XIX, no sélo es incorrecta desde el punto de vista de los hechos
(coma se ha demostrado anteriormente), sino que tampoco explica
adecuadamente la gran disparidad entre la polio y la mayoria de las
enfermedades infecciosas. jPor qué la mejora del nivel de vida con-
lleva la reduccién de la morbilidad y la mortalidad de enferme-
dades como la tos ferina, la difteria y el sarampién, pero hace lo
contrario con la polio?

Si uno examina los misterios sin resolver de la polio a la luz del
envenenamiento por pesticidas, las piezas del rompecabezas em-
piezan a encajar en su sitio. Seglin esta hipétesis, la polio apareci6
por primera vez en forma epidémica a finales del siglo XIX, en pa-
ralelo con el inicio del uso intensivo de fumigaciones agricolas en
los pafses occidentales. El uso de estos compuestos tdxicos aumento
en el siglo XX, al igual que la incidencia y la distribucién de la po-
lio. El pico de morbilidad en los meses de verano y otofio se
producia cuando se consumian muchas frutas y verduras (y se fu-
migaban intensivamente para protegerlas de las plagas) en las
regiones templadas del hemisferio norte. Si la polio estuviera cau-
sada por una exposicion téxica y no por una bacteria o un virus, la
densidad de poblacién, ya fuera en la escuela o en el vecindario, no
tendrfa ningtin efecto sobre su incidencia. Esto también explicaria
el hecho de que la distribucién por edades no cambiara en los afios
de mayor incidencia, como sefialé Sabin, lo cual es atipico en las
enfermedades infecciosas infantiles.

Oleada inexplicable: La polio después de la Segunda
Guerra Mundial

Una vez empez6 el siglo XX, la polio se hizo mas comtin, y las epi-
demias periédicas se convirtieron en parte rutinaria del verano.*
Hasta mediados de los afios 40, la morbilidad anual era relativa-
mente baja, con una epidemia que golpeaba cada pocos afios. Este
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patrén cambid bruscamente a finales de los afios 40, con un au-
mento de la incidencia y la aparicién de epidemias cada afio.?*

El marcado aumento de la morbilidad de la polio a finales de los
afios 40 no se limité a Estados Unidos. En Inglaterra el niimero de
casos se dispard en 1947 y mantuvo su alto nivel durante unos 10
afios.”? En Alemania, Sudafrica, Japén, Checoslovaquia y los Paises
Bajos no se registraron las primeras epidemias de polio hasta la dé-
cada de 1940. En Francia, Bélgica y gran parte de la Unién
Soviética, las primeras epidemias no aparecieron hasta la década de
1950.%% En Israel también se observé un patrdn similar, con un
fuerte aumento de la morbilidad en 1949: “...1a enfermedad [apare-
ci6] de repente en grandes cantidades”, escribe el profesor Tiberio
Swartz, “y [continué] en una serie ininterrumpida de episodios epi-
démicos llamados en aquella época ‘la epidemia eterna’. Este nuevo
patrén de la enfermedad era similar al observado en los paises oc-
cidentales [...]."2

;Qué causé este repentino aumento de la morbilidad (obser-
vado en Estados Unidos, Inglaterra, Israel y muchos otros paises) a
finales de la década de 19407 La versidn institucional de la historia
de la polio no tiene explicacion para este fenémeno.* Su teoria de
la mejora de la higiene no puede explicar el cambio en la frecuencia
de las epidemias en Estados Unidos de una vez cada pocos afios,
como en la época anterior a la Segunda Guerra Mundial, a afio tras
afio después de la Segunda Guerra Mundial. Tampoco explica por
qué aparecieron de repente epidemias de polio en Inglaterra en
1947, en Israel en 1949 y en Francia y Bélgica en la década de 1950.

Asf pues, la repentina aparicion de una oleada sin precedentes
de epidemias de polio en las naciones industrializadas a mediados
del siglo XX es otro enigma en los anales de la enfermedad. Un
enigma que requiere una respuesta.

¢ Nathanson (2010) sostiene que la morbilidad en EE.UU, a finales de la dé-
cada de 1940 se duplico debido a la inclusién de casos no paraliticos en las
estadisticas tras la Segunda Guerra Mundial. Sin embargo, incluso después de de-
ducir estos casos, el nivel de morbilidad aumenté significativamente en los afios de
posguerra. En cualquier caso, este argumento no explica la aparicién de epidemias
de polio en otros paises occidentales a finales de los afios 40 y principios de los 50,
coma ya se ha mencionado,
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DDT

El diclorodifeniltricloroetano, o DDT, es un insecticida sintético que
se utilizé ampliamente en los paises industrializados a partir de la
década de 1940. El DDT fue inventado en 1874 por un estudiante
de quimica llamado Zeidler, pero no se utilizé en esa época. No fue
hasta 1939 cuando un quimico suizo llamado Paul Hermann
Miiller descubrié las propiedades insecticidas del compuesto, y
Geigy, la empresa para la que trabajaba, empez6 a venderlo al afio
siguiente.” 25 E]1 DDT era un pesticida maravilloso: muy eficaz, ba-
rato de producir, ficil de usar y seguro.®® (En aquella época, el
titulo de “seguro” se daba a cualquier compuesto que no provocara
una reaccidn grave en una persona que entrara en contacto con
é1).%7 El compuesto atacaba el sistema nervioso de los insectos y
una cantidad minima bastaba para matarlos.?® Ademds, era muy
duradero: Una superficie rociada con DDT mataba a los insectos
durante muchos meses.”?

El DDT se utiliz6 por primera vez en Estados Unidos durante la
Segunda Guerra Mundial. En 1943, el ejército empezé a utilizarlo
después de que se descubriera su gran eficacia para matar los mos-
quitos Anopheles transmisores de la malaria y los piojos del cuerpo
portadores de la bacteria del tifus. El compuesto se rociaba genero-
samente en los campamentos del ejército: en barracones, cocinas y
comedores, duchas y aseos, y lugares similares. Soldados y civiles
fueron espolvoreados con polvo de DDT bajo sus ropas. Millones
de soldados estadounidenses fueron equipados con sus propias latas
personales de polvo de DDT para protegerse de mosquitos, piojosy
otros insectos portadores de enfermedades.?

Tras el rotundo éxito del DDT en el control de insectos para el
ejército estadounidense en la Segunda Guerra Mundial, el com-
puesto fue rapidamente adoptado también por el sector civil. Asi,
en la segunda mitad de la década de 1940, el DDT se convirtié en
el pesticida preferido del pueblo estadounidense. Sus usos civiles
eran innumerables: en campos y huertos, en la cria de animales, en
el hogar, en las calles de las ciudades, en trenes y autobuses, en

| as empresas quimicas suizas Geigy, CIBA y Sundoz hicieron negocios con
la Alemania nazi durante la Segunda Guerra Mundial. Las empresas mantenian -
bricas en Alemania e incluso empleaban a trabajadores forzados. Finalmente, estas
tres empresas se fusionaron para crear el gigante de las vacunas y los medicamentos
Novartis.
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edificios piblicos, y mucho mds.?! Pronto, muchos otros pafses in-
dustrializados empezaron a utilizarlo también. El pulverizador
manual “Flit” se convirtié en un accesorio indispensable en todas
las oficinas y hogares (el material de fumigacion “Flit” contenia
aproximadamente un 5% de DDT en las décadas de 1940 y 1950).2#
La exposicion al DDT a través del consumo de alimentos rociados
era casi inevitable durante este periodo. Sus residuos permanecian
en frutas y verduras, en la leche de vaca,® y en la carne.# El com-
puesto se utilizaba en todas las fases de la produccién y distribucién
de alimentos: cultivo, almacenamiento, procesamiento, envasado y
transporte. Un investigador estadounidense que analizé la compo-
sicién de productos ldcteos y cdrnicos en un mercado de Texas
durante un periodo de seis meses encontrd residuos de DDT en to-
das y cada una de las muestras.?*

Desde el mismisimo principio, algunos estudios de seguridad
indicaron que el DDT era téxico para los humanos. Ya en 1944,
John Drayze y sus colegas del Departamento de Investigacién de
Medicamentos de la FDA, examinaron su efecto en animales de la-
boratorio aplicindolo directamente sobre la piel. Su documento
concluye: “Los [...] datos indican que el uso ilimitado de soluciones
de DDT sobre la piel no estd exento de peligro; sin embargo, algu-
nas soluciones de DDT se han considerado seguras para un uso
restringido.” Otro equipo de ese departamento analizé la toxici-
dad del DDT para consumo oral (es decir, en los alimentos). Los
investigadores escriben: “E1 DDT es capaz de causar toxicidad suba-
guda cuando se administra en pequefias cantidades en la dieta
durante periodos de 3 dfas a 20 semanas.”™* También sefialan que
“una caracteristica de la intoxicacién por DDT es la gran variacién
en la susceptibilidad individual, lo que dificulta enormemente la
estimacién de una dosis que sea tolerada de forma segura.” Smith
y Stohlman, del Instituto Nacional de Salud (NIH), realizaron un
estudio exhaustivo de la toxicidad agregada del DDT. Escriben: “La
toxicidad del DDT combinada con su accién acumulativa y la ca-
pacidad de la piel de absorberlo supone un peligro definitivo para
la salud con su uso.”®

£ Las vacas eran fumigadas con DDT para matar insectos y algunas incluso
comian alimentos fumigados. Ademds, las centrales lecheras se fumigaban frecuen-
temente con DDT por motivos de higicne.
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No tardé en aparecer el primer informe de envenenamiento por
DDT en humanos. En un articulo publicado en 1945 en el British
Medical Journal, el Dr. Wigglesworth, de la Escuela de Higiene y
Medicina Tropical de Londres, informa sobre un trabajador de la-
boratorio dafiado por el DDT. El trabajador se aplicé polvo de DDT
en las manos durante varios minutos para comprobar la toxicidad
del compuesto. A los pocos dias, desarrollé dolor en las cuatro ex-
tremidades, debilidad en las piernas y espasmos y temblores en
todo el cuerpo. Estuvo confinado en cama varias semanas y no
pudo ir a trabajar durante varios meses. “Incluso al cabo de un afio”,
sefiala Wigglesworth, “la recuperacién no era del todo com-
pleta.”* Un afo después, el Dr. Mackerras, del Cuerpo Médico
Australiano, informé de otros cuatro casos de envenenamiento por
DDT en soldados. Mackerras calcula que los soldados danados es-
tuvieron expuestos a cantidades infimas de DDT y sefiala que los
primeros signos de envenenamiento fueron debilidad muscular,
dolor de cabeza y vémitos.® En 1949, el Dr. Campbell, médico del
Hospital Real de Bristol, Inglaterra, describe un caso de fatiga cro-
nica y dolores musculares en un empleado del Departamento de
Agricultura que habia demostrado el uso del DDT durante varios
aflos. !

El Dr. Case, investigador del Laboratorio Fisiolégico de la Ma-
rina Britdnica, informa de un experimento realizado en Inglaterra
en 1945 para comprobar los efectos para la salud de afiadir DDT a
la pintura. En el experimento, dos soldados permaneciercn en una
habitacién pintada con una pintura normal durante 48 horas y des-
pués, durante el mismo periodo de tiempo, en otra habitacién
pintada con pintura mezclada con DDT para crear paredes repe-
lentes de insectos.” Mientras permanecieron en la primera
habitacién, los soldados no informaron de ningin problema de sa-
lud. Sin embargo, cuando pasaron a la segunda habitacion,
empezaron a experimentar fatiga, dolor en las articulaciones y ex-
tremidades, debilidad en las piermas y otros sintomas. Estos
problemas persistieron incluso después de finalizar el experimento
y disminuyeron gradualmente a lo largo de un mes.” “Es proba-
ble”, escribe el Dr. Case, “que una sustancia que se sabe que es
téxica para los mamiferos, que se ha demostrado que es t6xica para
el hombre en determinadas condiciones, y que se utiliza amplia-
mente, pueda producir manifestaciones subclinicas, no recono-
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cidas en la actualidad [...]. El uso rdpidamente creciente del DDT
se extenderd a circunstancias en las que es probable que se pro-
duzca una intoxicacién humana.””* En cuanto a los resultados del
experimento, escribe: “Debe subrayarse que estos experimentos
[...] no constituyen la base de ninguna condena del uso generali-
zado del DDT, si se toman las debidas precauciones [...]. Sin
embargo, ponen de relieve que la intoxicacién por DDT en los seres
humanos es un peligro que debe tenerse en cuenta y contra el que
hay que protegerse.”>

El Dr. Fred Bishopp, de la Oficina de Entomologia del Departa-
mento de Agricultura de EE.UU., describe las ventajas del DDT
para erradicar insectos en el hogar y en la agricultura en un articulo
publicado en 1946.%¢ Sin embargo, Bishopp también es consciente
de la toxicidad del compuesto para el sistema nervioso®’ y afirma
rotundamente que “no se debe permitir que el DDT entre en los
alimentos.”™® Dado que la sustancia permanece activa durante mu-
chos meses después de la fumigacién, escribe Bishopp, se debe
tener mucho cuidado al fumigar cultivos o productos destinados al
consumo humano o animal.?®® Unos afios més tarde (1951), el Con-
sejo de Farmacia y Quimica de la Asociacién Médica Americana
(AMA) reitera las advertencias de Bishopp,?® afirmando que la sus-
tancia es toxica para el sistema nervioso de animales y humanos y
puede causar diversos sintomas graves, incluida la parélisis fla-
cida.*' El consejo sefiala ademds que el envenenamiento puede
producirse por ingestidn o exposicién a pequeiias cantidades de
DDT, y dado que la reaccién de los individuos al compuesto puede
variar, es dificil establecer un umbral de seguridad universal.262

A pesar de las claras sefiales de advertencia y los signos de inte-
rrogacién que surgieron en estos primeros informes y otros
estudios realizados en la época, el DDT no se prohibié en la pos-
guerra ni se restringié su uso. La mayoria de los investigadores
opinaban que el compuesto no dafiaba a los humanos si se segufan
sus pautas de uso.® Sorprendentemente, la normativa de la FDA
ni siquiera exigfa a los fabricantes que afiadieran la palabra “ve-
neno” o el simbolo de la calavera y las tibias cruzadas en el envase26
cuando se aprob6 su uso comercial el 1 de agosto de 1945, apenas
unos meses después del final de la guerra.?®
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El Dr. Biskind se lanza a la batalla

No pasé mucho tiempo antes de que la prediccién del Dr. Case (“el
rapido aumento del uso del DDT se extenderd a circunstancias en
las que es probable que se produzca una intoxicacion humana”)
empezara a materializarse. El hombre que dio la noticia al mundo
de la ciencia fue un médico estadounidense llamado Morton Bis-
kind. El Dr. Biskind, médico del Hospital Beth Israel de Nueva
York, publicé una serie de articulos sobre los dafios del DDT entre
1949 y 1953. Estos trabajos se basaban en su experiencia en e] tra-
tamiento de pacientes envenenados y en una amplia investigacién
sobre los efectos del DDT vy otros pesticidas en la salud.

Biskind empezd a interesarse por este tema en 1946, después de
Ver a numerosos pacientes que mostraban sintomas similares, que
no podian atribuirse a ninguna enfermedad conocida. Esta afec-
cién, que se habia extendido por todo Estados Unidos, fue
bautizada como “sindrome del virus X”, ya que los médicos conje-
turaban que estaba causada por un virus desconocido.” Armado
con la informacién que habia reunido tratando a més de 200 pa-
cientes con el misterioso sindrome, Biskind empezo a buscar la
posible causa de la enfermedad.?” No tard¢ en llegar a la conclu-
sién de que el sindrome del virus X, que habia aparecido poco
después del final de la Segunda Guerra Mundial, estaba causado por
el envenenamiento con DDT.?% Los sintomas (que incluian dolores
de cabeza, védmitos, nauseas, debilidad muscular y pardlisis) coin-
cidian con los registrados en la literatura médica tras la exposicién
al DDT.?® En algunos casos remitieron o desaparecieron por com-
pleto después de reducir la exposicién del paciente al compuesto.?”

Cuando buscd en la literatura cientifica las pruebas de seguri-
dad previas a la aprobacién del DDT, Biskind descubrié que,
aunque el compuesto resultaba téxico para los animales, la investi-
gacion sobre la toxicidad para los humanos era minima en el mejor
de los casos. El consenso cientifico mantenia que la exposicién
“normal” al DDT no podia causar ningtin dafio. Esta suposicién se
basaba en un puilado de observaciones de trabajadores expuestos
de forma rutinaria al material durante su trabajo, la experiencia ad-
quirida en la Segunda Guerra Mundial y tres ensayos clinicos en
los que sdlo participaron cinco voluntarios (tres de los cuales, como
se informa en los articulos de Wigglesworth y Case mencionados
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anteriormente, experimentaron efectos graves)." Casi todos los su-
jetos de estos ensayos y observaciones eran hombres jovenes y
sanos. Biskind se dio cuenta de que el compuesto no se habia pro-
bado en ningin otro segmento de la poblacién, a pesar de que
estaba ampliamente aceptado que la susceptibilidad téxica varia
considerablemente entre individuos. Es mds, el nivel de exposicién
por el uso real del DDT era a menudo mucho mis alto de lo que los
investigadores habian supuesto en sus cdlculos.?”* “Para cualquiera
que tenga un conocimiento siquiera rudimentario de toxicologia,”
concluye, “supera todos los limites de la credibilidad que un com-
puesto letal para insectos, peces, aves, gallinas, ratas, cobayas,
conejos, perros, gatos, cabras, ovejas, caballos, vacas y monos, no
sea toxico para los seres humanos.”?”2

El sindrome del virus X no fue la Gnica enfermedad nueva que
aparecié poco después de que se aprobara el uso general del DDT,
y los humanos no fueron los tinicos afectados. Casi 60 afios después
de que Charles Caverly informara de la pardlisis en animales de
granja durante el brote de polio en Vermont, Biskind describe un
fenémeno similar: “Desde la tltima guerra se han producido una
serie de curiosos cambios en la incidencia de ciertas dolencias y el
desarrollo de nuevos sindromes nunca antes observados. Una ca-
racteristica muy significativa de esta situacién es que tanto el
hombre como todos sus animales domésticos se han visto afectados
simultdaneamente.”?” En los seres humanos, sefiala, entre otras co-
sas, un fuerte aumento de la morbilidad de la polio y de los estados
de fatiga extrema y debilidad muscular. En cuanto a los animales
domésticos, enumera una serie de enfermedades que se hicieron
comunes después de la guerra y que no se mencionaban en el ma-
nual Keeping Livestock Healthy (Mantener sano el ganado)
publicado por el Departamento de Agricultura de Estados Unidos
en 1942, "Esta coincidencia por si sola”, escribe, “deberia haber sido
suficiente para despertar la sospecha de que algo nuevo que es co-
mun tanto al hombre como a sus animales domésticos, ha estado

"h Biskind interrogd a los soldados que regresaban del servicio en el extranjero
y descubrid que algunos de los que habian estado expuestos al DDT de hecho su-
frian los sintomas descritos. Sin embargo, el personal médico del gjéreito los
atribuyéd a otras causas.
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operando en su entorno durante el periodo en que se han produ-
cido estos cambios.”* .

Aludiendo a la polio, Biskind menciona los estudios de Lillie y
sus colegas de los Institutos Nacionales de Salud, que descubrieron
que el DDT puede dafiar los cuernos anteriores de la médula espi-
nal (dando lugar a las lesiones tipicas de la polio). Esta lesién,
escribe, se ha producido de forma irregular en animales expuestos
al DDT, de forma similar a su infrecuente aparicién en humanos.?’s
Como ejemplo cita el caso documentado de un gato que empezo a
convulsionar pocas horas después de ser espolvoreado con DDT y
muri¢ varios dias después con las patas traseras paralizadas.?’¢
“Cuando se expone a la poblacidn a un agente quimico del que se
sabe que produce en los animales lesiones en la médula espinal pa-
recidas a las de la polio humana, y a partir de entonces esta tiltima
enfermedad aumenta bruscamente su incidencia y mantiene su ca-
racter epidémico afio tras afio, jes poco razonable sospechar una
relacion etiolégica?”, se pregunta.?’”

Biskind procede a presentar pruebas epidemiolégicas de un
vinculo entre la polio y el DDT: En Estados Unidos, la incidencia
de la polio aumentd bruscamente a partir de 1946, cuando se intro-
dujo el DDT para uso civil. La morbilidad se mantuvo alta también
en los afios siguientes, en marcado contraste con los patrones de
brotes anteriores al DDT, cuando las epidemias sélo se producian
una vez cada pocos afios. En México, la morbilidad de la polio era
poco frecuente hasta 1945, pero aumenté de forma significativa
después. En 1950 se registraron casi mil casos s6lo en Ciudad de
México. En Israel, donde el DDT se introdujo unos afios més tarde,
las epidemias de polio sdlo aparecieron después de 1950, y la inci-
dencia es menor entre la poblacién drabe, que mantiene un modo
de vida mds tradicional. En Filipinas y otras regiones del Lejano
Oriente, la incidencia de la polio entre los soldados estadouniden-
ses, que suelen utilizar grandes cantidades de DDT, es muy alta,
mientras que es extremadamente baja entre la poblacién local.*®

Irénicamente, una de las justificaciones del uso del DDT era lu-
char contra la polio exterminando insectos. Aunque no habia
pruebas concluyentes de que las moscas o los mosquitos desempe-
fiaran un papel importante en la propagacién de la enfermedad,”
las autoridades municipales de muchas ciudades iniciaron amplias
operaciones de fumigacién para erradicar los insectos “portadores
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de la enfermedad”. La fumigacién sistemdtica de ciudades y pue-
blos con DDT (y otros insecticidas), incluso desde aviones,?®® no
impidid las epidemias de polio, ni las detuvo o ralentizé.%! Pero sf
tuvo un efecto evidente en la salud de los residentes de las zonas
fumigadas. El Dr. Robert Mobbs, médico de Carolina del Norte,
relaté a Biskind su exhaustivo recorrido por el sur de Estados Uni-
dos en la década de 1950: “Dondequiera que el DDT se habia
utilizado ampliamente contra la polio, no sélo se produjo una epi-
demia del sindrome que he descrito, sino que la incidencia de la
polio siguié aumentando y, de hecho, aparecié donde no habia es-
tado antes.”* A esto, Biskind afiade: “Esto no es sorprendente, ya
que se sabe que no solo el envenenamiento por DDT puede produ-
cir una afeccién que puede confundirse ficilmente con la polio en
una epidemia, sino que ademds, al ser un veneno nervioso en si
mismo, puede dafiar las células de la médula espinal y aumentar asi
la susceptibilidad al virus [de la polio].”?%

El DDT fue el insecticida mds popular de los afios de posguerra,
pero desde luego no fue el inico. Poco después de su introduccién,
los insectos empezaron a adquirir resistencia a él. Esto, escribe Bis-
kind, llevé al desarrollo de compuestos mds nuevos y mas
potentes,”® algunos de los cuales eran mas téxicos que el DDT. %
En 1951, s6lo en el sector agricola estadounidense se utilizaron mds
de 114 mil toneladas de diversos pesticidas. En 1952 la cantidad fue
aun mayor.?*® Los estudios de seguridad, advierte, nunca han exa-
minado el efecto conjunto de estos compuestos en el cuerpo
humano, aunque las personas estén expuestas a muchos de ellos a
diario. “;Cuéntas agresiones simultdneas puede soportar el cuerpo
humano?”, se pregunta.’®’

La peticion de Biskind de una investigacién exhaustiva sobre
los efectos de los pesticidas en la salud quedd sin respuesta. Su cam-
paiia fue inutil desde su inicio. El inconcebible fallo sistémico que
habia expuesto (que la seguridad del DDT y otros insecticidas sélo
se habia examinado superficialmente y que el uso de estos com-
puestos era probablemente responsable de una gran cantidad de
enfermedades graves) era mayor de lo que los organismos federales
de salud podrian admitir ptiblicamente. Un articulo publicado en
el New York Post en marzo de 1949 que se hace eco de las afirma-
ciones de Biskind no se anda con rodeos: “El DDT, el gran
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insecticida, puede resultar ser una de las armas bioldgicas mds de-
vastadoras jamés lanzadas por un pueblo contra s{ mismo [...] El
DDT esta envenenando lentamente a un gran numero de estadou-
nidenses, especialmente a los nifios.”?® La respuesta del gobierno a
estas duras acusaciones no se hizo esperar. Un comité conjunto del
Departamento de Sanidad, el Departamento de Agricultura y el
ejército estadounidense emitié una respuesta formal, negando ro-
tundamente las afirmaciones de Biskind. En un editorial del
American Journal of Public Health de julio de 1949, el autor (ané-
nimo) cita las conclusiones del comité segtn las cuales “la toxicidad
del DDT para el hombre ‘se ha tenido plenamente en cuenta a la
hora de hacer recomendaciones sobre su uso™ y “no hay pruebas
de que el uso del DDT de acuerdo con las recomendaciones de los
distintos organismos federales haya causado nunca enfermedades
humanas debidas al propio DDT.” Ademds, el informe del comité
declara que las afirmaciones de que el DDT es responsable de la
aparicion del sindrome del virus X en humanos, y de la “enferme-
dad X” en el ganado, son fundamentalmente erréneas, ya que estas
enfermedades se identificaron incluso antes del uso del DDT.?
Poco después de falsamente emitir este desmentido inequivoco y
decisivo de los dafios potenciales del DDT, el Departamento de
Agricultura de EE.UU. recomendé poner fin al uso del compuesto
en la industria lictea. E]l DDT se acumula en el tejido adiposo y se
excreta en la leche de vaca, dijo el departamento; por lo tanto, se
recomienda “utilizar materiales mads seguros para el control de in-
sectos [...] en lugares donde la leche se pueda estar contaminando,
como establos lecheros, salas de ordefio, salas que contengan pien-
sos ldcteos o en situaciones similares en la granja.” No abstante, los
consumidores pueden estar tranquilos, ya que “en general, la situa-
cién parece estar bien controlada y los consumidores adecuada-
mente protegidos.”®

En articulos posteriores publicados en 1950 y 1953, Biskind res-
pondié a las acusaciones vertidas contra él por las autoridades,
sefialando que éstas no aportaron ninguna prueba que respaldara
sus afirmaciones. “La relacién [entre el DDT y las enfermedades
causadas por el “virus X'],” escribe, “fue rdpidamente negada por los
funcionarios del gobierno, que no aportaron ninguna prueba para
rebatir las observaciones del autor, sino que se basaron inicamente
en el prestigio de la autoridad gubernamental y en una ingente
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cantidad de expertos para reforzar su posicidn.”

