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Aunque existe evidencia considerable de que un subconjunto de lactantes tiene un mayor riesgo de muerte stbita después de recibir
vacunas, las autoridades sanitarias eliminaron la "vacunacién profilactica” como causa oficial de muerte, por lo que los médicos forenses
se ven obligados a clasificar erréneamente y ocultar las muertes relacionadas con las vacunas bajo clasificaciones alternativas de causas
de muerte. En este articulo, se analizé la base de datos del Sistema de Notificacion de Eventos Adversos a las Vacunas (VAERS) para

determinar el intervalo de aparicién de muertes infantiles posteriores a la vacunacién. De 2605 muertes infantiles notificadas al VAERS
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Evento adverso
Toxicidad sinérgica

entre 1990y 2019, el 58 % se concentré dentro de los 3 dias posteriores a la vacunacién y el 78,3 % ocurrié dentro de los 7 dias
posteriores a la vacunacion, lo que confirma que las muertes infantiles tienden a ocurrir en proximidad temporal a la administracién de la
vacuna. El exceso de muertes durante estos periodos tempranos posteriores a la vacunacién fue estadisticamente significativo (p<
0,00001). Una revision de la literatura médica corrobora un vinculo entre las vacunas y las muertes stbitas e inexplicables de lactantes. Se

han propuesto varias teorias sobre el mecanismo patogénico de estos sucesos fatales, incluyendo el papel de las citocinas inflamatorias

como neuromoduladores en la médula oblongada del lactante, que preceden a una respuesta anormal a la acumulacién de diéxido de

carbono; la desorganizacién fatal del control respiratorio inducida por adyuvantes que atraviesan la barrera hematoencefalica; y la

toxicidad bioquimica o sinérgica debida a la administracién simultdnea de multiples vacunas. Si bien los hallazgos de este estudio no

demuestran una asociacién entre las vacunas infantiles y las muertes infantiles, sugieren fuertemente una relacién causal.

1. Introduccién

1.1. Clasificacion internacional de las enfermedades

Existen 130 formas oficiales en que un bebé puede morir. Estas categorias
oficiales de muerte, sancionadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC), se publican en
elClasificacion Internacional de Enfermedades(ICD) [1-3Cuando un bebé muere,
los forenses deben elegir entre estas 130 categorias.

Las causas oficiales de muerte enumeradas en la CIE incluyen casi todas las
posibilidades imaginables —y tragicas—. De hecho, versiones anteriores de la CIE
enumeraban la "inoculacién y vacunacién profilactica” como una categoria separada de
causa de muerte, con subcategorias para muertes causadas por vacunas especificas. Sin
embargo, cuando la CIE se revisé en 1979 —y en actualizaciones posteriores de la CIE—
se eliminaron todas las clasificaciones de causa de muerte asociadas con la vacunacion.
Desde entonces, los médicos certificadores no han podido enumerar la vacunacién como
una causa oficial de muerte porque la CIE ya no contiene un cédigo para esa posibilidad.
Esto es extrafio porque las autoridades sanitarias son conscientes de que algunos nifios
se volveran
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Discapacitados permanentemente o fallecen tras recibir vacunas; esta es precisamente la razén
por la que el Congreso aprobé la Ley Nacional de Lesiones por Vacunas Infantiles de 1986 (Ley
Publica 99-660), que cre6 el Sistema de Notificacién de Eventos Adversos a las Vacunas (VAERS,
por sus siglas en inglés) y establecié el Programa Nacional de Compensacién por Lesiones por
Vacunas (VICP, por sus siglas en inglés).

Muchos padres no se dan cuenta de que cuando compran vacunas, el costo
estd sujeto a impuestos y el dinero (75 centavos por vacuna) va a un fondo
fiduciario administrado por el Departamento del Tesoro para compensarlos si esas
vacunas causan lesiones graves o la muerte a sus bebés. Al 1 de mayo de 2021, se
otorgaron mas de $4.5 mil millones por miles de lesiones y muertes asociadas con
vacunas. Numerosos casos aun estan pendientes. Se otorgaron indemnizaciones
por lesiones permanentes como discapacidades de aprendizaje, trastornos
convulsivos, retraso mental, paralisis y numerosas muertes, incluidas muchas que
inicialmente fueron clasificadas erréneamente como sindrome de muerte stbita
del lactante (SMSL) [4].

Dado que las muertes relacionadas con las vacunas son reconocidas oficialmente por el
gobierno federal a través del VICP, pero no existen clasificaciones oficiales para las muertes
relacionadas con las vacunas en la CIE, se debe plantear una pregunta importante: ;Qué

opciones tienen los médicos forenses para registrar las muertes relacionadas con las vacunas?
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(Muertes relacionadas?

1.2. Sindrome de muerte subita del lactante (SMSL)

Antes de la introduccién de programas de vacunacién organizados, la "muerte subita
del lactante" era tan rara que no se mencionaba en las estadisticas de mortalidad infantil.
En los Estados Unidos, las campafias nacionales de inmunizacién se ampliaron en la
década de 1960 cuando se introdujeron y promovieron varias vacunas nuevas. Por
primera vez en la historia, la mayoria de los bebés estadounidenses debian recibir varias
dosis de las vacunas DPT (difteria, tos ferina, tétanos), polio y sarampién. (La vacuna
contra el sarampién se administré a los 9 meses de edad desde 1963 hasta 1965 [5]). Las
vacunas contra las paperas y la rubéola también se introdujeron en la década de 1960. En
1969, una alarmante epidemia de muertes infantiles subitas e inexplicables impulsé a los
investigadores a crear un nuevo término médico: sindrome de muerte stbita del lactante
(SMSL) [6]. Para 1972, el SMSL se habia convertido en la principal causa de mortalidad
posneonatal (muertes infantiles ocurridas entre los 28 dias y el afio de vida) en los
Estados Unidos [7]. En 1973, el Centro Nacional de Estadisticas de Salud, operado por los
CDC, cred una nueva categoria de causa de muerte para documentar las muertes
debidas al SMSL [8,9].

El SMSL se define como la muerte subita e inesperada de un lactante que
permanece sin explicaciéon después de una investigacion exhaustiva,
incluyendo la realizacién de una autopsia y la revisién de la historia clinica [
10]. Aunque no existen sintomas especificos asociados al SMSL, una
autopsia suele revelar congestién y edema de los pulmones y cambios
inflamatorios en el sistema respiratorio [8,11].

En 1984, el Congreso celebré una audiencia sobre la seguridad de las vacunas.
Se abord6 el presunto vinculo entre las vacunas y las muertes subitas infantiles. El
siguiente extracto es de una declaracién hecha por una abuela angustiada que
testificé ante el Comité del Congreso [12]:

Mi nombre es Donna Gary. Nuestra nieta, Lee Ann, tenia apenas 8
semanas cuando su madre la llevé al médico para su revisién rutinaria.
Esto incluia su primera vacuna DPT y la vacuna oral contra la polio. En
sus ocho semanas de vida, esta adorable y extremadamente despierta
bebé jamdas habia dado un grito tan desgarrador como el que dio en el
momento de la inyeccién. Su madre tampoco la habia visto arquear la
espalda como lo hizo mientras gritaba. Estaba desconsolada. Cuatro
horas después, Lee Ann habia muerto. "Muerte stbita del lactante", dijo
el médico, "SMSL". ";Podria estar relacionado con la inyeccién?",
imploraron sus padres. "No". "Pero acaba de recibir su primera vacuna
DPT esta tarde. ¢(Podria haber alguna relaciéon?". "No, ninguna relacién
en absoluto", afirmé rotundamente el médico de urgencias.

¢;Son realmente precisas las estadisticas que el mundo médico tanto se
empefia en afirmar que "no existe conexion", o se basan en diagnésticos
erréneos y registros deficientes? ;Qué se esta haciendo para proporcionar una
vacuna mas segura? ;Cémo se garantizara que los médicos y las clinicas
rindan cuentas y que los padres estén informados de las posibles reacciones
adversas? ;Y como se identificard a los nifios que no deberian recibir la vacuna
antes de que sufran dafios o fallezcan?

Durante la década de 1980, el niimero de muertes subitas infantiles siguié aumentando
vertiginosamente. La preocupacién de los padres por una aparente relacién entre las vacunas
infantiles y el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) alcanzé su punto élgido. Muchos
padres temian vacunar a sus bebés. Las autoridades intentaron tranquilizar a los padres
asegurandoles que las vacunas eran seguras y afirmaron que las muertes subitas e inexplicables

de lactantes (MSIL) tras la vacunacién eran meras coincidencias.

1.3. Volver a dormir

En 1992, la Academia Estadounidense de Pediatria (AAP) [13Se ideé un plan para reducir la
inaceptable tasa de SMSL (Sindrome de Muerte Stbita del Lactante) y, al mismo tiempo,
tranquilizar a los padres preocupados asegurandoles que las muertes subitas e inexplicables de
bebés no estaban relacionadas con las vacunas. La AAP inici6 una campafia nacional "Dormir
boca arriba", recomendando a los padres que colocaran a sus bebés boca arriba, en lugar de

boca abajo, durante el suefio. Desde 1992 hasta 2001, el SMSL posneonatal
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disminuyé a una tasa anual promedio del 8,6 % [9Parecia que la campafia
"Dormir boca arriba" habia tenido éxito y que la verdadera causa del SMSL
no se debia a las vacunas, sino a que los bebés dormian boca abajo.