Aunque las autoridades federales negaron rotundamente las
acusaciones contra el DDT, su respuesta en realidad confirmé la
afirmacion de Biskind de que el compuesto s6lo habia sido some-
tido a pruebas superficiales. Como habia sefialado Biskind, los
organismos gubernamentales no habian presentado datos sobre el
nivel general de exposicién de la poblacién estadounidense al DDT
(y a otros productos quimicos téxicos), y especificamente para gru-
pos susceptibles como bebés, nifios y mujeres embarazadas.
Ademas, no se habian realizado estudios para examinar los efectos
de la exposicién a los nuevos insecticidas en estas subpoblaciones
susceptibles. Los pocos estudios y observaciones realizados se limi-
taban a hombres jévenes y sanos. Estos, seglin el gobierno, eran
suficientes.

A pesar de los intentos de las autoridades por desestimar las
afirmaciones de Biskind, hubo quienes se las tomaron en serio. En
1950, el Congreso de EE.UU. nombr6 un comité especial encabe-
zado por el congresista James Delaney para “investigar el uso de
productos quimicos en alimentos y cosméticos.” La carta de nom-
bramiento del comité le autorizaba a investigar “el alcance y el
efecto del uso de productos quimicos, sintéticos, pesticidas e insec-
ticidas en la produccién y preparacién de productos alimenticios y
a determinar los efectos de dicho uso en el publico y en la estabili-
dad agricola.””? El comité se reunié por un periodo de dos afios,
durante los cuales cité nada menos que a 217 testigos, incluido el
propio Dr. Morton Biskind.?® El trabajo del comité se encontré con
una fuerte oposicién por parte de los fabricantes de productos qui-
micos, que se unieron a los organismos gubernamentales en un
intento de encubrir los dafios causados por los compuestos que co-
mercializaban. “Pricticamente todo el aparato de comunicacién,
tanto lego como cientifico,” escribe Biskind en 1953, “se ha dedi-
cado a negar, ocultar, silenciar, distorsionar e intentar convertir en
su contrario la abrumadora evidencia.”? Las ricas y poderosas em-
presas de pesticidas emplearon un ejército de grupos de presién y
relaciones piiblicas cuya misién era torpedear el trabajo del comité,
y no se anduvieron con rodeos. Difamaciones, apodos despectivos
e incluso amenazas se dirigieron contra el presidente del comité, el
congresista Delaney, y contra los testigos que declararon sobre la
falta de pruebas de seguridad para los nuevos pesticidas.2®
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A pesar de la inmensa presién y la feroz oposicién que soporta-
ron el Dr. Biskind y el comité, sus esfuerzos no fueron en vano,
como veremos mas adelante en el capitulo.

Resumen provisional: La polio a principios de los
anos 50

Mis de cuarenta afios después de que Ivar Wickman y Karl Lands-
teiner sentaran sus bases epidemiolégicas y virolégicas, y tras
décadas de investigacion intensiva en la que participaron miles de
médicos e investigadores, la ciencia de la polio de principios de la
década de 1950 parecia ir a toda velocidad a ninguna parte. En
cuanto a la comprensién de la enfermedad y la provisién de medios
préacticos para combatirla, la ciencia médica no habia avanzado
mucho. La mayoria de los misterios y preguntas abiertas que des-
concertaron a los primeros investigadores de la polio segufan sin
respuesta (y, de hecho, siguen sin tenerla a dia de hoy). La repen-
tina aparicién de afios epidémicos consecutivos tras la Segunda
Guerra Mundial, incluso cuando las condiciones de vida seguian
mejorando y la incidencia de las enfermedades infecciosas conti-
nuaba su acusado descenso, no hizo sino subrayar la impotencia de
la investigacién cientifica a la hora de frenar la enfermedad que
habia recibido mas financiacion para la investigacién que ninguna
otra en la historia.

Los profesionales médicos, cuyo trabajo diario implicaba lidiar
con el inmenso sufrimiento humano que infligia la polio, se sentian
especialmente frustrados. E1 Dr. Archibald Hoyne, un veterano y
experimentado pediatra de la Universidad de Chicago que llevaba
décadas tratando a pacientes paraliticos, resumié el estado de los
conocimientos médicos sobre la polio en 1951. En un articulo titu-
lado “Problemas de la polio”, enumera las principales lagunas
tedricas y practicas en la comprension y el tratamiento de la enfer-
medad:**

1. Agente etioldgico [causante] ain desconocido.

2. Prevalencia de clima célido, inusual para una enfermedad
transmisible [infecciosa].

3. Forma de transmision indeterminada.
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4. Susceptibilidad en los excepcionalmente bien alimentados.
5. Variabilidad de los sintomas.

6. Carencia de una prueba diagndstica de laboratorio practica-

ble.

7. Dificultades de diagndstico anadidas por el “nuevo virus”
[otros virus causantes de enfermedades similares a la polio,
véase mas adelante en el capitulo].

8. Medidas fiables de prevencion.
9. Métodos fiables de tratamiento.

10. Cuestionarse si el aigslamiento de los enfermos de polio es
un medio eficaz para controlar la enfermedad.

La lista de Hoyne, aunque no es exhaustiva, refleja el deplorable
estado de la investigacion sobre la polio a principios de la década
de 1950: Se desconocia el agente causante de la enfermedad; no
estaban claros el patrén de las epidemias ni el modo de transmisidn;
el diagnéstico era impreciso; no existian medios fiables de preven-
cion ni de tratamiento, y m4s.

La confusién cientifica que reinaba en torno a algunos de los
aspectos fundamentales de la polio estd tipificada por la disputa re-
lativa a su método de transmisién. Ademds de su importancia
tedrica, el modo de transmisién también tenia una gran importan-
cia prdctica, ya que los funcionarios de salud publica derivarian de
él sus medidas preventivas. Todos los afios, a medida que se acer-
caba el verano, los funcionarios municipales de sanidad tenfan que
decidir qué medidas activas adoptar y qué normas de conducta
aplicar para tratar de mitigar el aguijén de la polio. ;Debia permi-
tirse a los nifios ir al cine? ;Se les deberfa permitir ir a las piscinas
publicas? ;Serfa aconsejable enviar a los nifios fuera de la ciudad en
caso de brotes? ;Deberfan ponerse en cuarentena las casas cuyos
habitantes hayan contraido la polio? En caso afirmativo, ;durante
cuanto tiempo? ;Se debe aislar a los pacientes de sus familiares y
amigos?

Los desacuerdos entre los organismos oficiales sabre cémo se
propaga la polio son evidentes en un articulo publicado por el Dr.
Sabin en 1951.%7 En su trabajo, Sabin intenta encontrar un término
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medio entre la postura del Departamento de Salud de la ciudad de
Nueva York, que afirma que “se desconocen los métodos exactos
de transmisién de la enfermedad” y que “en el estado actual de
nuestros conocimientos esto no puede responderse,” y la opinién
de los expertos asistentes a la Conferencia Nacional sobre Précticas
Recomendadas para el Control de la Poliomielitis celebrada ese
afio, que concluyeron que la enfermedad se transmitfa de persona
a persona en la gran mayoria de los casos y que “no ha habido prue-
bas fiables de propagacion por insectos, agua, alimentos 0 aguas
residuales.”?8 Sabin, autor de algunos de los estudios que “aislaron”
el poliovirus en moscas y aguas residuales, rechaza finalmente am-
bas posturas. En su opinién, las investigaciones actuales sugieren
que el poliovirus se transmite principalmente por via fecal-oral,
por lo que puede transmitirse directamente de persona a persona
(por contacto con las manos, por ejemplo) o indirectamente a tra-
vés de intermediarios, como moscas o alimentos.

A pesar de su propia conviccién, evidente en sus escritos, y a
pesar de su reputacién como uno de los mas destacados investiga-
dores de la polio, Sabin fue incapaz de convencer a muchos de sus
colegas sobre esta cuestién crucial. John Paul, por ejemplo, seiiala
un afio més tarde (1952) que “los estudiosos de la poliomielitis
coinciden en que no se sabe lo suficiente sobre los factores respon-
sables de la propagacién de la poliomielitis como para poder
eliminar el virus de una comunidad.” Dorothy Horstmann, una
década mds tarde (1963), escribe que “como ocurre con tantas in-
fecciones de contacto, la forma exacta en que los poliovirus se
transmiten de una persona a otra se comprende de forma 1mper-
fecta.”™ Incluso sefiala la aparente contradiccion (de la que el
propio Sabin es consciente)® entre las conclusiones de los investi-
gadores de que el virus se segrega en las heces durante muchas
semanas (y a veces incluso varios meses) y las pruebas epidemiold-
gicas de que los pacientes de polio infectan principalmente en los
dias previos a la enfermedad.®® En otras palabras, si la principal via
de transmisidn es el contacto fecal, como afirma Sabin, y una per-
sona enferma segrega el virus en las heces durante un largo periodo
de tiempo, deberia esperarse que los pacientes infectaran a los con-
tactos cercanos incluso semanas después de enfermar, pero las
pruebas dicen lo contrario. La discrepancia cientifica sobre esta
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cuestion nunca se ha resuelto. Asf pues, ni siquiera en lo que res-
pecta a la cuestién fundamental de la transmisién de la enferme-
dad, problema n® 3 de la lista de Hoyne, la ciencia de la polio de
principios de la década de 1950 podfa ofrecer una respuesta ade-
cuada.

La incapacidad de la ciencia de la polio, entonces y ahora, para
proporcionar respuestas convincentes a los misterios de la enfer-
medad no resulta sorprendente si se examinan las bases sobre las
que se fundd. Desde sus inicios, la investigacién epidemioldgica de
la polio se basé en los supuestos de Wickman, mientras que su in-
vestigacion biolégica ha seguido el camino marcado por Land-
steiner. La hipétesis de Wickman, segtin la cual el agente causante
de la polio era transmitido principalmente por portadores sanos,
proporcionaba un marco teérico flexible que podia explicar casi
cualquier caso de enfermedad como resultado del contacto directo
o indirecto con otra persona. Asi, los investigadores de la polio pu-
dieron “encajar a presién” los patrones atipicos de distribucién de
la polio en el familiar modelo de transmisién de las enfermedades
infecciosas comunes. Pero al hacerlo, se confinaron a sf mismos en
un modelo que no concordaba con gran parte de la realidad de la
propagacién de la enfermedad. De hecho, en la primera mitad del
siglo XX se realizaron innumerables estudios basados en los supues-
tos de Wickman sobre la transmisién de la polio, pero no se
tradujeron en medidas précticas que pudieran frenar la propaga-
cién de la enfermedad.

Si Wickman habfa calificado la polio de “contagiosa”, Landstei-
ner fue quien la clasificé como “infecciosa”. El supuesto “aisla-
miento” del virus por Landsteiner casé la investigacién de la polio
a laidea de que un virus era su agente causal. El modelo de labora-
torio de Landsteiner, que se basaba en inyectar material extraido
de la médula espinal de pacientes directamente en el cerebro o el
abdomen de monos, no se correspondia con la forma en que su-
puestamente se infectaban los humanos. Por lo tanto, tampoco
consiguié proporcionar herramientas practicas para tratar la enfer-
medad en el mundo real. “Todavia hay que admitir”, escribe el Dr.
John Paul en 1952, “que no se dispone de medidas mas inmediatas
para la prevencién y cura de la enfermedad aguda que las que exis-
tian en tiempos de Medin y Wickman.”® Y Hoyne escribe: “A
pesar de los intensos estudios de los investigadores, se ha afadido
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muy poca informacién de valor préctico a nuestro conocimiepto
de la polio durante los tiltimos cuarenta afios.” Y afiade: "Casi se
podria estar tentado de hacer la afirmacién contradictoria de que
cuanto méas aprendemos sobre la poliomielitis, menos sabemgs. =

Asi, a principios de la década de 1950, mientras la ciencia ga-
naba decisivamente la batalla a la mayorfa de las enfermedades
infecciosas mortales del siglo XIX, se mostraba impotente ante las
implacables y despiadadas epidemias de polio que azotaban anual-
mente el mundo industrializado.

Pero esta terrible situacién iba a cambiar pronto.

La vacuna Salk contra la polio

En 1949, el trio de investigadores formado por Enders, Weller y
Robbins, del Hospital Infantil de Boston, fue el primero en cul.tiva:
el poliovirus en un cultivo de piel y tejido muscular de embriones
humanos.’ Este avance tecnolégico desencadené una avalancha de
inventos y mejoras en las técnicas de laboratorio que allanaron’ el
camino para el desarrollo de la vacuna contra la polio de Salk, sélo
cinco afios después. Los estudios virol6gicos de la polio se realiza-
ban anteriormente, en su mayor parte, Con monos vivos, por lo que
los avances eran lentos, caros y engorrosos. Cultivar el virus en una
placa de Petri o en un tubo de ensayo era relativamentx_a sen::illo,
rapido y barato, y permitia procedimientos de laboratorio mds ra-
pidos y mejores, como la deteccién del virus en muestras fecales o
la medicién de los niveles de anticuerpos en sangre.*”

Jonas Salk adopté rdpidamente las nuevas técnicas e incluso
perfeccioné algunas de ellas en su laboratorio, y en 1954, en cola-
boracién con las autoridades sanitarias estadounidenses, realizé un
ensayo a gran escala de una vacuna contra la polio. Aproximada-
mente un afo después (1955), las autoridades anunciaron que el
ensayo habia sido un éxito y lanzaron rdpidamente una campana
de vacunacién a gran escala con la nueva vacuna.

En unos pocos afios, el aparente éxito de la vacuna para frenar

i Hasta entonces, los investigadores s6lo habian podido cultivar €l poliovm{s
en un cultivo de células neurales (por ejemplo, células cercbrales) que no podia
utilizarse, por motivos de seguridad, como sustrato para un virus vacunal.
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la enfermedad barri6 todas las incertidumbres, interrogantes, lagu-
nas de conocimiento y misterios sin resolver que habian plagado la
investigacién de la polio desde sus inicios. E1 Mesias de la bata
blanca habia llegado, y las preguntas incémodas que podrian haber
estropeado la euforia de la “victoria de la ciencia sobre la maldita
enfermedad” quedaron a un lado. La historia institucional de la po-
lio empez6 a cristalizar, omitiendo aquellas partes que eran
incompatibles con el mensaje heroico que las autoridades sanitarias
y otras partes interesadas trataban de establecer en la conciencia
publica. La ciencia de la polio, cojeando y llena de agujeros como
estaba, se revistié de una armadura impenetrable tras el supuesto
éxito de la vacuna; los misterios sin resolver que habian inquietado
a los investigadores durante décadas dejaron de ser dignos de dis-
cusion o investigacién (en adelante, si alguna vez se mencionaban,
era normalmente en las publicaciones retrospectivas de investiga-
dores veteranos de la polio como Horstmann o Nathanson).

El supuesto éxito de la vacuna para desterrar la polio a los libros
de historia sirve al estamento médico de dos maneras: como prueba
concluyente de que la polio estd causada por el poliovirus, asi como
de base para la percepcién publica de que la ciencia habia averi-
guado todo lo que habfa que averiguar sobre la polio. Si no fuera
por la supuesta hercicidad de la vacuna, la historia de la polio se
habrfa quedado como estaba en 1951, cuando Archibald Hoyne
enumero sus “diez problemas” de la investigacién sobre la polio (la
mayoria de los cuales siguen sin respuesta a dia de hoy).

Como demuestra este capitulo, incluso si uno acepta sin lugar a
dudas el aparente éxito de la vacuna en la eliminacién de la enfer-
medad, la historia institucional de la polio sigue siendo incohe-
rente y poco convincente, mientras que sus misterios siguen sin
resolverse. Ademds, un examen minucioso de la historia oficial de
la vacuna descubre atin mds interrogantes y enigmas. Como vere-
mos, el supuesto éxito de la vacuna no sélo no resuelve los viejos
enigmas de la polio, sino que aiiade atin més.

La vacuna contra la polio: Un descenso previo de la
morbilidad

La vacuna Salk, nos dicen, fue la principal razén por la que la polio
desaparecié del mundo occidental a mediados del siglo XX. Las
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grandes epidemias de los afios 50, nos cuenta la historia oficial,
practicamente desaparecieron en la segunda mitad del siglo gracias
a las campafias de vacunacién universal. Pero esta descripcion exa-
gera cualquier papel que la vacuna haya podido tener en la
contencién de la enfermedad. De hecho, los datos demuestran que
en la década de 1950 se produjo un importante descenso de la mor-
bilidad de la polio antes de que se comenzara a utilizar la vacuna.
Estados Unidos fue el primer pais en introducir la vacuna Salk.
La Figura 10-1 (pdgina siguiente) muestra que el afio de mdxima
morbilidad de la polio fue 1952 (con casi 60.000 casos), seguido de
un descenso constante durante los afios siguientes. Para 1955,
cuando se puso en marcha la vacunacién, la morbilidad ya habia
descendido a aproximadamente la mitad de su nivel maximo
(29.000 casos). Los datos de mortalidad siguieron un patrén similar:
un descenso constante desde el pico de 1952 (mas de 3.000 muer-
tes) hasta aproximadamente una cuarta parte de esa cifra en 1955.
El descenso de la morbilidad posterior a 1955, que se atribuyé
a la vacuna, también se vio afectado por otros dos factores: un cam-
bio en los procedimientos de diagnéstico y la introduccidn de
nuevas pruebas de laboratorio. Hasta 1955, el diagnéstico de “po-
lio” se realizaba cuando se observaba una pardlisis completa o
parcial tras la hospitalizacién de los pacientes. A partir de 1955, se
volvia a examinar a los pacientes sesenta dfas después, y sélo se
diagnosticaba polio paralitica a los que segufan paralizados en ese
momento. Este cambio de procedimiento tras la introduccién de la
vacuna provocé una disminucién artificial de magnitud descono-
cida en el nimero de pacientes “paraliticos”.®* En algunas
localidades, los funcionarios de salud publica introdujeron otro
cambio importante en el diagnéstico después de 1955: Se tomaban
muestras de sangre y heces de pacientes sospechosos de polio y se
analizaban para detectar la presencia del poliovirus. En muchas de
las muestras analizadas no se encontré ningtn poliovirus (y a veces
tampoco ningdn otro virus conocido). En estos casos, a los pacien-
tes a los que anteriormente se les habfa diagnosticado polio se les
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diagnosticaban otras enfermedades y no se les inclufa en las esta-
disticas de polio (mds informacidn sobre este tema mds adelante).7

Mortalidad ¥ morbilidad por polioc
Esiados Unidos {1937-1871)
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El descenso uniforme de la morbilidad de la polio antes de la
vacunacién observado en Estados Unidos también se registré en
otros paises occidentales. Israel, por ejemplo, registré su mayor
morbilidad en 1950. Un aiio después, la morbilidad descendié mis
de la mitad, y en cuatro de los cinco afios siguientes siguié dismi-
nuyendo. En 1956, un afio antes de que empezara la vacunacién en
Israel, sélo se registré una cuarta parte del ntimero de casos en
comparacién con el afio pico de 1950. En 1957, afio en que se in-
trodujo la vacuna, se produjo un gran descenso de la morbilidad.
Sin embargo, segun los expertos, la contribucién de la vacuna al
descenso no estd clara, ya que al afio siguiente (1958) la incidencia
volvié a subir al nivel de 1956 a pesar de que la vacunacién masiva
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continud en pleno vigor.3®

Mortalidad y morbilidad por polio en Israel (1848-1964)
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Al igual que en Estados Unidos, tras la introduccion de. la va-
cuna s6lo se incluyeron los casos de pardlisis en las estadisticas de
polio de Israel, lo que probablemente contribuy¢ al descenso de las
cifras.3® También en el Reino Unido, la morbilidad de la polio se
redujo en més de la mitad entre el afio pico (1947) y el afio en que
se introdujo la vacuna (1956).31°

La vacuna contra la polio: Eficacia dudosa

Las autoridades sanitarias estadounidenses y de otros paises suelen
presentar el grafico del descenso de la morbilidad de la polio en la
década de 1950 como “prueba” de que la vacuna eliminé la enfer-
medad. Sin embargo, por sf sola, la proximidad temporal entre el
uso de la vacuna Salk y el descenso de la incidencia de la polio a
finales de la década de 1950 no es una prueba concluyente de la
eficacia de la vacuna. Demostrar una correlacion entre dos aconte-
cimientos, como todos sabemos, no basta para probar una relacion
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causal entre ellos. Como se ha sefialado anteriormente, la inciden-
cia de la polio habfa disminuido de forma constante en algunos
paises incluso antes de que se introdujera la vacuna. Esta tendencia
descendente continud, de hecho, tras la introduccién de la vacuna,
y a principios de la década de 1960 la enfermedad practicamente
desapareci6 en el mundo industrializado. Pero, jfue la vacuna Salk
la que elimind la polio? Como veremos a continuacién, la respuesta
a esta pregunta es mucho mds equivoca de lo que podria pensarse.

EE.UU. registré su mayor descenso anual en la incidencia de la
polio en 1955, afio en que comenzd la vacunacién masiva con la
vacuna Salk. Los lideres de la campafia nacional consideraron que
este gran descenso de la morbilidad demostraba la eficacia de la
vacuna. Pero, jse basaba su optimismo en pruebas? Aunque la polio
habfa adquirido una reputacién temprana como enfermedad de
lactantes y nifios pequefios (de ahi el nombre de pardlisis infantil),
la morbilidad en EE.UU. en la década de 1950 se distribuia en reali-
dad en un rango de edad mds amplio: bebés, nifios, adolescentes e
incluso muchos adultos contraian la enfermedad. La campafia de
vacunacion que comenzd en abril de 1955, se limité a sélo dos
cohortes ese aflo: alumnos de primer y segundo grado.®"' Por lo
tanto, es poco probable que la dramdtica reduccién de la polio ob-
servada ese afo se debiera tinicamente a la vacunacién. Aunque la
vacuna hubiera eliminado completamente la polio en las dos
cohortes vacunadas, eso no podria explicar el acusado descenso de
la morbilidad registrado en 1955.) La incidencia de la polio ya se
habia reducido en aproximadamente un 50% entre el afio pico de
1952 y 1955. Si bien las autoridades sanitarias no habian atribuido
este primer descenso a ningln factor especifico, si atribuyeron el
descenso continuado, a partir de 1955, a la vacuna.

Casos similares se registraron en Suecia, donde se empezé a uti-
lizar la vacuna en 1957. El Dr. Sven Gard, virélogo sueco de
renombre mundial y experto en polio, sefiala que el descenso de la
morbilidad en Suecia tras la introduccién de la vacuna Salk tam-
bién se produjo en los no vacunados3? Gard no ofrece una
explicacién adecuada para este fenémeno.

¥ Como se vers mds adelante en el capitulo, Iz vacuna Salk no proporciona
mnmunidad de rebafio. Por lo tanto, la vacunacién de un grupo de edad no puede
afectar significativamente al nivel de morbilidad de otro.
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Mientras que varios informes de las autoridades sanitarias esta-
dounidenses daban cuenta del éxito de la vacuna en la reduccién
de la morbilidad de la polio en ciudades concretas,*® otros estudios
realizados a finales de la década de 1950 indicaban que no era muy
eficaz. Poos y Nathanson, por ejemplo, informan de un brote de
polio en el invierno de 1955 en la base naval estadounidense de
Hawai, en la que se habfa utilizado ampliamente la vacuna Salk.
Ambos llevaron a cabo una investigacién epidemioldgica exhaus-
tiva y meticulosa y descubrieron que, aunque la morbilidad era
ligeramente inferior entre los vacunados que entre los no vacuna-
dos, la diferencia no era estadisticamente significativa.**

El Dr. Herman Kleinman, epidemidlogo del Departamento de
Salud de Minnesota, participé en una mesa redonda con otros ex-
pertos en polio en 1960, donde describi6 su frustracién a la hora de
determinar el efecto global de la vacuna. Los estudios que habia
realizado en Minnesota con datos de 1955 y 1956 habian indicado
que recibir dos dosis de la vacuna Salk tenfa una eficacia del 83%
en la prevencién de la polio paralitica. Sin embargo, cuando exa-
mind los datos de 1957 utilizando el mismo método, descubrid que
dos dosis sélo eran un 24% eficaces para prevenir la polio parali-
tica.35 En retrospectiva, argumenta el Dr. Kleinman en 1960, no se
puede confiar en los resultados de estos estudios porque el calculo
exacto de la eficacia de la vacuna es imposible debido a la comple-
jidad de los célculos y a la falta de datos precisos. “Creo que [la
vacuna Salk] tiene cierto grado de eficacia”, dice, “pero no sé el
alcance porque no puedo obtener denominadores adecuados.”¢ Y
no es sélo la dificultad para calcular la eficacia de la vacuna lo que
molesta al Dr. Kleinman. Las pruebas de anticuerpos de los nifios
vacunados en Minnesota mostraron que mds de la mitad no produ-
cian anticuerpos contra las cepas comunes del poliovirus (1 y 3).
“Si los anticuerpos contra la polio significan algo con respecto a la
proteccién, entonces me veo obligado a concluir que gran parte de
la vacuna Salk que hemos estado utilizando es inutil”, proclama el
Dr. Kleinman. 317

El Dr. Sumner Berkovich y sus colegas informaron de proble-
mas similares en un estudio que resumia el brote de polio de
Massachusetts de 1959. También en Massachusetts, la vacuna pa-
recia ser en gran medida ineficaz: Casi la mitad de los afectados
habfan recibido tres o mas dosis de la vacuna. La mayorfa de los
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casos se dieron en nifios de entre 5 y 19 afios, y en este rango de
edad, tres cuartas partes de los pacientes habian sido vacunados tres
o mias veces.*"® Al igual que Kleinman en Minnesota, los investiga-
dores de Massachusetts descubrieron que la eficacia de la vacuna
no podia caleularse con exactitud debido a que los datos de vacu-
nacién de los distintos grupos de edad no eran fiables. “Sin
embargo”, sefialan, “que [la vacuna Salk] no proporcioné la protec-
cién esperada es evidente.”®'? Ademds, al igual que el Dr. Kleinman,
Berkovich y sus colegas encontraron que la vacuna no producfa un
nivel adecuado de anticuerpos en muchos de los vacunados.3

El bajo nivel de anticuerpos contra la polio encontrado en mu-
chos de los vacunados en Minnesota y Massachusetts concuerda
con las conclusiones de varios estudios que examinaron la potencia
de la vacuna Salk en la segunda mitad de la década de 1950.32! La
vacuna era suministrada por varias empresas comerciales que de-
bian fabricarla uniformemente segtin un método especificado por
el Dr. Salk. En la prictica, sin embargo, los investigadores descu-
brieron una enorme variacién, hasta un factor de 600, en la
potencia de la vacuna entre fabricantes y lotes.>? Ademds, cuando
se descubrieron problemas de seguridad poco después de la intro-
duccién de la vacuna en 1955 (lo que se denominé el Incidente
Cutter y se describira més adelante), se introdujeron cambios en el
proceso de fabricacién que redujeron significativamente la poten-
cia de las vacunas producidas a partir de 1956.5

El panel de expertos de 1960, que incluia otros dos bioestadis-
ticos, un virélogo de renombre y un Director de Salud Piblica de
[linois, ademas del Dr. Kleinman, destaca fallos adicionales en el
proceso de produccion de la vacuna Salk, asf como la marcada di-
ferencia entre su eficacia real y el modo en que fue presentada al
publico por las autoridades sanitarias. El Dr. Herbert Ratner, mo-
derador del panel y profesor de Medicina Preventiva y Salud
Piblica en la Universidad de Chicago, concluye: “Un examen cien-
tifico de los datos, y de la forma en que éstos fueron manipulados,
revelara que la verdadera eficacia de la actual vacuna Salk es des-
conocida y estd muy sobrevalorada.”s*

Un afio més tarde, la vacuna Salk fue sustituida por la vacuna
Sabin en Estados Unidos.

En Israel, la experiencia con la vacuna Salk fue en gran medida
similar a la de Estados Unidos. La vacuna Salk se introdujo en Israel
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a principios de 1957, y ese mismo ailo se registrd un fuerte descenso
de la morbilidad de la polio (37 casos en 1957 frente a los 550 casos
de 1956).3% Esto fue, en apariencia, una prueba convincente del
éxito de la campaifia nacional de vacunacién. Pero también en este
caso los datos cuentan una historia diferente. El Dr. Michael Davies
y sus colegas del Comité Asesor sobre la Polio del Ministerio de
Sanidad descubrieron que el descenso de la morbilidad en 1957 se
observé en todos los grupos de edad, no sélo entre aquellos que
estaban vacunados.3* Y a pesar de que la vacunaciéon masiva en
curso aumentd significativamente la proporcién de nifios vacuna-
dos en la poblacién, la incidencia de la polio se disparé a 573 casos
un afio después (1958). Esa cifra era ligeramente superior al nu-
mero de casos registrados en 1956, el afio anterior a la introduccién
de la vacuna X«

En su ensayo sobre la historia de la polio en Israel, el profesor
Tiberio Swartz, del Ministerio de Sanidad israeli, sefiala que la
campafia de vacunacién de 1957 “probablemente no estuvo aso-
ciada a la baja morbilidad registrada durante el afio.”* En Israel,
como en Estados Unidos, los problemas de produccion perjudica-
ron la calidad de la vacuna. “La vacuna contra la polio producida
en Israel en 1957 y utilizada hasta mediados de 1958”, escribe
Swartz, “obtuvo malos resultados en las pruebas de potencia e in-
dujo bajas tasas de seroconversién.”® Aunque su calidad
supuestamente mejoré después de mediados de 1958, Swartz pa-
rece reacio a atribuir a la vacuna toda la reduccién de la morbilidad
en 1959 y 1960 (sdlo 36 y 38 casos, respectivamente): “No se puede
excluir el papel de la vacunacién en la prevencién de la actividad
del poliovirus en aquella época”, escribe.3??

En 1961, la morbilidad de 1a polio en Israel volvié a aumentar,
aunque en menor medida que en 1958, En un estudio realizado por
Jacob Yofe y sus colegas, los datos indicaban de nuevo que la va-
cuna Salk era en gran medida ineficaz. Un examen de la
distribucién por edades de los casos de pardlisis reveld que, entre
los nifios incluidos en la campafia de vacunacién (de 1 a 8 afios de
edad), 51 sufrieron paralisis. De esos 51 nifios, 40 habian recibido

kk Recordemos que a partir de 1957 se endurecicron los criterios de diagnéstic?
y sélo se incluyeron en las estadisticas oficiales de Israel los casos de polio parali-
tica. Por lo tanto, es probable que la incidencia de 1958 fuera similar a la de 1953.
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tres 0 mas dosis de la vacuna, otros 5 habian recibido dos dosis y
s6lo 6 tenian una o ninguna dosis, 3%

Aligual que sus homdlogos estadounidenses, el Dr. Davies y sus
colegas sefialan la dificultad de calcular con precisién la eficacia de
la vacuna Salk entre 1957 y 1959. La morbilidad de la polio durante
este periodo, afirman, se vio influida por muchos factores, como la
distribucién de las cepas de polio de un afio a otro, los cambios en
la composicién y potencia de la vacuna, y la variacién de las tasas
de morbilidad y morbilidad estacional entre grupos de edad. A falta
de datos completos y precisos, los investigadores no pudieron de-
terminar qué efecto especifico tuvo la vacuna sobre la incidencia
de la enfermedad.®

Ast, incluso cuando demostraban piiblicamente su apoyo sin re-
servas a la vacuna, las autoridades sanitarias gubernamentales
tuvieron que tener en cuenta los miltiples estudios que indicaban
que no era muy eficaz. Finalmente, tanto las autoridades sanitarias
estadounidenses como las israelies reconocieron el fracaso de 1a va-
cuna Salk, aunque de forma implicita: En 1961, sélo seis afios
después de que fuera anunciada mundialmente como la “cura mi-
lagrosa” de la polio, la vacuna Salk fue reemplazada por la vacuna
Sabin en ambos pafses. Y si esta decisién por sf sola no parece
prueba suficiente de la verdadera valoracién de las autoridades de
salud piblica sobre el papel de la vacuna Salk en la contencién de
la enfermedad, también hay que tener esto en cuenta: A finales de
1961 y principios de 1962, después de que la vacuna Sabin sustitu-
yera a la de Salk, las autoridades de salud tanto de EE.UU. como de
Israel recomendaron encarecidamente que se vacunara a todos los
nifios con el ciclo completo (tres dosis) de la nueva vacuna, incluso
a los que ya habian recibido tres 0 més dosis de la vacuna ante-
rigr 7

La evidente falta de confianza de las autoridades de salud esta-
dounidenses e israelies en la vacuna Salk contradice sus
declaraciones oficiales alabando su éxito en la erradicacién de la
polio. En 1961, el afio en que la vacuna Salk dio paso a la vacuna
Sabin, la incidencia de la polio en Estados Unidos era aproximada-
mente el 5% de su nivel en 1955.%% En Israel, la morbilidad entre
la poblacién judia en 1960 era aproximadamente el 1% de la tasa
méxima de 1950 (1,5 casos por 100.000 frente a 147 casos por
100.000).2* No cabe duda de que la morbilidad de la polio habia
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descendido dristicamente desde principios de la década, pero, a
P

juzgar por la actuacion de las autoridades sanitarias, la vacuna Salk

no era la razén principal de ese descenso.

Ecovirus, Coxsackievirus y No-Virus

En el verano de 1958, tres afios después de que se pusiera en mar-
cha la vacunacién contra la polio en Estados Unidos, se produjo en
Michigan un brote de polio de gran magnitud, considerablemente
mayor que cualquiera de los que habian afectado al estado desde
1952. Se registraron unos 1.200 casos, principalmente en la ciudad
de Detroit y sus alrededores, la mayoria de ellos causando paralisis.
El brote duré desde principios de julio hasta finales de octubre, y
la morbilidad méxima se registr6 a mediados de septiembre. En un
intento de frenar la enfermedad, las autoridades sanitarias inicia-
ron una campafia de vacunacién que comenzd a mediados de
agosto.’® Durante la epidemia, se enviaron 1.060 muestras fecales
y de sangre de pacientes hospitalizados para realizar pruebas viro-
16gicas al laboratorio de virus de ultima generacién de la
Universidad de Michigan.®*¢ Ademds, se hicieron historias clinicas
de cada uno de los pacientes.

El andlisis de los datos epidemioldgicos del brote indicé que la
vacuna Salk era eficaz para reducir la pardlisis (la mayorfa de los
paraliticos no estaban vacunados);" sin embargo, su eficacia para
prevenir la polio no paralitica era muy baja, [o era incluso nega-
tiva!® Pero el anilisis de las pruebas de laboratorio reveld el
hallazgo mas intrigante: El poliovirus sélo se encontré en aproxi-
madamente el 70% de las muestras de sangre y heces de los
pacientes paraliticos y en el 13% de las de los pacientes no parali-
ticos.»™ Una pequefia proporcién de las muestras que no contenian

I Los investigadores no presentan datos sobre la tasa de vacunacion de la po-
blacién (estratificada por grupo de edad, etnia, lugar de residencia, etc.), por lo que
no se ha podido calcular la eficacia de la vacuna,

mm Segiin los datos, se encontrd una correlacion inversa entre ¢l nivel de vacu-
nacion y el poliovirus en las muestras. El poliovirus se encontréd en mayor
proporcion en las muestras de pacientes no vacunados y en menor proporeion en
las muestras de los vacunados con tres o mas dosis. También se obtuvieron resul-
tados similares en estudios realizados en California (véase mas adelante, Magoffin
1962, cuadro 2, p. 4).
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poliovirus contenian otros virus, de las familias ECHO o coxsackie,
pero en el resto de las muestras no se detectd ningin virus cono-
cido. (Vale la pena sefialar que el Laboratorio de Virus de la
Universidad de Michigan utilizé la tecnologia mds avanzada de la
época, desarrollada por Enders y sus colegas y perfeccionada por
Salk. Ademds, el laboratorio analizaba las muestras de los pacientes
paraliticos una segunda vez cuando no se detectaba el poliovirus
en la primera prueba.?)

También se realizaron andlisis de laboratorio de muestras feca-
les o de sangre de pacientes con polio en otros brotes de Estados
Unidos a finales de la década de 1950, con resultados similares. En
un gran brote de polio en Chicago en 1956 (1.100 casos, de los cua-
les el 75% sufrieron pardlisis), Bundesen y colegas encontraron
poliovirus en aproximadamente el 63% de las muestras obtenidas
de pacientes paraliticos y no paraliticos.3* Melnick y sus colegas
tomaron muestras de 126 pacientes paraliticos en un brote ocu-
rrido en Houston en 1958. El poliovirus no se encontré en el 20%
de las muestras (en una muestra se detectd un virus ECHO y en
otra un virus coxsackie). Tampoco se encontré el poliovirus en mds
del 80% de las muestras tomadas de pacientes no paraliticos en
Houston.3® Los doctores Robert Magoffin y Edwin Lennette, del
Laboratorio de Enfermedades Viricas del Departamento de Salud
Piblica de California, en 1962 publicaron un articulo en el que re-
sumian la cuestién. En su articulo, ambos sefialan que los estudios
realizados en California encontraron poliovirus en el 80% de los
pacientes con polio paralitica menores de 5 afios y en torno al 60-
65% de los pacientes mayores de esa edad.?! Un informe oficial de
la Unidad de Vigilancia de la Polio del Servicio de Salud Ptiblica de
EE.UU. cita cifras similares en relacién con la morbilidad nacional
de la polio en 1958-1961: El poliovirus se encontrd en aproxima-
damente el 75-80% de los casos paraliticos, y en aproximadamente
el 30-50% de los casos no paraliticos.*? Informes similares llegaron
de Israel (no se encontré el poliovirus en casi el 20% de los pacien-
tes paraliticos en 1958)*3 y de Kazajstdn.**

Asi pues, los resultados uniformes de los brotes de polio en va-
rias ciudades de EE.UU. y otros paises a finales de 1a década de 1950
indican que no se encontrd ningin poliovirus en la sangre ni en las
heces de mas del 20% de los pacientes paraliticos (y una tasa mucho
mayor entre los pacientes no paraliticos). Entonces, ;qué habia
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causado la enfermedad parecida a la polio en estos pacientes?

Los investigadores de la época, en su mayoria, buscaron otro
virus al que culpar. Los principales sospechosos eran los virus
ECHO y Coxsackie, que se encontraban ocasionalmente en mues-
tras de pacientes de “polio”. Los virus de esas dos familias Podian
causar pardlisis similares a la polio en monos de laboratorio (in-
cluida la tipica lesién de la médula espinal).3* Sin embargo, estos
virus sélo se encontraron en una pequefa proporcién de las mues-
tras libres de poliovirus y, por tanto, sélo se les podia atribuir una
fraccidén de los casos.

El Dr. William Hammon, del Departamento de Epidemiologia
y Microbiologia de la Universidad de Pittsburgh, un destgcado ex-
perto en polio estadounidense de la década de 1950, también oping
sobre este tema. En un articulo publicado en 1958, Hammon des-
cribe una serie de casos de enfermedad paralitica y no paralitica
que fueron diagnosticados como polio por “profesionales clinicos
experimentados en poliomielitis”, pero que dieron negativo. en las
pruebas de deteccion del poliovirus. Estos casos se denomil‘laron
“pardlisis similar a la poliomielitis”, escribe Hammon, “debido al
concepto mantenido anteriormente de que este tipo de enferm.eda.d
paralitica s6lo estd causada por uno de los tres tipos de poliovi-
rus.”® Aunque los andlisis encontraron cepas de los virus ECHO y
Coxsackie en algunos de los casos examinados, no es posible detet-
minar inequivocamente que éstos fueran la causa de la enfer-
medad, afirma Hammon.?¥ Por otra parte, no puede descartarse la
posibilidad de que estos virus puedan causar una enfermedad que
no se distinga clinicamente de la polio paralitica.3*

La incertidumbre sobre la causa de estos casos “similares a la
polio” lleva a Hammon a escribir con cautela. Sin embargo, cuando
analiza la importancia de estos hallazgos en relacién con la vacuna
Salk, concluye con decisién que “no cabe esperar que estas enfer-
medades paraliticas y no paraliticas se prevengan con la actual
vacuna contra la poliomielitis y pueden considerarse fracasos de la
VACHNS [ ]9

De todos los investigadores de la polio mencionados anterior-
mente, Hammon es el tinico que sefiala lo obvio: es poco probable
que la vacuna Salk tuviera un impacto sobre una enfermedad que
no estaba causada por el poliovirus. De ser asi, ;cémo podrian las
vacunas contra el poliovirus (Salk y Sabin) haber eliminado por
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completo la polio en Estados Unidos cuando el poliovirus no podia
ser la causa de alrededor del 20% de los casos de pardlisis? Como
ocurre con muchos de los otros enigmas de la polio abordados en
este capitulo, hasta la fecha no se ha ofrecido ninguna respuesta
convincente. La historia institucional de la polio lo ignora por com-
pleto.

Vacuna Salk: No puede evitar la propagacién del vi-
rus
Otro problema con el que tropieza la historia oficial de la polio es
el hecho de que la vacuna Salk no impide que una persona vacu-
nada contraiga el poliovirus y se lo transmita a otra. La vacuna Salk
produce anticuerpos en la sangre de la persona vacunada, que su-
puestamente protegen contra la invasién del poliovirus desde el
intestino al torrente sanguineo. Se supone que estos anticuerpos
eliminan el virus invasor de la sangre, impidiendo asi que llegue al
sistema nervioso central y cause pardlisis. Sin embargo, la vacuna
Salk inyectada no estimula la produccién de anticuerpos en el in-
testino; por lo tanto, no puede prevenir la infeccién por poliovirus
en el tubo digestivo de una persona vacunada. Una vez alojado en
el intestino, el poliovirus puede infectar a otras personas a través
de las heces.*® La vacuna Sabin, en cambio, se administra por via
oral y supuestamente crea resistencia al poliovirus en el tubo di-
gestivo (“inmunidad intestinal”), y por lo tanto constituye una
barrera eficaz contra la propagacién del virus en la poblacién.®! Se
cree que la infeccién con el poliovirus natural (“virus salvaje”) pro-
duce una resistencia similar 35

Como se ha comentado anteriormente, tras la introduccién de
la vacuna Salk, la morbilidad de la polio disminuyé incluso més de
lo esperado en algunos paises (EE.UU., Suecia, Israel). La gran re-
duccion de la morbilidad entre aquellos que no habian sido
vacunados llevé a los investigadores a sugerir que la vacuna inducia
inmunidad de rebafio. En teoria, la inmunidad de rebafio se produ-
ciria si los vacunados no pudieran transmitir el virus. Esto reduciria
drésticamente la capacidad de la enfermedad para viajar a través de
la poblacién, reduciendo asf la infeccién también en los no vacu-
nados. Sin embargo, la mayoria de los estudios que examinaron la
cuestion concluyeron que la vacuna Salk no evitaba la propagacién
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del poliovirus. Uno de estos estudios fue realizado por el Dr. John
Fox y sus colegas del Departamento de Epidemiologia de la Facul-
tad de Medicina de la Universidad de Tulane en Nueva Orleans.
Los investigadores encontraron que la vacuna Salk no tenia ningin
efecto significativo en la prevencién del contagio.™ Los nifios va-
cunados y no vacunados contagiaban por igual a sus familiares.®+
Ademds, no se observaron diferencias significativas entre los nifios
vacunados y los no vacunados con respecto a la duracién de la ex-
crecién del virus en las heces o la cantidad de virus excretado.®s
“Se concluye”, escriben los investigadores, “que el uso generalizado
de la vacuna Salk no deberfa influir, por ningtin mecanismo razo-
nable, en la diseminacién del poliovirus.”®®

Un estudio de los doctores Lepow, Woods y Robbins, del De-
partamento de Pediatria y Enfermedades Contagiosas del Hqspital
General Metropolitano de Cleveland, arroj6 resultados similares.
Los investigadores descubrieron que la vacuna Salk no crea inmu-
nidad intestinal y, por tanto, no puede reducir significativamente
el ntimero de personas infectadas por el poliovirus.*” Ademds, no
se encontrd ninguna correlacién entre el nivel de anticuerpos con-
tra el poliovirus en la sangre y la resistencia a la infeccién por
poliovirus en el intestino.*® “Se concluye”, escriben, “que no csze
esperar que la inmunizacién con vacunas muertas contra la polio-
mielitis disminuya el nimero de personas en la comunidad con
infeccién por poliovirus alimentario. Por lo tanto, la vacunacion,
aunque tiene valor para las personas inmunizadas, es poco probable
que proporcione proteccién a los no vacunados.™>

Estos estudios de Fox, Lepow y otros investigadores contribu-
yeron a la aceptacién de la mdxima cientifica de que la vacuna Salk
(o VPI) no previene la propagacién del poliovirus. Un documento
oficial de la Organizacion Mundial de la Salud (1997) expresa el
consenso cientifico sobre esta cuestién: “La vacuna contra la polio
inactivada (VPI) actda produciendo anticuerpos protectores en la
sangre, impidiendo asi la propagacién del poliovirus al sistema ner-
vioso central. Sin embargo, sélo induce un nivel muy bajo de
inmunidad contra el poliovirus dentro del intestino. En conse-
cuencia, brinda proteccién individual contra la parélisis por polio,
pero sélo reduce marginalmente la propagacién del poliqvirus sa%—
vaje. En una persona inmunizada con VPI, el virus salvaje todavia
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puede multiplicarse dentro de los intestinos y eliminarse en las he-
ces. Debido a esto, la VPI no podria utilizarse para erradicar la
polio.™80

La idea de que su vacuna no impidiera la propagacién del po-
liovirus y, por tanto, no proporcionara proteccién a los no
vacunados, molestd considerablemente a Salk. Si la vacuna no con-
feria inmunidad de rebafio, entonces no podia explicar todo el
descenso de la morbilidad observado en Estados Unidos y otros pai-
ses a finales de la década de 1950. En un intento de proteger la
reputacién de su invento, Salk sugirié que su vacuna disminufa la
concentracion de poliovirus en las secreciones nasales y orales y
que eso contribufa a su capacidad para prevenir la enfermedad.
Pero como recordaras, el consenso cientifico era que el poliovirus
se transmite en gran medida a través del contacto con las heces (la
ruta fecal-oral) y de forma insignificante a través del contacto con
las secreciones orales o nasales (en adelante, la ruta nasofaringea).
Si bien la vacuna no afecta al poliovirus excretado en las heces, era
cierto que algunos estudios habian descubierto que la vacuna re-
duce significativamente la secrecién viral en la nariz y la boca, y
fue en este hallazgo en el que Salk basé su defensa. En los pafses
con un alto nivel de saneamiento, arguments, cabia esperar que el
virus se propagara principalmente por via nasofaringea; por lo
tanto, la proteccién conferida por la vacuna contra el contagio por
esta via podria sin duda limirar la propagacién del virus y generar
as{ inmunidad de rebatio.?

A falta de pruebas que la respalden, la hipétesis de Salk sigue
siendo una afirmacién especulativa y nada mis, como sefiala
Gard.3 En los estudios estadounidenses que examinaron la cues-
tién (algunos de los cuales se mencionaron anteriormente), no se
encontraron pruebas que apoyaran la idea de que la via nasofarin-
gea se hubiera convertido en la via de contagio dominante. Y, de
hecho, los estudios confirmaron la percepcién establecida de que
la via fecal-oral es la principal via de contagio 3%

La incapacidad de la vacuna Salk para limitar significativa-
mente la propagacién del poliovirus tiene importantes consecuen-
cias, como se describird en breve. Por ello, no es de extrafiar que
atin hoy haya quien intente atribuirle la capacidad de producir in-
munidad de rebafio, al menos en los paises industrializados. El Dr.
Stanley Plotkin, veterano investigador de la polio y editor del libro
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de texto Vaccines,** repite la afirmacion anterior de Salk en el ca-
pitulo dedicado a la vacuna contra la polio inactivada (VPI, o
vacuna Salk).?® Al igual que Salk antes que él, Plotkin no aporta
pruebas convincentes que respalden su afirmacion y recurre a for-
mulaciones vagas.?® De hecho, algunos de los trabajos que cita en
el capitulo, estudios realizados en EE.UU,, Finlandia y Cuba que
descubrieron que casi todos los nifios vacunados con Salk excreta-
ban el poliovirus en sus heces después de haber estado expuestos a
él, refuerzan en realidad la percepcién de que incluso en los pafses
industrializados la via oral-fecal es la via dominante de contagio.*”

La incapacidad de la vacuna Salk para detener la transmisién
del poliovirus planted preguntas sin respuesta respecto al descenso
de la morbilidad de la polio en los Estados Unidos en la década de
1950. La disminucién de la morbilidad entre los no vacunados, que
no podia atribuirse a la vacuna, implica que otro factor estaba con-
tribuyendo a la desaparicién gradual de 1a polio.

Una cuestién similar existe para los paises en los que la de Salk
fue la inica vacuna utilizada. En EE.UU. e Israel, donde la vacuna
Sabin sustituy6 a la de Salk, la eliminacién definitiva de la enil'ep
medad y la supuesta desaparicién del virus podrian atribuirse
ostensiblemente a la vacuna Sabin (que supuestamente confiere in-
munidad de rebafio). Pero en paises como Suecia, Finlandia y
Holanda, donde la poblacién fue vacunada exclusivamente con la
vacuna Salk,%® la historia oficial no puede explicar la completa eli-
minacién de la enfermedad. La vacuma Salk no impide la
propagacién del virus y, por lo tanto, ni siquiera puede evitar ted-
ricamente toda la morbilidad paralitica (como demuestran las
numerosas ocasiones en que se registraron casos de polio paralftica
en personas vacunadas con tres o mas dosis).’® Asf pues, el mejor
resultado que podria esperarse del uso exclusivo de la vacuna S.alk
serfa una gran reduccién de la morbilidad (como habia ocurrido
ostensiblemente en Estados Unidos e Israel antes de la introduc-
cién de la vacuna Sabin), no su completa desaparicién.*”

Del mismo modo, es dificil conciliar la actual politica de vacu-
nacién contra la polio en la gran mayoria de los paises occidentales.
A principios de la década de 2000, la mayoria de los paises europeos
y norteamericanos volvieron al uso exclusivo de la vacuna Salk
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inactivada.”* La razén de este cambio fue la constatacion de que la
vacuna Sabin a veces causa paralisis en los vacunados, y puesto que
la polio ha sido eliminada en el mundo occidental, es mds seguro
utilizar la vacuna Salk.3”! Pero el hecho de que la vacuna Salk no
impida la transmisién del poliovirus deberfa significar que su uso
exclusivo es una “bomba de relojerfa” en la aldea global del siglo
XXI: Cada difa aterrizan en los aeropuertos europeos y estadouni-
denses numerosos vuelos procedentes de pafses africanos y
asiaticos donde la polio sigue siendo frecuente. Como no es prac-
tico examinar a los pasajeros para detectar el poliovirus puesto que
la mayoria de los portadores no muestran ningtin sintoma, como
“descubri6” Wickman, hay que suponer que el virus infecta de
forma rutinaria a los paises occidentales.3”2 Asi pues, el uso exclu-
sivo de la vacuna Salk aumentarfa presumiblemente la probabili-
dad de que un solo viajero que excretara el virus provocara la in-
feccién por poliovirus de todo un pafs y la reaparicién de la polio
paralitica. (Consideraciones similares supuestamente guiaron al
Ministerio de Salud israeli en 2014 cuando decidié reintroducir la
vacuna Sabin después de nueve afios de uso exclusivo de la vacuna
Salk.37)

(Estdn confiando las autoridades sanitarias accidentales tinica-
mente en la buena suerte para impedir la entrada y propagacién de
lo que consideran un virus altamente contagioso y peligroso que
podria llegar como pasajero encubierto en cualquier vuelo interna-
cional entrante? Si es asi, la suerte ha estado aparentemente de su
parte, al menos hasta el momento de escribir estas lineas: No se ha

registrado ningtin caso de polio en los paises occidentales en los
tltimos quince afios.

El incidente Cutter: Un punto de inflexién

E1 12 de abril de 1955 se celebré una conferencia de prensa en Ann
Arbor, Michigan, para anunciar el éxito del ensayo clinico a gran
escala de la vacuna Salk. Ese mismo dfa, la vacuna recibié la apro-
bacién acelerada de Oveta Culp Hobby, Secretaria de Salud,
Educacién y Bienestar de los Estados Unidos. Al dia siguiente,

" Estados Unidos pasé al use exclusivo de la vacuna Salk (VPI) en 2000, el
Reino Unido en 2004 e Israel en 2005 (hasta principios de 2014).
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cinco fabricantes empezaron a enviar cargamentos de vacunas (fa-
bricadas con antelacién y almacenadas en previsién de la
aprobacién de la vacuna) por todo Estados Unidos.* Sélo dos de las
cinco empresas habian proporcionado vacunas para el ensayo cli-
nico. Estas vacunas también fueron probadas por el Laboratorio
Biolégico de los Institutos Nacionales de Salud (“National Institu-
tes of Health”, NIH por sus siglas en inglés) y el Laboratorio Salk
de la Universidad de Pittsburgh. Sin embargo, tras la aprobacién,
las pruebas de seguridad de las vacunas quedaron en manos de los
cinco fabricantes. Ademas, Salk dio instrucciones a los fabricantes
para que introdujeran algunas modificaciones en el proceso de pro-
duccién de la vacuna destinada a la distribucién masiva, en compa-
racién con la vacuna utilizada en el ensayo.®”

El 25 de abril, apenas dos semanas después de iniciada la cam-
pafia de vacunaci6n, empezaron a aparecer informes de paralisis en
nifios vacunados y/o sus familias en Illinois, y mds tarde en Cali-
fornia e Idaho. Estos casos se atribuyeron a la vacuna porque la
pardlisis se produjo en los 11 dias siguientes a la vacunacién y en la
extremidad inyectada. Ademds, parecia que todos los nifios parali-
zados habian recibido vacunas fabricadas por los Laboratorios
Cutter de California, uno de los fabricantes autorizados de la va-
cuna Salk. Las reacciones a esta secuencia de acontecimientos, mas
tarde bautizada como el Incidente Cutter, fueron “predecibles y
poco edificantes™:* Ninguna de las personas u organizaciones 1m-
plicadas (ni la Fundacién Nacional para la Parlisis Infantil, ni el
Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de EE.UU. (en ade-
lante, el DoH siglas en inglés “Department of Health”), ni las
autoridades sanitarias locales, ni los fabricantes de la vacuna, ni el
propio Salk) asumieron la responsabilidad del desastre. Aunque es
discutible quién fue exactamente el responsable, pronto todos es-
tuvieron de acuerdo en que la tnica entidad que podia gestionar
una crisis de esta magnitud era el DoH. Bajo la direccién de Leo-
nard Scheele, Director General de Salud Piiblica de EE.UU., Cutter
retir6 rdpidamente su vacuna del mercado. Los envios de vacunas
de otros fabricantes se interrumpieron durante una semana y luego

“ Incluso antes de que se anunciaran los resultados del ensayo, el NFIP compro
vacunas por valor de 9 millones de délares a los cinco fabricantes preseleccionados
para garantizar la entrega inmediata tras la concesién de la licencia.
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se reanudaron lentamente. El DoH reuni6 a un comité de expertos
para aplicar nuevas normas de produccién e inspecciones de segu-
ridad mds estrictas. Los fabricantes, a excepcién de Cutter, reanu-
daron finalmente la produccién a pleno rendimiento. Montones de
demandas presentadas contra los laboratorios Cutter en nombre de
las victimas del “incidente” recorrieron los tribunales durante dé-
cadas.

El incidente Cutter es un hito importante en la historia de la
vacunacién en Estados Unidos. Marca el momento especifico en
que las autoridades federales de salud asumieron un papel de lide-
razgo en la vacunacién.’”® Hasta abril de 1955 los esfuerzos de
vacunacion, en su mayor parte, estaban en manos de organizacio-
nes privadas (como el NFIP o la AMA) o eran responsabilidad de
los departamentos de salud estatales y municipales.®”” El largo pro-
ceso de Investigacion cientifica y desarrollo que condujo a la
vacuna contra la polio fue financiado y dirigido por el NFIP (siglas
en inglés de la Fundacién Nacional para la Paralisis Infantil, “Na-
tional Foundation for Infantile Paralysis”), una organizacién sin
animo de lucro financiada por donaciones de ciudadanos particu-
lares. El ensayo clinico de la vacuna también fue financiado por la
Fundacién, e incluso después de que se anunciaran sus exitosos re-
sultados, se aprobara la vacuna y los fabricantes empezaran a
satisfacer la enorme demanda, el DoH siguié manteniéndose en un
segundo plano.

En un principio, la Secretaria Hobby se negd a emitir normari-
vas federales formales para las cuestiones urgentes del momento:
quién debia vacunarse primero, cudnto debia costar y si debian re-
servarse o no fondos federales para comprar vacunas para quienes
no pudieran permitirselas.*® Pero el Incidente Cutter alterd rapi-
damente esta politica de no intervencién, y el DoH empezo a
desemperfiar un papel clave en la gestion de las vacunas y la vacu-
nacion.*” Asi, se reorganizé y amplié el Laboratorio de Control de
Productos Biolégicos del gobierno, responsable del control de cali-
dad de las vacunas.?® El Centro de Enfermedades Transmisibles
(precursor de los actuales CDC) establecié un sistema nacional de
seguimiento de la morbilidad de la polio, asi como de los datos de
vacunacién.®® El Congreso asigné fondos a los CDC para adquirir
vacunas y suministrarlas a los estados y municipios que necesitaran
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ayuda financiera. A principios de la década de 1960, la financia-
cién gubernamental se amplié también a las vacunas contra la
viruela y la DTP.*3 .

El papel central del gobierno, asumido por primera vez en 1955,
ha cambiado por completo el equilibrio de poder en el campo de
las vacunas. El gobierno federal pasé de ser un auditor externo en
gran medida neutral a ser una de las principales partes interesadas.
Hasta 1955, las autoridades sanitarias s6lo tenfan una responsabili-
dad de supervisién indirecta de cualquier defecto en las vacunas
fabricadas y comercializadas por empresas farmacéuticas privadas,
Pero tras asumir la responsabilidad de la campafia nacional de va-
cunacién, las autoridades sanitarias federales sabian que serian las
primeras en ser culpadas de cualquier problema detectado en las
vacunas suministradas por el sector empresarial. Como era de es-
perar, entonces, los fabricantes de vacunas (que ya no eran simple-
mente objeto de auditoria y supervisién por parte del gobierno) se
convirtieron en aliados a los que habfa que apoyar, cuidar e incluso
proteger si surgia la necesidad.

Demasiado solapamiento entre intereses gubernamentales y co-
merciales en cualquier campo de actividad suele conducir a un
estado de desequilibrio con consecuencias potencialmente devas-
tadoras para los ciudadanos. Un ejemplo de ello es el firme apoyo
de los organismos federales (incluidos el Departamento de Agricul-
tura, la FDA y el ejército estadounidense) al DDT y la agresividad
con la que atacaron al Dr. Morton Biskind y a cualquier otra per-
sona que se atreviera a hablar de los peligros del uso del compuesto
a finales de la década de 1940. El DDT, producido por empresas
comerciales con dnimo de lucro, disfrutd del apoyo incondicional
del gobierno tras su uso militar masivo en la Segunda Guerra .Mun—
dial. Una proteccién gubernamental similar habian recibido ?1
arseniato de plomo y los pesticidas anteriores al DDT: Durante dé-
cadas, el Departamento de Agricultura estadounidense y las
organizaciones de agricultores ocultaron sistematicamente que lg
mayoria de las frutas y verduras se fumigaban con grandes canti-
dades de arsénico y plomo.

No pasé mucho tiempo antes de que la nueva alianza entre el
gobierno federal, los fabricantes de vacunas contra la polio y la
Fundacién Nacional (cuyos miembros compartian un intercs co-
mun en presentar piblicamente la vacunacién contra la polio
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como un gran €xito) comenzara a afectar a lo que el piblico podia
escuchar.

En un articulo de 1957, Paul Meier, profesor de epidemiologia
de la Escuela de Salud Piblica de 1a Universidad Johns Hopkins,
describe las defectuosas pruebas de seguridad de la vacuna Salk y
coémo se impidid que esta informacién llegara al piiblico en general
(e incluso a la profesién médica). La mayoria de las publicaciones
profesionales que aparecieron antes y después del Incidente Cutter,
escribe Meier, desdibujaron cualquier hecho que pudiera haber ex-
puesto la campafia de vacunacidn a la critica. “Quizd el elemento
mas inquietante de todo el programa”, sefiala, “ha sido la disparidad
entre los riesgos que se sabia que entrafiaba y las reiteradas garan-
tias de seguridad.”™* La Fundacién Nacional, en un memorandum
enviado a los médicos, también afirmaba enfiticamente que la va-
cuna era completamente segura y que el riesgo de paralisis subsi-
guiente era “cero”.® Al participar en el panel de expertos convo-
cado por el Dr. Ratner tres afios més tarde, la opinién del profesor
Meier sobre el tema no era diferente. “;Cémo es posible que hoy se
oiga decir a los miembros de este panel que la situacién de la va-
cuna Salk es confusa; sin embargo, lo que todo el mundo sabe
leyendo los periédicos, y se ha sabido desde que se introdujo la va-
cuna, es que la situacién en lo que respecta a la vacuna Salk era y
es maravillosa?”, se pregunta. Luego responde: “La mejor manera
de impulsar un nuevo programa es decidir cudl crees que es la me-
jor decisién y no cuestionarla a partir de entonces, y mds atin, no
plantear preguntas ante el publico ni exponer al piiblico a un de-
bate abierto sobre la cuestion.”3

Las autoridades sanitarias se tomaron grandes trabajos para im-
pedir el debate abierto sobre los méritos de la vacunacién
bloqueando cualquier informacién que tuviera el potencial de ero-
sionar la confianza de la ciudadania en la politica federal de
vacunas. En su libro The Cutter Incident, el Dr. Paul Offit, experto
en enfermedades infecciosas del Hospital Infantil de Filadelfia e
inventor de vacunas, saca a la luz un informe secreto de los CDC
de 1955, redactado por el Dr. Alexander Langmuir, epidemidlogo
jefe de los CDC, y el Dr. Neil Nathanson, que en aquella época di-
rigfa launidad de vigilancia de la polio de los CDC. Ambos llevaron
a cabo una investigacién de seguimiento del incidente Cutter y
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descubrieron que la vacuna de Wyeth también habia causado va-
rios casos de pardlisis.* Tras su informe, la empresa retiré
silenciosamente del mercado el supuesto “lote problemético” 8
Nadie més que los altos funcionarios de sanidad de Estados Unidos
llegé a ver ese informe. “Nunca se dio a conocer a los medios de
comunicacién”, escribe Offit, “nunca se mostrd a los investigadores
de la polio, nunca se mostrd a la Fundacién Nacional, nunca se
mostrd a los asesores de la vacuna contra la polio, nunca se distri-
buyé a los profesionales de la salud, nunca se publicé en revistas
médicas y nunca se puso a disposicion de los abogados defensores
en los pleitos posteriores contra Cutter Laboratories. Como conse-
cuencia, sélo un pufiado de personas conocia el problema de la
vacuna de Wyeth.”# Afios mds tarde, Nathanson dijo que €l creia
que el informe habfa sido enterrado debido al deseo de los funcio-
narios de mantener la confianza del publico en la vacuna Salk:
“Mientras el problema fuera con un fabricante [es decir, Cutter] y
un par de lotes de vacunas, se veria como una aberracién debida a
procedimientos de fabricacién o ensayo descuidados y no como un
problema intrinseco. Una vez que se extendiera a un segundo fa-
bricante, se consideraria intrinseco al producto.” En este escenario,
sigue aclarando Offit, “la gente tendria miedo de usar cualquier va-
cuna contra la polio.™®

El incidente Cutter ilustra la facilidad con la que las autoridades
sanitarias de la segunda mitad del siglo XX, antes de la era de In-
ternet y las redes sociales, pudieron ocultar al publico informacién
médica esencial que tenfa el potencial de dafiar la reputacién de la
vacunacién y, por tanto, también la suya propia.

Cinco afios después del incidente Cutter, y después de que la
vacuna Salk se hubiera administrado a decenas de millones de per-
sonas en EE.UU. y en todo el mundo, surgi6 otro problema grave.
En 1960, Bernice Eddy, investigadora del Laboratorio Biolégico de
los NIH, descubrié que inyectar a hdmsters una pequefia cantidad
del sustrato utilizado en el proceso de produccién de la vacuna Salk
provocaba la aparicién de tumores cancerosos en muchos de
ellos.® Aunque se le ordend explicitamente que no publicara su
descubrimiento (a sus jefes les preocupaba que la publicacién pu-
diera perjudicar gravemente al programa de vacunacién), lEdd{y
presenté de todos modos sus hallazgos en una conferencia cienti-
fica sobre el céncer celebrada en Nueva York. La respuesta de su
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jefe no se hizo esperar. Le quitaron el laboratorio, la degradaron y
la trasladaron a otro puesto. Poco después, sus hallazgos fueron co-
rroborados por otros investigadores, y el carcindgeno del sustrato
fue identificado por dos investigadores de Merck: Un virus no
identificado previamente que se encontraba en los rifiones de los
monos rhesus, que se habian utilizado para cultivar poliovirus para
la vacuna. El nuevo virus recibié el nombre de SV-40; pruebas
posteriores confirmaron su presencia en una parte significativa de
las vacunas Salk y Sabin producidas en Estados Unidos.

En un intento de evitar el panico publico (o las criticas), las au-
toridades sanitarias mantuvieron en secreto la contaminacién de
las vacunas con este virus potencialmente cancerigeno, y la vacu-
nacién contra la polio continué como de costumbre. No fue hasta
1963, tres afios después del descubrimiento original de Eddy,
cuando las autoridades sanitarias estadounidenses ordenaron a los
fabricantes de vacunas que modificaran sus procesos de produccién
para eliminar el virus SV-40 de la vacuna. Los monos Rhesus fue-
ron sustituidos por monos verdes africanos, que estaban libres del
5V-40 en su hébitat natural. Sin embargo, en ese lapso de tres afios,
mientras las autoridades sanitarias sopesaban en secreta sus opcio-
nes, decenas de millones de personas mas fueron vacunadas con
vacunas contra la polio que estaban contaminadas, con lo que el
numero total de estadounidenses potencialmente infectados por el
SV-40 ascendi6 a 98 millones (es de suponer que un ndmero similar
existiera fuera de Estados Unidos). M4s tarde, tras publicar una se-
rie de estudios epidemiolégicos cuestionables, las autoridades
sanitarias estadounidenses declararon a mediados de la década de
1970 que, “afortunadamente”, el virus SV-40 en realidad no causa
cdncer en los seres humanos. La cuestién qued¢ enterrada y la in-
vestigacién ceso durante los veinte afios siguientes.«

Independientemente de si el SV-40 provoca cincer en humanos
0 no, no cabe duda de que las autoridades sanitarias ocultaron su

PP 8V son las siglas de simian virus, un virus de origen simiesco. El SV-40 era
el cuadragésimo virus de mono que se habia identificado.

% El interés por el virus SV-40 resurgié en la década de 1990, cuando los in-
vestigadores descubrieron el virus en tumores cancerosos humanos. También en
esta ocasion, las autoridades hicieron todo lo posible por enterrar la historia. Ese
asunto se describe en el excelente libro de Debbie Bookchin y Jim Schumacher The
Virug and the Vaceine.
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presencia en las vacunas contra la polio para mantener la confianza
del puiblico en la vacuna. Al ocultar los detalles del incidente Cut-
ter, la dudosa eficacia de la vacuna Salk y la contaminacién por SV-
40, las autoridades sanitarias estadounidenses de los afios 50 y 60
demostraron que, cuando se trataba de la vacuna contra la polio,
presentar al publico la verdad, toda la verdad y nada mas que la
verdad nunca era una opcion. A juzgar por sus acciones, su maxima
prioridad siempre fue proteger el programa de vacunas, no a los
ciudadanos.

La polio y los pesticidas: Una reevaluacion

En un articulo de 1951, el Dr. Albert Sabin, futuro inventor de la
segunda vacuna contra la polio, analizaba lo que se sabfa entonces
sobre los patrones de distribucion de la polio. Entre otras cosas, la
cuestién no resuelta de la morbilidad simultdnea en un mismo ho-
gar llamé la atencidn de Sabin. Los investigadores se habian
enfrentado durante muchos afios al hecho de que cuando varios
miembros de una misma familia contraian la polio solia ser al
mismo tiempo, en lugar de uno tras otro, como como es tipico de
las enfermedades infecciosas. “Uno de los hechos mas sorprenden-
tes en la epidemiologfa de la poliomielitis es la regularidad con la
que la mayoria de los miembros de una familia o bien sucumben
con pocos dias de diferencia cuando hay varios casos [paraliticos],
o se descubre que son portadores simultdneos del virus”, escribe
Sabin. “Si bien hay varias explicaciones posibles para esto y todas
ellas pueden encajar en diferentes momentos”, ailade, “el consumo
de un articulo comin de comida o bebida, contaminado [con el
poliovirus] antes o después de que [la enfermedad] llegara al hogar,
es tan plausible y posible como cualquier otra.”*

Los investigadores de la polio nunca han considerado que el
agua y los alimentos contaminados sean factores significativos en
la propagacién de la enfermedad,’® y eso es as{ incluso hoy en dia.
No obstante, la explicacién de Sabin sobre la morbilidad simultd-
nea de la polio puede haber dado en el blanco, aunque no de la
forma que él pretendfa. Si uno sustituye el contaminante que Sabin
suponia (el poliovirus) por un pesticida téxico (arseniato de plomo
o DDT), surge una hipétesis bastante coherente y razonable: El
consumo conjunto de alimentos contaminados puede ciertamente
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causar enfermedades concurrentes en varios miembros de un ho-
g4ar.

La Teorfa de los Pesticidas ofrece explicaciones plausibles para
otros misterios que la historia oficial de la polio no puede resolver
adecuadamente: Los brotes de polio aparecieron en el mundo occi-
dental a finales del siglo XIX debido al aumento del uso de
pesticidas en la agricultura. La mayoria de los casos se producfan
durante los meses de verano y otofio porque era la temporada de
recogida de la fruta. Las primeras epidemias afectaron de forma na-
tural a las zonas rurales, donde se utilizaban los pesticidas, parali-
zando en ocasiones tanto a animales domésticos como a seres hu-
manos. En paises como el Reino Unido o Francia, donde los
pesticidas estaban mds estrictamente regulados, la incidencia de la
polio era relativamente baja y los brotes empezaron mucho mas
tarde. En las naciones en vias de desarrollo, donde los pesticidas no
eran de uso comun entre la poblacién, no se produjeron brotes de
polio entre los lugarefios. En cambio, los habitantes europeos de
estos paises, que probablemente utilizaban los pesticidas en los que
confiaban contra los insectos locales, contraian la polio en tasas
mucho mis elevadas. Eato también habria sido cierto para el per-
sonal militar de la Segunda Guerra Mundial destinado en el
extranjero, que utilizé DDT en gran medida y quedé paralitico en
tasas mucho mads altas que sus comparieros que estaban en casa. Los
oficiales, que probablemente estarfan mas activamente protegidos
de las enfermedades transmitidas por insectos mediante los proce-
dimientos del ejército, enfermaron con mucha més frecuencia que
los soldados rasos.

Tras la Segunda Guerra Mundial, el DDT sustituy¢ a la antigua
generacién de pesticidas en los pafses industrializados. E1 DDT era
muy barato y muy eficaz. Ademds, a diferencia de los pesticidas a
base de arsénico y plomo, en un principio se crey6 que era comple-
tamente inocuo para el ser humano. Como resultado, rdpidamente
gand una popularidad sin precedentes y se utilizé de forma mads
intensiva y expansiva que sus predecesores.®® Asi, empezaron a
aparecer epidemias anuales de polio en muchos paises donde la baja
incidencia habia sido la norma, como el Reino Unido e Israel. Tam-
bién en Estados Unidos la enfermedad cambié de patrén: En lugar
de cada pocos afios, ahora se producian epidemias afio tras afio.
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La repentina aparicién de epidemias de polio en los paises in-
dustrializados tras la Segunda Guerra Mundial coincide claramente
con la repentina explosion del uso del DDT, pero jcémo se expli-
caria la desaparicion de la polio de estos paises?

La historia oficial sostiene que la lucha contra la enfermedad
fue ganada por la vacuna, y la proximidad temporal entre la intro-
duccién de la vacuna y la eliminacién de la enfermedad unos 5-10
afios después (reiterada en muchos paises) parece respaldar esto.
Sin embargo, como hemos visto, un examen mas detenido de los
hechos plantea serias dudas sobre la eficacia de la vacuna Salk, ala
que se atribuye la mayor parte del aparente descenso de la morbi-
lidad de Ia polio. Como se recordard, algunos pafses empezaron a
utilizar la vacuna Salk en un momento en que la incidencia de la
polio ya llevaba varios afios disminuyendo. Ademds, estudios esta-
dounidenses e israelies indican que la eficacia de la vacuna era
dudosa y que alrededor de una quinta parte de los casos de paralisis
(que la vacuna contra el poliovirus supuestamente eliminaba) no
podian haber sido causados por el poliovirus. Es més, la reduccién
de la morbilidad de la polio en la poblacién no vacunada se atri-
buyd a la inmunidad de rebafio derivada del uso de la vacuna Salk,
un efecto que los estudios demostraron repetidamente que la va-
cuna no podia haber tenido.

Asi pues, la historia institucional, que atribuye la desaparicion
de la polio a la vacuna, no explica muchos de los hechos histéricos.
;Pero le va mejor a la Teorfa de los Pesticidas? ;jEstd correlacionado
el descenso de la morbilidad de la polio con una reduccién del uso
de pesticidas en los pafses pertinentes? Por desgracia, esta pregunta
no puede responderse definitivamente debido a la falta de datos
fiables sobre el uso de pesticidas en la década de 1950. Como era de
esperar, en ese momento no se investigo la relacion entre el‘uso de
pesticidas y la incidencia de la polio, aunque en retrospectiva pa-
rece haber habido muchas razones de peso para llevar a cabo
investigaciones profundas y exhaustivas sobre el asunto. El uso de
pesticidas estaba respaldado por el poderoso grupo de presién de
los agricultores, asi como por el Departamento de Agricultura, las
autoridades sanitarias, las empresas quimicas y, concretamente en
el caso del DDT, por el ejército estadounidense. El gobierno, que
era responsable de autorizar los compuestos y garantizar su seguri-
dad, no estaba interesado en realizar estudios que pudieran poner
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de manifiesto los peligros de los pesticidas y llamar la atencién del
publico sobre ellos, y menos atn ciertamente en realizar ninguno
que buscara una relacién entre los pesticidas y la polio. El encubri-
miento por parte de los organismos gubernamentales del incidente
Cutter y de la contaminacion por SV-40, asi como su activa conni-
vencia para ocultar los peligros para la salud del arseniato de plomo
y otros pesticidas téxicos, dan fe de ello.

Tras cuatro afios de meticulosa investigacién, Rachel Carson
publicé Primavera silenciosa en 1962, exponiendo publicamente
por primera vez los efectos nocivos del DDT para el medio am-
biente. El libro de Carson conciencié instantdneamente sobre el
impacto del DDT en la vida salvaje, iniciando un debate ptiblico as
como un legado de activismo medioambiental que perdura hasta
nuestros dias. Aunque los efectos destructivos del DDT eran nue-
vos para la poblacién, las autoridades gubernamentales, sin
embargo, no necesitaban tal introduccién. Conocian los peligros
del compuesto desde hacia afios y, como pronto veremos, ya habian
tomado medidas para controlar, e incluso reducir, su uso.

Ya en 1946, el Dr. Fred Bishopp, de la Oficina de Entomologia
del Departamento de Agricultura estadounidense, escribia sobre la
toxicidad del DDT para el sistema nervioso.**® En un articulo pu-
blicado en el American Journal of Public Health, Bishopp advierte
que “no debe permitirse que el DDT entre en los alimentos™% y
que hay que tener cuidado cuando se pulveriza sobre cultivos des-
tinados al consumo humano o animal.?”” En 1949, la misma revista
publicé la respuesta de las autoridades a las afirmaciones del Dr.
Morton Biskind sobre la toxicidad del DDT. Paradéjicamente, tras
negar vehementemente las acusaciones de Biskind, admiten que el
DDT se acumula en el tejido adiposo y que se ha encontrado en la
leche de vacas fumigadas con el compuesto. De hecho, en abril de
ese afio (1949) se habia emitido una recomendacién oficial de no
utilizar DDT en las centrales lecheras ni en ninguna otra instala-
ci6n donde se procesara o almacenara leche).3

En 1951, el Servicio de Salud Ptblica de EE.UU. declaré que “el
DDT es un veneno de accién retardada. Debido al hecho de que se
acumula en los tejidos corporales, especialmente en las mujeres, la
inhalacién o ingestién repetida de DDT constituye un claro peligro
para la salud. [...] Los efectos perjudiciales se manifiestan princi-
palmente en el higado, el bazo, los rifiones y 1a médula espinal [...]
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El DDT se excreta en la leche de las vacas y de las madres lactantes
tras la exposicién a las fumigaciones de DDT y tras consumir ali-
mentos contaminados con este veneno. Especialmente los nifios y
los bebés son mucho més susceptibles al envenenamiento que los
adultos.” El Consejo de Farmacia y Quimica de la Asociacion Mé-
dica Americana se reunié ese afio y declar6: “No es razonable
esperar que los seres humanos puedan evitar lesiones si estdn ex-
puestos afio tras afio en concentraciones atmosféricas a un agente
téxico que mata a los insectos en pocas horas. [...] La lesién resul-
tante puede ser acumulativa o retardada, o simular una enfermedad
crénica de otro origen, lo que dificulta o imposibilita la identifica-
cién y la comparacién estadistica.”® La identificacién del origen
de 1a lesién podria haber sido atn mas dificil por el hecho de que
en la época de posguerra casi todo el mundo estaba expuesto al
DDT de una forma u otra (similar a la exposicién generalizada a
sustancias basadas en el arsénico y el plomo en el periodo de pre-
guerra).

La creciente preocupacion por la toxicidad de los pesticidas qui-
micos también llegé al Congreso estadounidense. Como recor-
daras, en 1950 el Congreso cre6 un comité especial para “investigar
el uso de productos quimicos en alimentos y cosméticos”. El co-
mité, presidido por el congresista James Delaney, convocé a mds de
200 testigos y dedicé mucho tiempo a examinar la toxicidad de los
pesticidas.*' Su informe final, publicado en 1952, contenia una re-
comendacién al Congreso para “aprobar legislacién que controle el
flujo de sustancias quimicas en el suministro de alimentos de la na-
cién”.#2 El Congreso obedeci la recomendacién del comité, y de
hecho se promulgaron las leyes pertinentes en 1954 y 1958. La ley
de 1954, entre otras cosas, autorizaba al Departamento de Salud,
Educacién y Bienestar, e incluso le obligaba, a establecer un um-
bral maximo para la cantidad de pesticidas permitida en los
alimentos.* El Departamento de Agricultura, asi como las autori-
dades sanitarias estatales y locales, actuaron ya en 1952 para limitar
la exposicién al DDT, por ejemplo, desaconsejando el uso de dispo-
sitivos domésticos dispersores de DDT.** Ademds, en esa época se
hizo evidente que ciertos tipos de insectos, tanto en el campo como
en el hogar, habfan desarrollado resistencia al DDT, por lo que in-
secticidas mds eficaces empezaron a sustituirlo.*®
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Asi pues, las pruebas demuestran que las autoridades estadou-
nidenses eran muy conscientes de los peligros del DDT a principios
de la década de 1950 y tomaron medidas activas para limitar su uso,
especialmente en la produccion de alimentos. Debido a Ia falta de
datos relevantes es imposible decir si, y en qué medida, estas accio-
nes contribuyeron a la reduccién de la morbilidad de la polio en
los EE.UU. y en el extranjero; sin embargo, los Estados Unidos al
menos, experimentaron un descenso consistente e inexplicable en
la morbilidad de la polio después del afio pico de 1952 hasta 1955,
cuando se introdujo la vacuna Salk.”

Més adelante en el siglo XX, tras desaparecer de los pafses in-
dustrializados, la polio reaparecié en los paises en vias de desa-
rrollo. jPodrian los pesticidas haber desempefiado también un pa-
pel importante en la repentina aparicién de la polio en estos paises
en el ultimo tercio del siglo XX?

La polio en el mundo en desarrollo
A mediados de la década de 1960, con la polio al borde de la extin-
cion en los paises industrializados, la preocupacién publica por la
enfermedad decayé. Tras décadas de investigacién intensiva, dos
vacunas y la eliminacién con éxito de la enfermedad en los pafses
occidentales, habia llegado el momento de desviar los recursos que
se habfan destinado a la polio hacia necesidades mas apremiantes.
Los presupuestos gubernamentales de investigacién se reorienta-
ron a la lucha contra otras enfermedades infecciosas, e incluso la
Fundacién Nacional para la Paralisis Infantil cambié su enfoque
hacia reducir la aparicién de defectos congénitos. La era de la polio
en los paises industrializados habia terminado.

Durante los veinte afios siguientes, la polio suscité escaso inte-
rés publico o cientifico.® Este letargo terminé abruptamente a
mediados de la década de 1980 con la publicacién de los resultados
de las encuestas sobre “cojera” que se habfan realizado en los pafses
en desarrollo desde mediados de la década de 1970.47 Mis de cien

™ Por cierto, el ultimo caso de polio natural en Estados Unidos (a diferencia de
la pardlisis inducida por vacunas) se registré en 1972 (Nathanson 2010, p. 8), el
mismo afio en que se prohibio el uso del DDT.
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estudios, realizados entre 1974 y 1983, revelaron una elevada inci-
dencia de parélisis similares a la polio en numerosos pafses en vias
de desarrollo. Muchos informaron de tasas de entre 500y 1.000
casos paralfticos por cada 100.000 nifios (es decir, un caso de pard-
lisis por cada 100 a 200 nifios),*® similares a las tasas registradas en
Estados Unidos e Israel durante los afios de mdxima epidemia a
principios de la década de 1950.% Parecia que la polio, que practi-
camente habia desaparecido de las naciones industrializadas, habia
resurgido sorprendentemente en los paises en desarrollo. Ast, la era
de la polio en el mundo en desarrollo habfa comenzado oficial-
mente.

Los sorprendentes datos de las encuestas sobre cojeras cambia-
ron la percepcién cientifica sobre la morbilidad de la polio en los
pafses en desarrollo. Recordemos que desde el periodo postetior a
la Segunda Guerra Mundial se consideraba que la polio era una en-
fermedad causada por “demasiada higiene”, es decir, que sdlo
prevalecfa en las naciones que disfrutaban de un alto nivel de vida.
Asf explicaban los epidemiélogos la repentina aparicién de la en-
fermedad en forma epidémica en Occidente a finales del siglo XIX
y su ausencia en los paises en desarrollo a partir de entonces. Una
vez que los estudios sobre la pardlisis de la década de 1970 indica-
ron altos niveles de paralisis similares a la polio en los paises en
desarrollo, los investigadores tuvieron que explicar cémo la enfer-
medad inesperadamente habia levantado la cabeza en partes del
mundo que hasta entonces se habian considerado inmunes debido
a la falta de saneamiento e higiene.

Una vez més, la teoria de la mejora de la higiene no pudo ofre-
cer una explicacién coherente que se ajustara a las pruebas. Las
condiciones de vida en los paises en los que la polio acababa de
aparecer rara vez eran comparables a las de Occidente en las déca-
das de 1940 y 1950. En estos paises, la polio se asociaba en gran
medida con la pobreza y con el saneamiento deficiente*!?, en con-
traste con su caracterizacién familiar de “clase media” en los paises
industrializados. Pero si las condiciones de vida en el mundo en
desarrollo no habian cambiado mucho durante el siglo XX, jpor
qué no se habia dado la polio alli antes de mediados de la década
de 19707

Para resolver este dilema, los epidemiélogos de la polio tuvie-
ron que poner el registro histérico de la enfermedad patas arriba.
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Los brotes, afirmaban ahora los expertos, siempre habian sido ha-
bituales en estas naciones en desarrollo, pero, lamentablemente,
los anteriores investigadores de polio no los habian identificado !
Obviamente, esta afirmacién contradice la teoria de la mejora de la
higiene, cuyo principio fundamental es que la enfermedad aparecié
por primera vez en Occidente debido a la mejora de las condiciones
de vida y estaba ausente de lugares donde el nivel de vida seguia
siendo bajo. Ahora la historia oficial insistia en que la polio siempre
ha estado presente en el Tercer Mundo, debido a sus deficientes
condiciones de salubridad. Pero no se puede sostener este palo epi-
demioldgico por los dos extremos, como dice el adagio israeli. O
bien la polio paralitica prospera en condiciones de buena higiene
(como en el mundo industrializado a finales del siglo XIX) o estd
vinculada a condiciones de saneamiento e higiene deficientes
(como en el mundo en desarrollo a finales del siglo XX). No se pue-
den tener las dos cosas.

Por lo tanto la suposicion de que la polio siempre ha sido pre-
valente en los paises en desarrollo, de ser cierta, entraria en
flagrante contradiccién con la teorfa epidemioldgica aceptada de la
enfermedad. Pero, ;hay siquiera alguna prueba convincente de esta
afirmacién? Veamos.

No hay nada en las encuestas de la década de 1970 que implique
o como minimo sugiera que la polio siempre fue comin en el
mundo en desarrollo, o incluso que fuera comun a mediados o prin-
cipios del siglo XX, Los investigadores contempordneos no aportan
nuevas pruebas que nieguen retroactivamente las conclusiones de
los investigadores anteriores, que habfan fracasado sistemdtica-
mente a la hora de encontrar una morbilidad significativa de la
polio en estos paises. Las encuestas de la década de 1970 encontra-
ron tasas de pardlisis especialmente elevadas en algunos pafses: 1
de cada 83 nifios en Costa de Marfil, 1 de cada 77 en Niger y 1 de
cada 53 en Birmania (Myanmar).#"? ;Podian los investigadores de
la polio en el pasado, tanto occidentales como médicos locales que
habian vivido en estos paises durante décadas, haber pasado real-
mente por alto una incidencia tan alta de una condicién de salud
muy llamativa? Las afirmaciones extraordinarias requieren pruebas
extraordinarias, como solfa decir Carl Sagan, y tales pruebas en este
caso son ciertamente escasas, sl no totalmente inexistentes.

Asi pues, al no existir ninguna base real para la suposicion de
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que la polio siempre ha sido comtin en los paises en desarrollo, su
repentina aparicion alli en el Gltimo tercio del siglo XX es otro mis-
terio desconcertante que la historia oficial no puede explicar. Pero,
;qué tal le va a nuestra Teorfa alternativa de los Pesticidas? ;Puede
explicar lo que la historia institucional no puede?

Fl DDT empezd a utilizarse ampliamente en los paises en desa-
rrollo menos de una década después del final de la Segunda Guerra
Mundial. La recién creada Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) lanzé una iniciativa mundial de erradicacion de la n}alaria
a principios de la década de 1950 que utilizaba enormes cantidades
de DDT para matar a los mosquitos portadores de la enfermedar;[.413
Esta iniciativa fue precedida por exitosas operaciones de erradica-
cién de la malaria en Brasil a finales de la década de 1930 y en
Egipto a mediados de la década de 1940* en las que se utilizd am-
pliamente el verde Paris para matar las larvas d'e mosquitos
portadores de la malaria®™* (una alta incidencia de polio fue corres-
pondientemente notificada en Egipto por John Paul y colegas ya
en 1944).45 Varios afios después de que comenzaran las operacio-
nes masivas de fumigacién con DDT en los paises en desarrollo,
aparecieron los primeros brotes de polio. Como informa Horst-
mann en 1963, “la enfermedad sélo ahora empieza a aparecer por
primera vez en forma epidémica” en muchas zonas tropicales y
subtropicales.t 416 .

Aunque los peligros del DDT eran ampliamente conqudos ya
en la década de 1960, y los cientificos advirtieron especiﬁcamerllte
contra su uso para controlar la malaria,*” la OMS hizo caso omiso
de las advertencias y sigue utilizdndolo todavia en el siglo XXL.4
Un informe del Banco Mundial (2002) revela que se encontraron
altas concentraciones de DDT en muestras de alimentos de pafses
en desarrollo donde todavia estd en uso, e incluso en algunos paises
donde se prohibié hace muchos afios. También se encontraron can-
tidades significativas en muestras humanas: en tejido adiposo,
sangre y leche materna

Al mismo tiempo que las campaiias de salud piblica empezaron

s En Egipto, ¢l DDT también se utilizo de forma limitada durante este periodo
para desinfectar vagones de tren, aviones y barcos {Kjlleeq ?002, p-6). '

" Nétese que Horstmann describe un periodo de transicion, lo que tgmbien con-
tradice la idea de que los investigadores de la polio de la generacidn anterior
“pasaron por alto” la polio en el mundo en desarrollo.
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a utilizar el DDT en la lucha contra la malaria, los agricultores de
los pafses en desarrollo empezaron a utilizar pesticidas importados
en sus batallas contra las plagas que destruian los cultivos. El uso
de insecticidas en los pafses en desarrollo, insignificante hasta el
final de la Segunda Guerra Mundial, crecié rdpidamente en la dé-
cada de 1980 hasta alcanzar aproximadamente una cuarta parte del
consumo mundial total y continta expandiéndose con rapidez.*20
La ciencia reconoce que algunos de los pesticidas utilizados en los
paises en desarrollo, en particular los basados en el arsénico y el
plomo, son la causa de enfermedades similares a la polio.#!

Este uso creciente de plaguicidas téxicos en el mundo en desa-
rrollo no ha ido acompafiado, como en los paises industrializados,
de medidas gubernamentales eficaces para minimizar sus inheren-
tes riesgos para la salud. Asi, la poblacién, de la que aproximada-
mente el 60% depende directamente de la agricultura para su sub-
sistencia, estd expuesta a estos productos quimicos téxicos en
mayor medida que en los pafses industrializados:*2 Los agricultores
de las regiones mas pobres tipicamente utilizan sustancias quimicas
mds antiguas y baratas (como DDT,*” asi como compuestos a base
de arsénico y plomo*?*) que son mds perjudiciales que sus sustitutos
mas recientes.*” Ademads, no suelen estar bien instruidos en la ma-
nipulacién segura de estos compuestos, y la supervisién guberna-
mental y la aplicacién de la normativa son ineficaces.”® La exposi-
cién a los pesticidas se produce de varias maneras: Viviendo cerca
de campos fumigados, trabajando en campos fumigados y consu-
miendo productos agricolas poco después de haber sido fumigados.
Las malas condiciones de vida y las deficiencias nutricionales in-
tensifican los efectos nocivos de las toxinas en la salud de las
personas.*”” No es sorprendente, por tanto, que los pafses en desa-
rrollo ocupen el primer lugar en la incidencia mundial de intoxi-
cacion por pesticidas.*?®

Por lo tanto, aunque la historia institucional de la polio no
puede explicar adecuadamente su repentina aparicién en el mundo
en desarrollo a finales del siglo XX, existe una correlacién aparente
entre el rdpido aumento del uso de pesticidas y la aparicién de la
enfermedad en estas regiones. Las paralisis similares a la polio eran
bastante poco frecuentes en los pafses en desarrollo en la primera
mitad del siglo XX y se hicieron muy comunes en la segunda mitad,
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coincidiendo con el uso del DDT para combatir la malaria y de pes-
ticidas (incluido el DDT) en la agricultura.

Uno arriba, uno abajo: la polio y 1a PFA en el Tercer
Mundo
A rafz de los resultados de los estudios sobre la pardlisis en el Tercer
Mundo a finales de los afios setenta y principios de los ochenta, la
OMS se embarcé en una campafia mundial de erradicacién de la
polio. La operacién, que se inicié en 1988 y fue bautizada como
Tniciativa de Erradicacion Mundial de la Polio (IEMP), se fijé el ob-
jetivo de erradicar la polio de la faz de la tierra para el afio 2000.*
Desde la década de 1990, se llevan a cabo anualmente campafias de
vacunacién en los pafses en desarrollo, donde millones de nifios
reciben la vacuna oral contra la polio (Sabin). Cuando se puso en
marcha la iniciativa, la OMS establecié un sistema de vigilancia
mundial para seguir la incidencia de la enfermedad paralitica pa-
recida a la polio.*®

Aungue el objetivo declarado de la iniciativa no se ha alcanzado
(en el momento de escribir estas lineas, la polio atiin no se ha erra-
dicado mundialmente), la OMS afirma que sus esfuerzos han
tenido mucho éxito: La incidencia mundial de la polio se redujo de
350.000 casos en 1988 a solo 403 en 2013 (una reduccién del
99,9905

A primera vista parece un logro impresionante, pero un examen
miés detenido de los hechos revela que esta dramdtica reduccién se
debe en parte a que se han inflado los datos de forma artificial. La
incidencia declarada de 350.000 casos de polio en 1988, la cual apa-
rece repetidamente en las publicaciones de la OMS, los CDC,
UNICEF y otros organismos*?, no es mas que una estimacion, y no
una cifra concreta. De hecho, el nimero de casos de polio real-
mente notificados en 1988 fue menos de una décima parte de la
cifra oficial (32.419 casos).® Por lo tanto, la afirmacién de que la
morbilidad mundial de la polio ha disminuido en un 99% desde
1988 compara, por un lado, una estimacién especulativa y, por
otro, un miimero preciso de casos notificados (més informacién al
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respecto mas adelante).w

Recuerda que desde finales del siglo XIX hasta mediados del XX
la paralisis flicida se diagnosticaba por defecto como polio.*** Tras
la mejora en la identificacién del virus a finales de la década de
1940, empezaron a aparecer informes de pacientes con polio en los
que no se detectaba el poliovirus en la sangre ni en las heces. Con
el tiempo, se identificaron cada vez mds casos de parélisis fldcida no
poliomielitica y se englobaron bajo el nuevo nombre de sindrome
de paralisis flacida aguda (PFA). Este sindrome, al igual que la polio,
se caracteriza por una debilidad muscular que se desarrolla ripida-
mente y alcanza su maxima gravedad en unos pocos dias o
semanas.*® Esta categorfa general incluye una serie de enfermeda-
des que causan debilidad muscular y parilisis, asi como afecciones
inexplicables que presentan los mismos sintomas: Sindrome de
Guillain-Barré, diversas enfermedades viricas y bacterianas, afec-
ciones inducidas por sustancias quimicas t6xicas, farmacos y
vacunas y, por supuesto, la polio paralitica.®*® Dado que el curso y
los sintomas de muchas de esta infinidad de PFA enfermedades y
afecciones son bastante similares,*7 puede resultar muy dificil dis-
tinguir entre ellas (y mds atin en los paises en desarrollo, donde
suelen escasear los medios de diagnéstico avanzados). También se
confunden ficilmente con la parélisis causada por la exposicién a
pesticidas.*® Asi pues, el diagnéstico oficial de polio de la OMS de-
pende de que las pruebas de laboratorio identifiquen positivamente
el poliovirus en las heces o la sangre del paciente.* La regla gene-
ral para el diagndstico de la polio es la siguiente: Si los sintomas del
paciente paralitico se ajustan a la definicién de PFA y se aisla el
poliovirus de las heces (o la sangre) del paciente, se considera un
caso de polio. Si no se encuentra el poliovirus en las muestras, el
caso se diagnostica como PFA no poliomielitica. Este procedi-
miento también se aplica en los paises occidentales.“

“ Ademas, los casos de “polio” paralitica notificados en 1988 no parecian con-
firmados por laboratorio, como los de 2013. Las pruebas de laboratorio
probablemente habrian revelado que muchos de los casos de 1988 no estaban cau-
sados por el poliovirus.
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Puedes consultar los datos de la OMS sobre morbilidad parali-
tica en el sitio web de la organizacion. El examen de estos datos
revela un hallazgo sorprendente: Los esfuerzos de erradicacion de
la polio de la OMS no solo no han logrado reducir la incidencia
mundial de pardlisis similares a la polio, sino que parecen habelrla
aumentado, y en gran medida. Mientras que la morbilidad notlﬁ—
cada por polio se redujo casi a cero entre 1988 y 2010, la incidencia
mundial de la PFA ha aumentado a unos 100.000 casos en 2010, el
triple del nivel mundial de enfermedad paralitica registrado en

1988 441

Incidencia mundial notificada de
poliomielitis y PFA (1988-2017)
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Como se muestra en la Figura 10-3, el nimero de casos de pa-
ralisis flicida aguda no poliomielitica ha aumentado de forma
constante, paralelamente a la disminucién de la incidencia de la
polio. Los datos de paises concretos como la India (Figlll’.’?l 10-4, pa-
gina siguiente), donde la polio era muy prevalente, siguen una
tendencia similar.
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Incidencia notificada de poliomielitis y
PFA en la India (1996-2017)
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Aunque el notable aumento de la tasa de morbilidad paralitica
desde mediados de la década de 1990 ha sido documentado por la
propia OMS, nada parece haberse hecho para estudiarlo o miti-
garlo. “Es triste”, escriben los doctores Vashisht y Pulliel en el
Indian Journal of Medical Ethics (2012), “que incluso después de
una vigilancia meticulosa, este marcado exceso en la incidencia de
parilisis no se investigara como una posible sefial, ni se hiciera nin-
gun esfuerzo para tratar de estudiar el mecanismo de este repunte
en la no polio.”? Segin informes de los medios de comunicacién
de la India, “los casos de nifios con PFA no poliomielitica no esta-
ban siendo controlados ni por el programa de erradicacién de la
polio ni por el sistema sanitario estatal en general. Como resultado,
no habia una imagen clara de lo que estaba causando la PFA, el tipo
de enfermedades que mostraban estos nifios o cudntos de ellos es-
taban gravemente afectados.”

Una de las causas que se sugieren para el aumento de la morbi-
lidad paralitica en la India es la propia vacuna oral contra la polio.
Las frecuentes campafias de vacunacién en la India han dado lugar
a que a muchos nifos se les administren hasta diez o quince dosis
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de la vacuna en un corto periodo de tiempo, mucho mds que las
tres o cuatro dosis que se recomendaban para los nifios en los paises
industrializados.*#* Esta hipdtesis se ve corroborada por las conclu-
siones de los médicos indios Vashisht y Pulliel, que hallaron una
correlacién entre el niimero de vacunas contra la polio dispensadas
en una regién del pafs y la incidencia en la regién de la PFA no
poliomielitica.*

En una conferencia que pronuncid en la Escuela de Salud Pu-
blica de la Universidad de Michigan en 1951, el Dr. Albert Sabin
describié el objetivo principal del estudio de la polio en su época:
“El objetivo de la investigacién de la poliomielitis”, escribe el Dr.
Sabin, “no es la eliminacién de la infeccién por poliomielitis, sino
de la parélisis que es la consecuencia importante de esa infec-
cién.”#6 Setenta afios después, la Organizacién Mundial de la Salud
y su iniciativa de erradicacién de la polio parecen haberse fijado el
objetivo contrario: erradicar el poliovirus a toda costa, aunque el
coste sea aumentar sustancialmente la enfermedad paralitica.
Tanto si se puede responsabilizar a la vacuna oral contra la polio
del aumento de la incidencia de la pardlisis en el mundo en desa-
rrollo como si hay otro factor en juego, esté bastante claro que a la
OMS no le molesta mucho esta situacion y no estd tomando nin-
guna medida para revertir su curso. Esta inusitada indiferencia ante
el sufrimiento causado por las crecientes tasas de paralisis plantea
serias dudas sobre la credibilidad tanto de la OMS como de su Ini-
ciativa de Erradicacion Muncial de la Polio.

Diecinueve misterios de la polio

La poliomielitis ha recibido sin duda tanta atencién por parte
de los epidemidlogos como cualquier otra enfermedad virica
del hombre. Sin embargo, a pesar de los intensos estudios rea-
lizados durante mds de un siglo, muchas de las caracterfs-
ticas epidemioldgicas mds destacadas de esta infeccién toda-
via deben considerarse enigmas. Incluso algunos de los
dogmas aceptados sobre la poliomielitis se puede debatir que

quizds son erroneos.**
Neal Nathanson, 1979
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La siguiente lista resume los “misterios” de la polio tratados en este
capitulo. Para cada uno de ellos, presentamos explicaciones (si las
hay) conforme a tanto la historia de la polio oficialmente avalada
como a la Teorfa de los Pesticidas.

1 (Por qué surgieron epidemias de polio en Estados Uni-
dos concretamente a finales del siglo XTX?

Institucional

Debido a la mejora de Ia higiene, la primera exposicién
al poliovirus se producia més tarde en la vida, a me-
nudo cuando las personas ya no tenfan anticuerpos
maternos protectores. Esta es la teoria de la mejora de
la higiene, que, como muestra el capitulo, no concuerda
con las pruebas biolégicas y contradice rotundamente
la mayoria de las pruebas epidemiolégicas.

Pesticidas
Los pesticidas (en particular, el arseniato de plomo)

empezaron a utilizarse ampliamente en Estados Unidos
a finales del siglo XTX.

2 (Por qué se desataron epidemias de polio en los paises
industrializados en la primera mitad del siglo XX,
mientras que en los pafses en vias de desarrollo casi no
se produjo ninguna?

Institucional

Segun la (descabellada) teoria de la Mejora de la Hi-
giene, en el Tercer Mundo el saneamiento y la higiene
siguieron siendo deficientes, por lo que la incidencia de
la polio también se mantuvo muy baja.

Pesticidas

Antes de la Segunda Guerra Mundial, las comunidades

autoctonas de los paises en desarrollo rara vez utiliza-
ban pesticidas.
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;Por qué la polio golpeaba con mas fuerza en verano y
principios de otofio?

Institucional

Sin explicacion.

Pesticidas

En el hemisferio norte, la mayoria de las frutas y ver-
duras (fumigadas) se recogian y consumian en los
meses de verano y otofio.

jPor qué la incidencia de la polio alcanzaba su punto
algido en verano, cuando la mayoria de los nifios no
van a la escuela, a pesar de que el supuesto modo de
transmision de la enfermedad (de persona a persona) se
ve favorecido en condiciones de aglomeracion?
Institucional

Sin explicacién.

Pesticidas

La transmisién de persona a persona es en gran medida
irrelevante para la morbilidad inducida por pesticidas.

;Por qué la mayoria de los brotes iniciales de polio se
produjeron en zonas rurales escasamente pobladas y no
en las grandes y abarrotadas dreas metropolitanas?

Institucional

Sin explicacion.

Pesticidas

Las comunidades agricolas fueron las primeras en ser
envenenadas por el uso de pesticidas téxicos.
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;Por qué muchos de los primeros brotes de polio en zo-
nas rurales iban acompafiados de brotes simultineos de
paralisis en animales domésticos?

Institucional

Sin explicacidn.

Pesticidas

Los animales de granja y las mascotas, como los huma-

nos, también estaban expuestos a los pesticidas en sus
alimentos y su entorno.

¢Por qué surgid y se intensificé la polio durante un pe-
riodo histérico en el que la mortalidad y la morbilidad
de la mayoria de las enfermedades infecciosas estaban
disminuyendo dristicamente?

Institucional

La polio surgié gracias a la mejora del saneamiento y la
higiene (mientras que otras enfermedades disminuye-
ron por la misma razdn).

Pesticidas

Las epidemias de pardlisis no estaban causadas por un
agente infeccioso, sino por intoxicacién por pesticidas.
El uso de pesticidas aumenté durante este periodo.

(Por qué se observaron altas tasas de polio en residen-
tes europeos de pafses en desarrollo, mientras que los
residentes locales rara vez experimentaban paralisis
flacida aguda?

Institucional

Segun la teoria de ]a Mejora de la higiene, los europeos
no estaban expuestos al poliovirus cuando eran bebés y
enfermaban al exponerse por primera vez al virus (que
era omnipresente en los paises en desarrollo) a una
edad mds avanzada.

Pesticidas

Los residentes europeos en pafses en desarrollo se pro-
teglan de los insectos locales con pesticidas que los
lugarefios no utilizaban.
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;Por qué la incidencia de la polio fue mucho mayor en-
tre los soldados occidentales destinados en distintas
partes del mundo durante y después de la Segunda
Guerra Mundial que entre sus comparfieros que se que-
daban en casa?

Institucional

Segin la (descabellada) teoria de la Mejora de la hi-
giene estos soldados estaban mids expuestos al
poliovirus en el extranjero que sus COmMpaneros en casa.
Pesticidas

El entorno militar de ultramar se fumigaba intensa-
mente con pesticidas para combatir los insectos
portadores de enfermedades.

;Por qué la incidencia de la polio entre los oficiales
en la India, el norte de Africa e Ttalia era entre cinco y
diez veces superior a la de los soldados rasos britdnicos?

Institucional

Sin explicacidn.

Pesticidas .
Los barracones de los oficiales, los clubes, etc., se fumi-

gaban presumiblemente de forma mads extensa, para
proteger a los oficiales atin més que a los soldados rasos.

;/Por qué los patrones de enfermedad de la polio (por
ejemplo, la distribucién por edades de los pacientes era
similar en los afios de epidemia y los de baja prevalen-
cia) eran tan diferentes de los tipicos de otras
enfermedades infecciosas infantiles?

Institucional

Sin explicacion.

Pesticidas |
Las epidemias dependfan de diversos factores relacio-
nados con el uso de pesticidas.

12

13

14
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;Por qué se disparé repentinamente la incidencia de la
polio en muchos paises industrializados después de la
Segunda Guerra Mundial?

Institucional

Sin explicacién.

Pesticidas

Muchos paises que no habian utilizado mucho los pes-
ticidas antes de la Segunda Guerra Mundial empezaron
a utilizar ampliamente el DDT en los afios de posguerra

debido a su reputacién de seguridad, su bajo precio y
su gran eficacia.

{Por qué empezaron a producirse epidemias de polio
en los Estados Unidos después de la Segunda Guerra
Mundial en afios consecutivos, en lugar de una cada
pocos ailos como en el periodo anterior a la guerra?

Institucional

Sin explicacidn.

Pesticidas

El uso de DDT en los afios de posguerra superd con cre-

ces el uso de los pesticidas en la época anterior a la
guerra,

¢(Por qué, a diferencia de otras enfermedades infeccio-
sas, los pacientes de polio précticamente no contagian
a otros, mientras que la enfermedad presumiblemente
la propagan con tanta facilidad las personas sanas?
Institucional

Sin explicacién.

Pesticidas

La morbilidad no se debia a un agente infeccioso, asi
que estas preguntas son irrelevantes.
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;Por qué varios miembros de un mismo hogar tienden
a contraer la polio al mismo tiempo, y no uno tras otro,
como suele ocurrir con las enfermedades infecciosas?

Institucional

Sin explicacion.

Pesticidas

La morbilidad no se debia a un agente infeccioso. Va-
rios miembros de un hogar podian ficilmente estar
expuestos simultdneamente a compuestos toxicos pro-
cedentes de los alimentos o de otras fuentes, como los
dispositivos de pulverizacién en el hogar.

;Cémo consiguid la vacuna Salk casi erradicar la polio
en EE.UU. (y otros paises), a pesar de que al menos el
20% de las parlisis no estaban causadas por el poliovi-
rus?

Institucional

Sin explicacién.

Pesticidas

La morbilidad parecida a la polio estaba causada prin-
cipalmente por la exposicién a pesticidas. El descenso
de la morbilidad comenzé antes de la vacuna Salk y
continué en todos los segmentos de la poblacién, inde-
pendientemente de la vacuna.

;Cémo consiguié la vacuna Salk eliminar por completo
la propagacion del poliovirus en los pafses en los que se
administraba exclusivamente, a pesar de que la vacuna
esencialmente no confiere inmunidad de rebafio?

Institucional

Sin explicacion.
Pesticidas

Igual que el anterior.
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1 8 (Por qué no aparecieron epidemias de polio en el
mundo en desarrollo hasta la segunda mitad del siglo
XX7?

Institucional

La polio prospera en las condiciones de saneamiento e
higiene deficientes que prevalecen en el mundo en
desarrollo (sin tener en cuenta el hecho de que esto
contradice tanto la teoria de la Mejora de la higiene

como las pruebas epidemioldgicas de los primeros bro-
tes de polio).

Pesticidas

Después de la Segunda Guerra Mundial, el uso de pes-
ticidas en los paises en desarrollo aument$ répida-

mente, especialmente el DDT y los compuestos a base
de plomo y arsénico.

1 9 ¢Por qué en el mundo en desarrollo la polio se asocia a
un bajo nivel de vida, mientras que en Occidente se la
relacionaba con todo lo contrario?

Institucional

Sin explicacién.

Pesticidas

La parlisis parecida a la polio estd causada principal-
mente por el uso de pesticidas y tiene poco que ver con
el nivel de vida (en el sentido amplio).

* La lista anterior, en su mayor parte, presenta cuestiones sin
resolver relativas a los aspectos epidemiolégicos de la polio en los
que se ha centrado el capitulo. Adema4s de éstos, numerosos miste-
rios rodean también los aspectos fisioldgicos de la enfermedad, por
ejemplo: ;C6mo pasa el virus del intestino al sistema nervioso cen-
tral? ;Qué impide esta transicién en la gran mayorfa de los
infectados por el virus? ;Por qué se desarrolla la paralisis en algunas
personas y en otras no?
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Resumen o

La forma en que las autoridades sanitarias presentan la }}15t0na de
la polio crea la impresién de que la ciencia lo ha desgntranadg todo,
y que los investigadores y médicos dominan muy b.len sus dwersgs
caracterfsticas: clinicas, epidemioldgicas y virolégicas. El conoci-
miento cientifico de la polio, sostiene la historia institucional, se
acumulé durante décadas de investigacién minuciosa y rigurosa
llevada a cabo por miles de investigadores y médicos que dedicaron
sus vidas a combatir la enfermedad. Partiendo de esta base, Salk y
Sabin pudieron desarrollar las vacunas que llevaron a la desapari-
cién de la enfermedad del mundo industrializado (y, en un futuro
préximo, del resto del mundo). . ,

Hoy en dia, la mayorfa de los médicos e investigadores golo es-
tan familiarizados con esta version de la historia de la polio y no
son conscientes en absoluto de la gran cantidad de pruebas que
arrojan serias dudas sobre su validez. La histori.a instiu}cio_nal ({i{e la
polio presenta al piiblico un barniz de distinguida teoria c1§ngﬁ§a,
pero cuando uno mira “bajo el cap6” descubre que sus principios
centrales se basan en gran medida en hipdtesis, especulagones y
escasas pruebas. Contrariamente a la descripcién de la polio como
un “caso cerrado” en la historia de la ciencia, la puerta nunca se hg
cerrado del todo sobre la polio, ya que la explicacién cientifica ofi-
cial estd llena de agujeros, contradicciones y misterios que no se
han resuelto hasta el dia de hoy. ]

Epidemiolégicamente, la teorfa de la polio se basa en Ivar Wi-
ckman, cuya teoria de la distribucion de la enfermedad se basaba
en hipotéticas vias de transmision entre portadores (sanos} del po-
liovirus. Recordemos que Wickman no aporté pruebas sélidas para
demostrar su teoria e ignord su marcada falta de coherencia con los
patrones nacionales de morbilidad en las epidemias que estudid. La
categorizacién de la polio como enfermedad contagiosa se basa,
hasta el dia de hoy, en los endebles argumentos de Wickman, a
pesar de la llamativa ausencia de pruebas sélidas acumuladas en los
ltimos cien afios para que la respalden.

La caracterizacién de la polio como enfermedad infecciosa se
basa en los trabajos de Karl Landsteiner y de los investigadorgs que
siguieron sus pasos. Pero, como hemos visto, el modelo experimen-
tal desarrollado por Landsteiner, que proporciond el modelo para
la investigacién de la polio durante décadas, nunca aisl6 realmente
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el poliovirus y ni siquiera fue capaz de reconstruir satisfactoria-
mente el mecanismo natural de la enfermedad en animales de
Jaboratorio. Como resultado, la relevancia de este modelo para la
polio en humanos era, y sigue siendo, bastante dudosa.

La definicién clinica de la polio también es ambigua e impre-
cisa. La paralisis flicida siempre ha sido causada por numerosos y
variados agentes, y se le ha dado docenas (o incluso cientos) de de-
nominaciones diferentes en la literatura médica. Los médicos de la
primera mitad del siglo XX no disponian de herramientas para rea-
lizar un diagndstico diferencial preciso. Incluso hoy en dia, los
médicos son incapaces de diagnosticar la polio con certeza en fun-
ciéon de los sintomas clinicos del paciente o del curso de la
enfermedad, y deben confiar en las pruebas de laboratorio de de-
teccion de virus para diferenciar arbitrariamente entre la polio y la
enfermedad “similar a la poliomielitis” (PFA).

Los fundamentos de la ciencia de la polio son tan inadecuados
e incompletos, a pesar de més de cien afios de exhaustivos esfuerzos
de investigacion, que no es de extrafiar que no aporte soluciones
convincentes a la mayorfa de los misterios e interrogantes que ro-
dean a la enfermedad desde que se convirti6 en una amenaza para
la salud piblica a finales del siglo XIX.

El supuesto éxito de las vacunas contra la polio en la erradica-
cién de la enfermedad pricticamente ha eliminado el interés
cientifico por las numerosas deficiencias y limitaciones de la teorfa
de la polio. Las vacunas “funcionaron”, la enfermedad fue “erradi-
cada”, y eso es todo lo que importaba, Pero como hemos visto, hay
razones de peso para dudar del papel que desempefiaron las vacu-
nas contra la polio en la desaparicidn de la enfermedad. La vacuna
Salk consiguié reducir milagrosamente la morbilidad paralizante
de enfermedades no relacionadas con la polio y aparentemente
proporcionar inmunidad de rebaiio, a pesar de sus conocidas limi-
taciones a este respecto. Haciendo caso omiso del alardeado éxito
de la vacuna Salk en los paises industrializados, la mayorfa de estos

paises se apresuraron a sustituirla por la vacuna Sabin en cuanto
fue aprobada por las autoridades sanitarias estadounidenses, y se
insté a los ya vacunados con la vacuna Salk a que se revacunaran
de inmediato con la nueva vacuna. El supuesto éxito de la vacuna
Sabin en la eliminacién de los restos de morbilidad paralitica en los
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paises industrializados contrasta con su notable fracaso para ha-
cerlo en los paises en desarrollo a principios del siglo XXI.
Recuerda que mientras que la polio casi ha desaparecido en el
mundo en desarrollo, la incidencia de pardlisis similar a la polio se
ha multiplicado por tres o més durante el mismo periodo.

La historia de la polio también incluye un hito importante en
la historia de las vacunas: En 1955, tras registrarse los primeros ca-
sos de paralisis en los recién vacunados (el Incidente Cutter), las
autoridades sanitarias federales estadounidenses asumieron la res-
ponsabilidad de la vacunacién y las vacunas. Desde ese dia en
adelante, cualquier cosa que pudiera poner en peligro los esfuerzos
de vacunacién dafiando la impresién que el publico tenfa de las va-
cunas se convirti6 en asunto suyo. No es de extrafiar, por tanto, que
estas autoridades hayan retenido de forma sistemdtica y continua
la informacién sobre los peligros y la ineficacia de la vacuna para
que no llegue al publico, y a veces incluso ni a los profesionales
médicos y cientificos. Esta retencion sigue un precedente que los
organismos gubernamentales iniciaron cuando encubrieron infor-
macién sobre los pesticidas a base de arsénico y plomo en los
alimentos, asi como las insuficientes pruebas de seguridad del DDT
y sus posibles dafios para la salud.

Hoy en dia, varias décadas después de haber alcanzado el punto
de no retorno, la historia institucional de la polio ocupa un papel
tan central en el mito mas amplio de las vacunas que el estamento
médico no tiene ningtin interés en reabrir el expediente cerrado, o
mds acertadamente quizés, la Caja de Pandora de la polio.
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Quizés recuerdes, querido lector, que hace unos dias o semanas
te prometimos una respuesta definitiva a la mayor pregunta de
todas sobre las vacunas: “;Quién tiene razén en el debate sobre las
vacunas?”. Si has llegado hasta aqui, tras siete capitulos dedicados
a la ciencia de la seguridad de las vacunas y tres a los mitos de la
vacunacion, estamos seguros de que no te sorprendera demasiado
cuando recapitulemos todo y te presentemos nuestra conclusién.
Sin embargo, antes de hacerlo, repasemos los puntos principales
presentados en cada uno de los capitulos del libro.

Resumen del libro
Capitulo 1 - Tortugas hasta el fondo: ensayos clinicos de vacunas

% Todas y cada una de las vacunas del calendario infantil re-
comendado por los CDC de Estados Unidos han sido
probadas en ensayos clinicos contra otra vacuna (o com-
puesto similar a la vacuna) que tiene una gama similar de
efectos secundarios. Ni una sola de ellas se ha probado
frente 2 un verdadero placebo, un compuesto neutro sin
efectos secundarios significativos.

+, b ~ £l r1s .
% Los disefladores de los ensayos clinicos utilizan esta técnica
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para encubrir la elevada tasa de efectos adversos que se es-
pera con cada nueva vacuna. Asi, la nueva vacuna puede
declararse “segura” y sus efectos secundarios proclamarse
“normales”, ya que los efectos secundarios documentados
no superan sustancialmente a los de la otra vacuna.

Cuando se comprueba la seguridad de cada nueva vacuna
infantil compardndola con otra vacuna, que a su Vez se
probd compardndola con otra vacuna, que a su vez se probé
compardndola con otra vacuna... bueno, ya nos hacemos
una idea, todo son tortugas hasta el fondo.

El uso de esta metodologia de ensayo intencionadamente
defectuosa significa que todas las vacunas del calendario in-
fantil estadounidense recibieron la aprobacién de la FDA
sin una verdadera medicién de la magnitud real de sus efec-
tos adversos.

En su afan por ocultar la verdadera tasa de efectos adversos
de las vacunas, algunos fabricantes recurrieron a una meto-
dologia de ensayo que viola flagrantemente el cédigo €tico
de la investigacion médica (la Declaracion de Helsinki). En
esos ensayos especificos, los bebés del grupo de control re-
cibieron un nuevo compuesto (la vacuna sin antigeno) que
no tenia ningiin beneficio potencial para su salud y cuyo
perfil de seguridad era desconocido, compuesto que Podia
causar (y probablemente causd) lesiones graves y persisten-
tes. Una accién tan poco ética e inmoral no tiene otra
explicacién racional que el deseo de las partes interesadas
de ocultar el verdadero alcance de los efectos secundarios
de las vacunas que se estaban probando.

Todo lo anterior ha sido llevado a cabo por profesionales
médicos contratados por los fabricantes de vacunas y ha
sido plenamente aprobado por los organismos sanitarios re-
guladores de Estados Unidos y Europa (incluidas la FDA, los
CDC y la EMA).

Capitulo 2 — La ciencia de los efectos adversos de las vacunas: Un
eslabén perdido y una caja de herramientas vacia
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Incluso después de mas de sesenta afios de investigacion
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médica moderna, la ciencia médica todavia tiene que sentar
las bases metodoldgicas de la ciencia de la seguridad de las
vacunas,

La falta de investigacion basica sobre los efectos secundarios
de las vacunas no es algo accidental. Las autoridades sanita-
rias rara vez asignan fondos a la investigacién fisioldgica
sobre la seguridad de las vacunas, ni exigen a los fabricantes
que realicen tales estudios. En su lugar, la investigacién ins-
titucional sobre la seguridad de las vacunas se conforma en
gran medida con estudios epidemiolégicos que sélo pueden
aportar correlaciones estadisticas con escaso valor tedrico o
practico. Estos estudios, que no pueden, por su disefio, de-
mostrar una relacién causal, no amplian los limites de la
ciencia de la seguridad de las vacunas y no contribuyen casi
nada al desarrollo de nuevas herramientas médicas para la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento de las lesiones
causadas por las vacunas.

Debido a la falta de una ciencia sélida sobre la seguridad de
las vacunas, la caja de herramientas del médico para tratar
los dafios causados por las vacunas estd practicamente vacfa.
Los médicos no disponen de herramientas de diagnéstico
para preseleccionar a las personas susceptibles de sufrir da-
fios por las vacunas. No disponen de suficiente informacién
sobre seguridad para personalizar los calendarios de vacu-
nacién de los nifios susceptibles. No pueden verificar ni
descartar los posibles vinculos entre las vacunas y los pos-
teriores acontecimientos adversos para la salud, lo que
significa que no pueden hacer recomendaciones informadas
respecto a futuras vacunas. Y no pueden ofrecer tratamien-
tos médicos eficaces para anular problemas de salud graves
y cronicos potencialmente causados por las vacunas.

Ademds, la casi inexistente base cientifica de la seguridad
de las vacunas repercute negativamente en la motivacién de
las autoridades sanitarias y los fabricantes para mejorar la
seguridad de las vacunas, asf como en su capacidad para ha-
cerlo.
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Capitulo 3 — Disefiado para ser deficiente: Sistemas de notificacién % La investigacién epidemioldgica no puede invalidar los re-
de reacciones adversas a las vacunas sultados de la investigacién fisiolégica.

% Los sistemas actuales de notificacién de efectos adversos de ‘

las vacunas, que no solicitan activamente la notificacidn de

casos ni obligan al personal médico a notificarlos, adolecen . ' .

de un grave déficit de notificacién. - Dado que es rel_atllva‘mente facil Sesgar sus resultad_os, los es-
tudios epidemioldgicos son la principal herramienta que
utilizan las autoridades sanitarias y las empresas farmacéu-
ticas para mantener la ilusién de la seguridad de las vacunas.

Capitulo 5 - Ciencia intencionadamente sesgada: Epidemioclogia y
; seguridad de las vacunas

< En marcado contraste, muchos paises occidentales, inclui-
dos los Estados Unidos, llevan décadas aplicando sistemas
activos y obligatorios para la notificacién de enfermedades | . : B e .
infecciosas. , ¢ Los cientificos pueden utilizar muchas técnicas para ajustar
el resultado de un estudio epidemioldgico y alinearlo a una

. : ' i i6n, estos sistemas no pue- » :
< Debido a su grave infranotificacién, P conclusion predeterminada.

den cumplir su misién formal de vigilancia de la seguridad
de las vacunas después de su comercializacion.

&
e

El sesgo predominante de la investigacién en el campo de la
seguridad de la vacunacién es el resultado inevitable de la
forma en que se financia la ciencia médica. Este sistema de
asignacion presupuestaria garantiza que los investigadores
'. dependan por completo de las fuentes de financiacién, ya
% Los organismos sanitarios estadounidenses, a pesar de ser sean entidades gubernamentales o empresas farmacéuticas,
plenamente conscientes de las graves limitaciones de los ac- las cuales son acérrimas defensoras de la vacunacién.
tuales sistemas de notificacién, siguen financiando y
publicando estudios estadisticos de seguridad que no tienen
sentido y estin basados en sus datos deficientes, con el fin
de reforzar la percepcién publica de la seguridad de las va-

cunas.

% Ademds, estos sistemas no pueden medir realmente el ver-
dadero alcance de los efectos secundarios de ninguna vacu-
na, ni proporcionar informacién significativa al respecto.

,
@

% Estudios epidemiolégicos sobre la seguridad de las vacunas,
sesgados deliberadamente, se publican de forma regular en
las principales revistas médicas y gozan de cobertura favo-
rable en los principales medios de comunicacién.

% Aunque estos estudios a menudo muestran sesgos y conflic-
tos de intereses evidentes, el defectuoso proceso de revisién
por expertos con que cuentan las revistas médicas no los ex-
pone (o nmo quiere hacerlo). Tras su publicacién, por
defectuosos que sean, rara vez o nunca se produce un debate
cientifico critico sobre su contenido fraudulento.

% A pesar de las graves limitaciones de estos sistemas de n_oti—
ficacién, las autoridades sanitarias desalientan las iniciativas
destinadas a mejorar la precision y exhaustividad de los in-
formes.

Capitulo 4 — Primer curso de epidemiologia | ‘ | |
% Estos estudios sesgados se citan con frecuencia en la litera-

tura médica y en las publicaciones oficiales de los orga-
nismos de salud como prueba de la seguridad de las vacunas.
Nunca se mencionan sus defectos o sesgos, ni los conflictos
de intereses de los investigadores.

%+ La investigacién epidemioldgica no puede demostrar ni re-
futar una relacién causal entre dos acontecimientos. Como
mucho, puede confirmar o refutar la existencia de una co-
rrelacion estadistica entre ellos.

X i6n causal, debe demostrarse experi- : T _
= o Pf iy relacmp Ca £ N 66565 5 % La amplia legitimidad institucional concedida a estos estu-
mentalmente un mecanismo I151010g1co.

dios deliberadamente sesgados, asi como a sus autores,

#
C
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ejemplifica el modus operandi fundamentalmente defec-
tuoso de la investigacién sobre la seguridad de las vacunas.

El estamento médico es capaz de salirse con la suya en este
engafio porque el piblico, todavia bajo el hechizo del.Mito
de la Ciencia Pura, no es consciente de los defectos inhe-
rentes a la forma en que se lleva a cabo la investigacion
cientifica médica y es en su mayoria incapaz de detectar los
defectos de la investigacién cientifica sobre la seguridad de
las vacunas publicada en las revistas médicas.

Capitulo 6 — Los estudios que nunca se hardn

&,
0..

Los organismos de salud a menudo proclaman que el calen-
dario actual de vacunacién infantil ha sido sometido a
pruebas exhaustivas por los organismos profesiongles apro-
piados y que se ha determinado que es el mejor disponible.
Contrariamente a esta afirmacién, el programa de vacunas
en su conjunto nunca ha sido sometido a pruebas de efi(-:acia
o seguridad. Asf lo confirmé inequivocamente el Instituto
de Medicina (IOM) en un informe especial de 2013.

Tampoco se ha examinado nunca el impacto que los aspec-
tos clave del programa de vacunas tienen en la salud de los
nifios. Aunque en los dltimos treinta afios se han afadido
numerosas vacunas al calendario infantil, ningin estudio ha
examinado las ramificaciones del creciente nimero de va-
cunas que reciben los nifios, las edades a las que las reciben,
la frecuencia y el orden en que se administran, asi como
otros aspectos clave del calendario. Tampoco se han estu-
diado los efectos sobre las subpoblaciones susceptibles.

Esta falta de pruebas cientificas hace imposible cuantificar
el beneficio global (positivo o negativo) del programa de va-
cunacién infantil. Por lo tanto, la afirmacién institucional
generalizada (y la creencia ampliamente difundildg) de que
el programa de vacunacién tiene un efecto positivo en la
salud de los vacunados carece de fundamento cientffico.

El establishment se niega rotundamente a realizar estudios
de vacunados frente a no vacunados, a pesar de que estos
estudios podrian potencialmente revelar pistas importantes

L/
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sobre el dramatico aumento de las enfermedades crénicas
en las ultimas décadas. La realizacién de estos estudios es
una opcién econémicamente viable, asi como ética y meto-
dolégicamente sélida.

La continua negativa del establishment a encargar estudios
sobre vacunados frente a no vacunados que evalien el im-
pacto global del programa de vacunas en la salud de los
nifios no tiene otra explicacién racional que la reticencia a
revelar publicamente la incémoda verdad: los nifios no va-
cunados estdn mucho mds sanos que sus homdélogos total-
mente vacunados.

Capitulo 7 — Pautas de vacunacién no fundamentadas
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También hay una flagrante falta de datos cientificos adecua-
dos que respalden la seguridad de determinadas pautas de
vacunacion aplicadas por las autoridades sanitarias estadou-
nidenses e internacionales.

La afirmacién de las autoridades de que la administracién
simultdnea de varias vacunas no supone ningtn riesgo adi-
cional se basa, en el mejor de los casos, en investigaciones
inadecuadas. Algunas de las combinaciones de vacunas que
se administran habitualmente en Estados Unidos (por ejem-
plo, 9 inyecciones contra 13 enfermedades a los 15 meses)
nunca han sido sometidas a pruebas de seguridad.

No existe ninguna base cientifica empirica para afirmar que
un nifo puede tolerar hasta 10.000 vacunas a la vez, o que
no hay un cantidad mixima de vacunas que un nifio puede
recibir en un solo dia.

La recomendacién institucional de vacunar a los bebés
mientras experimentan enfermedades leves no se basa en
pruebas cientificas.

Capftulo 8 — La desaparicién de la enfermedad

Las mejoras en el nivel de vida (que incluyen mejor nutri-
cién, saneamiento e higiene) han dado lugar a una
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dramética reduccién de la mortalidad por enfermedades in-
fecciosas desde mediados del siglo XIX hasta mediados del
siglo XX. Ademds, muchas de estas enfermedades experi-
mentaron un acusado descenso de la morbilidad, y algunas
practicamente desaparecieron.

Casi todo el descenso de la mortalidad por enfermedades
infecciosas en los paises industrializados se registro antes de
la década de 1930, que es cuando empez6 a generalizarse el
uso de medicamentos eficaces y, mds tarde, de vacunas.

Las vacunas contribuyeron sélo marginalmente a la dréstica
reduccién de la mortalidad (al reducir las muertes causadas
por un pequefio numero de enfermedades) y tuvieron un
papel més significativo, aunque no principal, en la reduc-
cion de la morbilidad general de las enfermedades
infecciosas.

En el siglo XX, al mismo tiempo que las intimidantes enfer-
medades infecciosas del pasado desaparecian gradualmente
de las naciones industrializadas, las enfermedades cronicas
empezaron a aumentar de forma constante.

En la actualidad, uno de cada doce nifios estadounicdenses
esta discapacitado debido a una enfermedad crénica y uno
de cada cuatro toma medicacién de forma habitual para una
afeccién crénica. Una situaciéon similar prevalece en otros
paises industrializados.

La “epidemia silenciosa” de enfermedades crénicas se ha
convertido en la principal amenaza para la salud infantil,
imponiendo una enorme carga econdmica a la sociedad. En
la actualidad, sus costes sociales superan con creces los de
las enfermedades infecciosas.

Aungue son perfectamente conscientes de que l'a mayor
parte de la reduccién de la carga de enfermedades .mfeccm-
sas no puede atribuirse a las vacunas, los organismos de
salud de Estados Unidos y de todo el mundo siguen promo-
viendo priblicamente el mito de que “las vacunas han
salvado a la humanidad de las horribles enfermedades del
pasado”.

4.
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Al mismo tiempo, favorecen otro mito engafioso: “nuestra
salud nunca ha sido mejor”, ignorando convenientemente
que en las dltimas décadas se ha documentado un enorme
aumento de enfermedades crénicas en nifios.

Capftulo 9 — Inmunidad de rebafio
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El beneficio social atribuido a las vacunas se basa en gran
medida en el concepto de inmunidad de rebafio, es decir, la
suposicion de que las personas vacunadas, ademds de prote-
gerse a si mismas, también protegen a las no vacunadas.

Las vacunas pueden proporcionar proteccién de rebafio,
pero para ello deben prevenir no sélo la enfermedad en s,
sino también la infeccién con el agente patdgeno de la en-
fermedad y la transmisi6n a otra persona.

De las catorce vacunas del calendario de vacunacién infan-
til recomendado por los CDC, sélo cinco superan el listén
de la inmunidad de rebafio al dirigirse a enfermedades para
las que la inmunidad de rebafio es relevante para los nifios
y ser capaces de proporcionarla realmente. Las nueve vacu-
nas restantes o bien son incapaces de generar inmunidad de
rebafio, o la proteccién es parcial o intrascendente para be-
bés y nifios.

Ademds, la afirmacién de que los beneficios de las vacunas
son mayores que sus dafios no estd respaldada por pruebas
cientificas sélidas. No existen datos fiables sobre las tasas
reales de efectos secundarios de las vacunas a corto y largo
plazo. A falta de pruebas cientificas sélidas de los beneficios
netos de la vacunacién, no hay justificacién moral para
crear mandatos de vacunacién ni para obligar a su uso de
cualquier otro modo.

Capitulo 10 - Los misterios de la polio

La historia institucional de la polio presenta al piiblico (e
incluso a los propios cientificos) una apariencia de teorfa
cientifica digna.

Lo cierto es que, la teoria cientifica en la que se basa estd
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llena de agujeros, especulaciones, contradicciones y miste-
rios que a dia de hoy no se han resuelto.

% A pesar de los intensos esfuerzos de investigacion realize_ldos
durante mis de cien afios, las pruebas que sustentan la cien-
cia de la polio son tan incompletas e inadecuadas que no
pueden ofrecer respuestas convincentes a la mayoria de los
misterios e interrogantes que han rodeado a la enfermedad
desde que se convirtid en una amenaza para la salud publica
a finales del siglo XIX.

% Fl supuesto éxito de las vacunas contra la polio en la erra-
dicacién de la enfermedad, junto con la necesidad
institucional de proteger el programa de vacunacién, ha
puesto fin al interés cientifico en las falacias y limitaciones
de la teoria de la polio.

L/
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Sigue habiendo interrogantes sustanciales respecto a la con-
tribucién de las vacunas contra la polio a la desaparicién de
la enfermedad en el mundo occidental.

%+ Si bien las intensas campafias de vacunacion de la Organi-
zacién Mundial de la Salud en el Tercer Mundo han elimi-
nado supuestamente la morbilidad de la polio, la tasa de pa-
rélisis similares a la polio se ha disparado a mas del triple de
la tasa de pardlisis registrada al inicio de la campana.

Y ahora, a los restiimenes...

Si las vacunas fueran seguras

Consideremos un escenario hipotético totalmente opuesto a la ima-
gen que se desprende de los diez capitulos esbozados en la seccit_f’n
anterior. ;Qué pasaria si las autoridades sanitarias tuvieran razon
sobre la seguridad de las vacunas? ;Qué pasaria si los efectos secun-
darios habituales de las vacunas fueran realmente leves Yy
transitorios y las lesiones graves fueran tan poco frecuentes como
“una entre un millén”? De ser asi, jcémo encajarfa esto con otros
aspectos de la politica de seguridad de las vacunas? En otras pala-
bras, jes coherente la forma en que las autoridades sanitarias llevan
a cabo las actividades relacionadas con la seguridad de las vacunas
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con su afirmacién categérica de que las vacunas son muy seguras?

Si las vacunas no causaran efectos adversos graves, como se 10s
dice repetidamente, entonces no habrfa ninguna razén racional
para administrar otra vacuna a los grupos de control en los ensayos
clinicos previos a la obtencién de la licencia, como es la norma ac-
tual. Administrar un placebo al grupo de control en un ensayo
clinico es superior en todos los aspectos relevantes: No sélo es mas
barato y sencillo que utilizar otra vacuna, sino que también pro-
porciona tasas de fondo fiables tanto para la eficacia como para la
seguridad. Ademds, tampoco tendria sentido administrar a un
grupo de control la vacuna sin antigeno en un ensayo de vacunas.
(Por qué arriesgar innecesariamente a los bebés utilizando un com-
puesto que tiene un beneficio potencial nulo y un perfil de
seguridad desconocido, cuando una alternativa segura (placebo)
estd facilmente disponible? ;Por qué violar los principios basicos
de la ética médica sin ningun motivo? Si se esperaba que la vacuna
del ensayo s6lo tuviera efectos secundarios leves, ;qué razén podria
haber para emplear tal procedimiento?

Silas vacunas fueran realmente seguras, no tendria sentido mal-
gastar valiosos recursos en crear y mantener un sistema informa-
tizado de notificacién de efectos adversos de vacunas con defectos
inherentes, bien conocidos por todos los implicados, los cuales
anulan la mayorfa de sus beneficios teéricos. En un mundo en el
que las vacunas fueran seguras, las autoridades establecerfan un sis-
tema activo con notificacién obligatoria por parte del personal
médico, similar a los sistemas de notificacién de enfermedades in-
fecciosas que existen en los paises occidentales desde hace décadas.
Dicho sistema proporcionarfa estimaciones fiables de las tasas
reales (presumiblemente bajas) de efectos secundarios de las vacu-
nas. Esto, a su vez, confirmaria el excelente perfil de seguridad
obtenido en los ensayos clinicos y reforzaria aiin més la confianza
ptblica en el programa de vacunacién.

Si las vacunas fueran seguras, la investigacién sobre su seguri-
dad se llevaria a cabo sin reservas, incluidos los estudios fisioldgicos
que exploran los posibles vinculos entre las vacunas y los posterio-
res acontecimientos adversos para la salud. Asi, los casos poco
frecuentes en los que se sospechara una lesién por vacunas serfan
objeto de investigaciones médicas exhaustivas y en profundidad. Se
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documentarian las circunstancias especificas de cada caso y se rea-
lizarfan las pruebas de laboratorio adecuadas. Ademas, se realiza-
rfan estudios biomédicos posteriores para examinar la posible aso-
ciacién causal entre la vacuna y el problema de salud resultante.
Estos estudios sentarian las bases cientificas necesarias para desa-
rrollar herramientas de diagnéstico que permitirfan preseleccionar
a las personas con riesgo de sufrir lesiones por vacunas, asf como
tratamientos eficaces para los lesionados, y para la mejora general
de la seguridad de las vacunas.

Suponiendo que las vacunas fueran seguras, los estudios epide-
miolégicos de seguridad no se presentarfan publicamente como
“pruebas concluyentes”, sino como lo que realmente son: instru-
mentos metodolégicamente limitados y potencialmente sesgados
que no pueden ni confirmar ni refutar un vinculo causal entre la
vacunacién y los potenciales efectos secundarios. La comunidad
cientifica no rehuirfa debatir los méritos (o la falta de ellos) de estos
estudios, y los que fueran malos serian criticados adecuadamente.

Si las vacunas fueran realmente seguras, las autoridades sanita-
rias estarian encantadas de satisfacer la creciente demanda de los
padres de estudios epidemiolégicos exhaustivos y frecuentes que
examinaran el beneficio general del programa de vacunas y su im-
pacto en la incidencia de diversas enfermedades crémicas. Los
estudios sobre vacunados frente a no vacunados encabezarfan sin
duda la lista de prioridades del establishment, ya que los resultados
de estos estudios confirmarian presumiblemente la seguridad de las
vacunas y tranquilizarfan a los padres preocupados. Ademis, se
realizarfan investigaciones para validar cientificamente las pautas
de vacunacién antes de que se aplicaran realmente. Huelga decir
que todos estos estudios serfan financiados y dirigidos por organis-
mos publicos neutrales y estarfan a cargo de cientificos con
objetividad y sin conflictos de intereses.

Con esto concluye nuestro pequefio juego de “qué pasaria si...”.
Ahora, volvamos a la realidad.

En el mundo real, como se documenta a lo largo de este libro,
la ciencia de las vacunas se gestiona de forma muy diferente al es-
cenario imaginario descrito anteriormente: Los ensayos clinicos
estdn “procesados”; los sistemas de notificacién de acontecimientos
adversos son rudimentarios por disefio; la investigacién biomédica
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sobre los dafios causados por las vacunas es practicamente inexis-
tente; las autoridades sanitarias patrocinan estudios epidemio-
légicos sesgados, realizados por investigadores con enormes con-
flictos de intereses; nunca se realizan estudios que evalten el
verdadero beneficio del programa de vacunacién, ni tampoco estu-
dios que comparen poblaciones vacunadas y no vacunadas; y las
principales pautas de vacunacién no se basan en datos cientificos
s6lidos. Cada uno de los puntos de esta lista, asi como la totalidad
de la misma, da testimonio del abismo inconcebible entre las afir-
maciones institucionales de seguridad y la realidad de la ciencia de
las vacunas. Mientras que el establishment declara repetidamente
que la seguridad de las vacunas ha sido impecablemente puesta a
prueba y ha demostrado ser excelente, sus acciones transmiten una
intencién deliberada de ocultar la verdadera magnitud y gravedad
de sus dafios. Mientras proclaman que el programa de vacunacién
es el mejor y mas seguro posible, las autoridades son muy conscien-
tes de que su beneficio neto real nunca se ha estudiado cienti-
ficamente. Mientras afirman que las pautas de vacunacién siempre
se basan en investigacidn cientifica sélida como una roca, en reali-
dad algunas nunca se probaron y otras se basan en fundamentos
cientificos poco sélidos. Mientras los representantes del establish-
ment declaran solemnemente que hacen todo lo que estd en su
mano para garantizar la seguridad de las vacunas, en la préictica ha-
cen cualquier cosa menos eso. De hecho, durante décadas se han
abstenido deliberadamente de realizar precisamente los estudios
que podrian aclarar la asociacién de las vacunas con el aumento de
las tasas de enfermedades crénicas.

El fraude institucionalizado

Durante muchos afios, padres y profesionales de la medicina han
criticado duramente la mala conducta deliberada de las autoridades
sanitarias con respecto a la vacunacién. La mayoria de los puntos
planteados anteriormente se debaten con frecuencia en Internet,
pero debido a las limitaciones del ciberespacio puede resultar difi-
cil asimilar en su totalidad su significado e implicaciones. Hay
fragmentos de informacién dispersos por docenas de sitios web di-
ferentes, y se requiere un tremendo esfuerzo por parte de un
individuo para intentar formarse una opinién coherente en medio
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del caos. Ahora, sin embargo, este corpus de trabajo se presenta y
documenta sisteméticamente en un solo lugar, respaldado por
pruebas cientificas sélidas, y ya no es posible evitar reconocer la
terrible verdad.

Este libro ha presentado un anélisis amplio y exhaustivo de la
seguridad de las vacunas. Examinamos el tema desde varios dngu-
los, y desde cada uno de ellos aflora una visién similar: Hay una
grave carencia de pruebas cientificas adecuadas sobre la seguridad
de las vacunas; y los organismos sanitarios y las empresas farma-
céuticas ocultan deliberadamente al ptblico sus verdaderos dafios.
Esta sombria realidad no puede atribuirse a algun fallo local, a una
desviacién aleatoria puntual del procedimiento adecuado o a un
fallo burocratico “estdindar” de alguna entidad gubernamental. Las
piezas individuales parecen encajar tan perfectamente que es muy
dificil considerarlas como percances fortuitos y sin relacién entre
si. Por lo tanto, es inevitable llegar a la conclusién de que todas las
partes involucradas estén comprometidas en esfuerzos deliberados
y sistemdticos para ocultar al ptiblico la dolorosa, asombrosa y de-
moledora verdad sobre la “seguridad” de las vacunas.

Es imperativo hacer una aclaracién en este punto: No estamos
afirmando que las vacunas sean una estafa total y absoluta. Las en-
fermedades son reales y algunas vacunas protegen contra ellas. El
registro histérico demuestra que la vacunacién ha desempefiado un
papel importante en la reduccién de la incidencia de algunas en-
fermedades infecciosas. Dicho esto, sin embargo, no cabe duda de
que el establishment sanitario se dedica a hacer propaganda enga-
fiosa destinada a exagerar e inflar artificialmente los beneficios de
las vacunas. Por lo tanto, es responsable de mantener la ficcién de
que las vacunas desempefiaron un papel primordial en la neutrali-
zacién de la amenaza de las enfermedades infecciosas, de promover
la historia falsamente heroica de la vacuna contra la polio y de uti-
lizar de forma manipuladora y errénea el concepto de inmunidad
de rebafio para justificar los mandatos de vacunacidn.

Pero por muy erréneo que sea promover falsas narrativas que
glorifiquen los beneficios de las vacunas, el esfuerzo concertado e
institucionalizado para ocultar sus dafios es un delito mucho mas
grave. Esta politica deliberada, empleada por el sistema sanitario
durante décadas y apoyada por otras partes relacionadas, es la base
engafiosa sobre la que se construye todo el castillo de naipes.
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Llegados a este punto, es posible que te preguntes si los médicos
conocen los hechos expuestos en este libro. ;Es posible que conoz-
can el enorme fraude que ha perjudicado a tantos millones de
nuestros nifios? Y si es asi, jcudl es su reaccién ante todo esto?

La respuesta es que, salvo una pequefia minorfa, los médicos
desconocen por completo el fraude de las vacunas. La mayorfa de
ellos no tiene ni idea de cémo se prueban las vacunas en sus ensa-
yos clinicos previos a la obtencién de la licencia. La gran mayorfa
probablemente se sorprenderia al oir que el programa de vacunas
que creen inmaculado nunca ha sido sometido a pruebas de segu-
ridad, o que nunca se han realizado estudios que comparen subpo-
blaciones vacunadas y no vacunadas. Los médicos no estudian las
vacunas en la facultad de medicina mucho mas alld de memorizar
el calendario vigente y, salvo los pocos que se especializan en va-
cunologia, no tienen incentivos ni tiempo para profundizar en un
campo que no es su especialidad. Incluso los pediatras y los médicos
de familia no sienten la necesidad de profundizar mas en el cono-
cimiento de las vacunas, ya que el calendario de vacunacién lo
establecen las autoridades sanitarias y las lesiones por vacunas, se-
gun se les ensefia y ellos convenientemente creen, son una entre
un millén.

Sin embargo, la mayoria de los altos cargos que dirigen el campo
de las vacunas, aquellos que conceden licencias para las vacunas,
controlan sus efectos adversos, establecen recomendaciones de va-
cunacioén o asignan fondos para la investigacién sobre vacunas, son
plenamente conscientes de las consecuencias de sus propias accio-
nes.

El tercer nivel del debate
No cabe duda de que las vacunas y la vacunacién son uno de los
temas que promueve los més candentes debates de nuestro tiempo.
Es seguro asumir que cada dia se producen innumerables debates
relacionados con las vacunas en practicamente todos los rincones
del mundo de Internet. Estas discusiones, cuyos participantes acti-
vos y sus lectores suelen ser padres, tipicamente se desarrollan en
uno de estos tres niveles, y los resultados pueden predecirse en fun-
cién del nivel en el que se desarrolle la discusién.

En el primer (y el mas superficial) nivel del debate sobre las
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vacunas, los criticos suelen llevar la delantera. Los videos y las fotos
de nifios que, segdn sus padres, han resultado gravemente dafiados
por las vacunas, los informes sobre la corrupcién y las actividades
delictivas de los fabricantes de vacunas y las espeluznantes histo-
rias de mala praxis e incompetencia dentro del sistema médico
captan la atencion de muchos padres, y a menudo les hacen dete-
nerse y reconsiderar su postura respecto a la vacunacién.

Pero eso rara vez es el final del asunto. Por lo general, los de-
fensores de las vacunas, normalmente estudiantes de ciencias o
profesionales del campo de la medicina o las ciencias médicas, se
apresuran a contraatacar, sacando partido a la ciencia disponible
que tienen mds cercana para refutar a los criticos. Suelen aportar
una plétora de pruebas cientificas que parecen confirmar, de forma
inequivoca, la afirmacién institucional de que las vacunas son real-
mente seguras y eficaces. Y lo hacen con confianza en si mismos,
competencia cientifica y aparente pericia en la investigacién sobre
vacunas. Este es el segundo nivel del debate. A la mayoria de los
padres participantes les resulta dificil seguir el ritmo de los profe-
sionales cualificados en este punto. Por lo general, carecen de los
conocimientos necesarios para hacer un analisis critico de un ar-
ticulo cientffico sobre vacunas y sélo en contadas ocasiones son
capaces de cuestionar su contenido o sus conclusiones. Los defen-
sores de las vacunas, que en su mayoria tienen formacién académi-
ca, juegan en su “propio terreno’, y el resultado, casi siempre, re-
fleja la ventaja que por definicién llevan sobre sus oponentes legos.

Muchas discusiones sobre vacunas terminan en este punto, con
el bando favorable a la vacunacién saliendo victorioso, pero no to-
das. A veces, entre los criticos de las vacunas hay alguien que lleva
la discusién al siguiente nivel: el tercero. En este nivel, los estudios
cientificos presentados por los profesionales para demostrar sus
afirmaciones se somete a un escrutinio critico. Entonces, se expone
la cruda y fea verdad, tal y como se ha documentado en este libro:
La ciencia de las vacunas es lamentablemente incompleta y ten-
denciosa, deliberadamente disefiada y ejecutada para satisfacer los
intereses de sus financiadores (en contraposicién a los del ptiblico),
ciencia que se niega voluntariamente a decir toda la verdad. Esta
es la etapa final del debate, el momento en el que los defensores de
las vacunas se quedan sin argumentos pertinentes. Simplemente no
tienen respuestas para las cuestiones planteadas. La ciencia de las
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vacunas estd amafiada y, aunque sienten que deben negarlo, saben
que es asi.
Se acabo el juego.

La tirania médica: acallar las criticas

Cuando el debate sobre las vacunas evolucioné al tercer nivel, se
convirtid en una amenaza existencial para el estamento médico. De
repente, toda la construccién de las vacunas estaba en serio peligro
de quedar expuesta como el gigantesco fraude que es. Habia que
hacer algo.

Hasta hace diez o quince afios, el estamento médico no mos-
traba ninguna reticencia a que sus representantes participaran en
confrontaciones piiblicas con criticos de las vacunas. El tipico de-
bate televisado sobre el tema, que solia enfrentar al “experto digno
y razonable” con la “madre emocional escéptica de las vacunas”, le
venia bien a la narrativa institucional. La madre describia el dafio
que supuestamente le habian hecho las vacunas a su hijo, y el ex-
perto, aunque expresaba empatfa por la desgracia de su hijo,
afirmaba que la ciencia habia refutado de forma inequivoca cual-
quier vinculo entre la vacunacién y la enfermedad del nifio.
Discusiones de este tipo encajaban perfectamente con el deseo ins-
titucional de definir el debate sobre las vacunas como “expertos
contra padres” o “ciencia contra anécdotas”. Pero con el tiempo,
para creciente consternacién de la clase dirigente, empezé a apare-
cer en estos debates una nueva raza de padres. Estos padres, que
dedicaban afios de su vida a estudiar la ciencia de las vacunas, pre-
sentaban argumentos parecidos a “tortugas hasta el fondo”, que los
“dignos expertos” encontraban muy dificiles de rebatir. Los médi-
cos y cientificos que hablaban en nombre de las instituciones
encargadas de las vacunas se dieron cuenta de que estos debates ya
no serfan el “paseo por el parque” que esperaban. Los padres esta-
ban ganando.

Este proceso, que tuvo lugar en EE.UU. en la primera década
del siglo XXI, y mds tarde en muchas otras naciones occidentales,
supuso el fin del debate abierto sobre las vacunas en los medios de
comunicacion convencionales. Al enfrentarse a los argumentos ex-
puestos en este libro, el estamento médico no tardé en darse cuenta
de que para mantener vivo el gran fraude de las vacunas sélo tenfa
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una opcién: acallar el debate. Ganar debates con investigacion?s
sesgadas y apelaciones a la autoridad, una estrategia que antes habia
tenido tanto éxito, ya no era una opcién viable. B
Todo el mundo en los principales medios de comunicacion pa-
rece haber “recibido el memordndum”, ya que en pocos afios las
voces criticas con las vacunas desaparecieron por completo de la
televisién y del resto de los principales medios de comunicacién. Y
comenzd la era de la caza de brujas contra los criticos de las vacu-
nas. A ninglin defensor de la eleccién sobre las vacunas o a los pad-
res de un nifio dafiado por una vacuna se le permitié exponer su
caso piiblicamente. Ningun médico o cientifico, abogado ‘0p1."0fesor
de derecho que se mostraba critico con las vacunas era invitado a
hablar. Cualquiera que se atreviera a criticar cualquier aspecto del
programa de vacunas era tachado de “antivacunas”, y a partir de
ahi se abria la veda: Los criticos fueron deslegitimados, marginados
y ridiculizados, sin importar sus credenciales. Cientificos destaca-
dos, médicos consumados, un Premio Nobel e incluso legos en la
materia que hacfan preguntas: todos fueron estigmatizados y bru-
talmente atacados por los medios de comunicacion, asf como por el
estamento médico y sus secuaces de la industria, en el momento en
que hablaban sobre sus reservas respecto a las vacunas. _
En 1976, el famoso programa 60 Minutes de la cadena CBS emi-
tié en horario de maxima audiencia su investigacién sobre la falsa
epidemia de “gripe porcina”. S6lo una persona habfa muerto de
gripe, mientras que millones recibieron una vacuna apresurada,
que més tarde fue retirada. Mds de 450 personas vacunadas desa-
rrollaron el paralizante sindrome de Guillain-Barré, y al menos 25
murieron. En 1982, la NBC emitié DPT: La ruleta de las vacunas,
un documental de una hora de duracién sobre nifios perjudicados
por la vacuna DPT, producido por la periodista Lea Thom’psc.m.
Este tipo de programas, que provocd indignacién entre el puh]%co
en su momento, desgraciadamente ya no se permite en la television
estadounidense. La dltima persona que intenté inyectar algo de
verdad sobre las vacunas fue la presentadora Katie Couric, quien
en 2013 entrevistd a una madre cuya hija murié poco después de
recibir la vacuna contra el VPH, Gardasil. Tras la emisién del pro-
grama, Couric fue atacada inmediatamente por todos y cad.a uno de
los principales medios de comunicacién por, en sus propias pala-
bras, “[dedicar] demasiado tiempo a los graves efectos adversos que
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en casos muy poco frecuentes se han registrado después de Ia va-
cuna.” No tardd en disculparse piiblicamente, pagando asf, presu-
miblemente, el precio de su “nefasto error” y salvando con ello su
carrera. Hasta la fecha, nadie en los principales medios de comuni-
cacion se ha atrevido a seguir sus pasos.

Asi, cuando ya no se permitfa ni siquiera oir la voz de los per-
judicados, la informacién de los medios de comunicacién sobre
cuestiones relacionadas con las vacunas se volvié completamente
parcial: Ahora sélo se permite hablar a los defensores a ultranza de
las vacunas, cual sacerdotes ordenados de la “Ciencia”. La ciencia
es la nueva religién, y el estamento médico es su profeta. Nuestro
nuevo dios ha hablado: “/Las vacunas son seguras y eficaces!” A la
ciencia, y sélo a ella, se le debe permitir hablar sobre el tema de la
vacunacion. A los criticos de las vacunas, en virtud de cualquier
opinién que no apoye incondicionalmente la totalidad del pro-
grama de vacunas, independientemente de sus credenciales
cientificas o de los méritos de sus argumentos, nunca se les deberia
permitir hablar (ni siquiera en nombre del antafio venerado prin-
cipio del “equilibrio periodistico”) ya que sus “mentiras” podrian
“poner en peligro” la salud publica.

Ast es como se ha lavado el cerebro al piblico para que crea
que, cuando se trata de vacunas, el debate libre y abierto es “peli-
groso” e inaceptable.

El juicio del rey Salomon sobre las vacunas

A lo largo de este libro hemos subrayado repetidamente la gran
brecha que existe entre la imagen que el estamento médico tiene
de las vacunas y la cruda realidad. Quizés el mejor ejemplo de este
abismo sea la firme e hipécrita negativa de destacados defensores
de las vacunas a entablar un debate piblico con los detractores de
las vacunas.

Los principales promotores de las vacunas, como los doctores
Paul Offit y Peter Hotez, que aparecen con frecuencia en los me-
dios de comunicacién cantando las alabanzas de la vacunacién,
declinan sisteméaticamente las invitaciones de los principales de-
fensores de la eleccién sobre las vacunas para debatir la seguridad
del calendario de vacunacién u otros temas importantes relaciona-
dos. Esta sorprendente timidez mostrada por los principales
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vacunologos estadounidenses, que por lo demés son todo lo elo-
cuentes que se puede ser, parece ser magicamente compartida por
los expertos en vacunas de todo el mundo. De hecho, se ha conver-
tido en una epidemia mundial: Los defensores de las vacunas,
supuestamente comprometidos con educar al piiblico sobre los be-
neficios y la importancia de la vacunacién, rechazan repetida-
mente oportunidades de oro para derrotar decisivamente a sus
principales oponentes.

JQué habria dicho el rey Salomén si dos contendientes se hu-
bieran presentado ante él, uno dispuesto a debatir los méritos de su
caso mientras que el otro se negara a hacerlo, alegando que su ver-
sién era la unica que debia ser escuchada porque su oponente “se
sabe que estd equivocado”? ;Hay alguna duda de que el rey sabioy
préctico, al estar libre de los grupos de presién farmacéuticos y de
la influencia politica del estamento médico, fallarfa a favor _dg la
parte mas dispuesta a defender su postura y contra la que quisiera
eludir el debate?

Es posible que a estas alturas te preguntes por la utilidad de es-
clarecer las verdades cientificas en un debate piiblico. Puede que te
lo imagines como un debate politico entre dos candidatos, con su
formato de dos minutos por tema, sus trucos y sus ocurrencias. Eso
es un debate del siglo XX. Un debate del siglo XXI, realizado en
una plataforma de Internet como Facebook, seria el escenario per-
fecto para permitir un debate exhaustivo, minucioso y productivo.
Las dos partes podrian exponer sus argumentos meticulosamente,
aportando las referencias y el material de apoyo necesarios. El de-
bate podrfa durar dias, o incluso semanas, dilucidando temas
relevantes seglin surgiera la necesidad. El piiblico podrfa seguir el
debate con tranquilidad en su tiempo libre, sopesar los argumentos
presentados por ambas partes, verificar las referencias y tomar sus
propias decisiones. Si una de las partes jugara de forma desleal (eva-
diendo preguntas, negandose a respaldar sus argumentos, etc.), los
espectadores se darfan cuenta, y se reflejarfa en su éxito.

Un debate asf serfa el mecanismo perfecto para dirimir muchas
de las controversias que rodean a la vacunacién. Y esa es exacta-
mente la razén por la que los portavoces del estamento médico
NUNCA participardn en un debate de este tipo, en el que la sustan-
cia hablarfa mds alto que las frases hechas. Imaginese un debate en
el que a los “expertos” en vacunas se les plantearan publicamente
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las preguntas incémodas que presenta este libro. No tendrian mas
remedio que eludir las respuestas directas, ya que no tienen res-
puestas adecuadas. En cuestién de dias, este debate podria ser visto
por millones de personas en todo el planeta, lo que supondria un
megadesastre de relaciones publicas para las instituciones encarga-
das de las vacunas.

Los defensores de las vacunas son muy conscientes de este es-
cenario. Por eso huyen, como serpientes de un incendio en el
monte, cada vez que se les invita a un debate formal. Para hacer
frente al flujo cada vez mayor de invitaciones, los vacunélogos han
creado un nuevo campo de pensamiento, que podria denominarse
rehusologia del debate sobre vacunas: el estudio de las posibles ex-
cusas para rechazar un debate formal con un critico de las vacunas.
En los dltimos afos, los defensores de las vacunas han dedicado
gran parte de su tiempo a perfeccionar sus técnicas rehusologicas,
al tiempo que brindaban el tan necesario apoyo emocional a sus
colegas rehusélogos. La rehusologia de vanguardia ha ideado dos ex-
cusas cuya sofisticacion estd al nivel de la teorfa cudntica: La
primera es algo parecido a Somos cientificos/médicos ocupados y no
tenemos tiempo que perder en debates sobre vacunas, lo cual es ri-
diculo teniendo en cuenta la enorme cantidad de tiempo que esta
gente pasa promocionando vacunas en los momentos en que no
hay ningtn critico capacitado en kilémetros a la redonda. La se-
gunda excusa, digna de la ciencia aeroespacial, es que no queremos
dar a los anti-vacunas un escenario para que difundan su informacion
erronea, lo que, si lo piensas bien, es una admisién no tan sutil de
que saben que, si participan, perderdn inevitablemente el debate.

Piensa en ello: La gente del estamento médico afirma que estd
cientificamente demostrado, jmds alla de toda duda!, que las vacu-
nas son seguras y eficaces, Si tienen tanta confianza, jpor qué no
dan la bienvenida a un debate ptiblico donde puedan demostrarlo,
de una vez por todas, ante todos esos padres “indecisos”? ;Por qué
siguen gastando todos esos millones de délares de los contribuyen-
tes en estudios que tienen como objetivo comprender mejor las
actitudes de los padres con respecto a la vacunacién, cuando tienen
numerosas oportunidades de “subirse al ring” con sus lideres y ma-
chacar a los criticos para que el mundo entero lo vea?

Si no fuera por las innumerables vidas arruinadas, y las que se
estdn destruyendo ahora mismo, incluso mientras lees este pérrafo,
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la hipocresfa mostrada por los defensores de la vacunacién seria
cémica.

Ciencia real y “ciencia” de las vacunas

No hay muchas cosas en la ciencia que sean seguras, pero hay al
menos una que sf lo es: No hay ciencia sin debate abierto y libre. Si
no hay debate, no es ciencia real, es ciencia falsificada. Lldmala
“ciencia gubernamental”, “ciencia corporativa”, “ciencia falsa” o
simplemente “ciencia” (entre comillas), como prefieras. Pero no es
ciencia real.

Mis alld de la naturaleza antidemocrética de frustrar el libre
debate sobre las vacunas y negar la libertad de expresién a los mis-
mos ciudadanos (y a sus hijos) cuyos cuerpos pretende controlar el
estamento médico, la politica de no debate contradice flagrante-
mente la propia ética cientifica. La ciencia no excluye el debate,
sino que lo alienta. La ciencia nunca rechaza un punto de vista s6lo
porque se oponga al dogma aceptado; la verdadera ciencia lo juzga
objetivamente por sus méritos. En ciencia, quién lo argumenta es
irrelevante, s6lo importa el argumento en si.

La ciencia evoluciona constantemente, y el debate cientifico li-
bre garantiza su progreso. Los verdaderos cientificos no temen el
debate, sino que lo desean. Un debate cientffico unilateral es pro-
pio de periodos histéricos oscuros y de regimenes totalitarios, no
de sociedades democriticas libres.

La ciencia pertenece al pueblo. Pertenece a la humanidad, no a
organismos gubernamentales corruptos y a los gigantes farmacéu-
ticos que se confabulan para reescribir los principios de la ciencia
con el fin de continuar encubriendo durante décadas sus crimenes
contra la humanidad.

La magnitud de estos crimenes es enorme: estas entidades estin
demasiado metidas en esto como para poder admitir alguna vez
cualquier acto indebido. Harén lo que sea necesario para proteger
el gran engafio de las vacunas. Para ellos, es una cuestién de vida o
muerte, literalmente.

Y también lo es para nosotros.
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