Sin embargo, una inspeccién mas detallada de la CIE (las 130 formas oficiales en que
puede morir un bebé) revelé una laguna. Los certificadores médicos, como los forenses,
podian elegir entre varias categorias de muerte cuando un bebé fallecia repentinamente.
No tenian que registrar la muerte como SMSL (Sindrome de Muerte Stbita del Lactante).
Aunque la tasa de SMSL posneonatal disminuyd en una tasa anual promedio del 8,6 %
entre 1992y 2001 tras la aparentemente exitosa campafia "Dormir boca arriba" de la
AAP, |a tasa de mortalidad posneonatal por "asfixia en la cama" (c6digo E913.0 de la
CIE-9)aumentddurante este mismo periodo a una tasa anual promedio del 11,2 % [9].Las
muertes infantiles subitas e inexplicables que antes de la camparia "Dormir boca arriba"
se clasificaban como sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) ahora se clasificaban
como muertes por asfixia en la cama.

La tasa de mortalidad posneonatal por "asfixia por otras causas" (cédigos
ICD-9 E913.1-E913.9), por "causas desconocidas y no especificadas" (cédigo ICD-9
799.9) y por "intencién desconocida" (c6digos ICD-9 E980-E989) también aumentd
durante este periodo.9]. En Australia, parecié ocurrir un subterfugio similar. Los
investigadores observaron que cuando disminuia la tasa de SMSL, aumentaban las
muertes atribuidas a la asfixia [14-16].

Desde 1999 hasta 2001, el nimero de muertes en EE. UU. atribuidas a "asfixia
en la cama"y "causas desconocidas" aumenté significativamente. Aunque la tasa
de SMSL posneonatal siguié disminuyendo, No se observé ningtin cambio
significativo en la tasa total de mortalidad posneonatal.Segun Malloy y
MacDorman [9], "Si la preferencia del certificador de defuncién ha cambiado de tal
manera que las muertes por SMSL previamente clasificadas ahora se clasifican
como 'asfixia', la inclusién de estas muertes por asfixia y muertes desconocidas o
no especificadas con las muertes por SMSL representa entonces alrededor del 90
por ciento de la disminucién en la tasa de SMSL observada entre 1999y 2001 y
resulta en una disminucién no significativa en el SMSL (Figura 1)."

La tendencia a reclasificar las muertes subitas infantiles bajo cédigos CIE alternativos
es una preocupacién constante. Desde 1999 hasta 2015, la tasa de SMSL en EE. UU.
disminuy6 un 35,8 %, mientras que las muertes infantiles debidas a asfixia accidental
aumentaron un 183,8 %. Segin Lambert et al. [17], "Hay evidencia de un cambio
diagndstico continuo entre los subtipos de SUID", pero "ha habido pocos cambios en las
tasas generales de SUID desde 1999". Gao y colegas [18También se documenté una
tendencia a reclasificar los casos de SMSL bajo cédigos CIE alternativos. Resultados de un
analisis de correlacién de Spearman

Reclassification of SIDS
" 774 77.1 75.4
K =
=
2 616
g 57.1
S 50.9
[=]
o
=
o
i
o
o
w
-
<
©
(]
(a]
1999 2000 2001
M SIDS ([JSIDS + Suffocation + Unknown Causes

Figura 1.Reclasificacién del SMSL a "asfixia en la cama" y "causas desconocidas". La tasa
de SMSL posneonatal parece haber disminuido de 61,6 muertes (por cada 100 000
nacidos vivos) en 1999 a 50,9 en 2001. Sin embargo, durante este periodo se produjo un
aumento significativo de las muertes posneonatales atribuidas a "asfixia en la cama"y
"causas desconocidas". Al combinar estas muertes infantiles subitas e inesperadas con el
SMSL, la tasa total de SMSL se mantiene relativamente estable, lo que resulta en una
disminucién no significativa. Fuente: Malloy y MacDorman, 1993.
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El periodo 1999-2015 mostré una relacion significativa (rs= -0,63) entre la
disminucién de la mortalidad por SMSL y el aumento de la mortalidad por asfixia
no intencional (c6édigos W75-W84 de la CIE-10). El aumento de la mortalidad
relacionada con la asfixia se produjo en todos los subgrupos por sexo, razay etnia.

Como se ha descrito, la verdadera magnitud de la mortalidad infantil relacionada con
las vacunas se ha visto oscurecida por tres acciones asociadas con las practicas de
certificacion de defunciones pediatricas: 1) todas las clasificaciones de causa de muerte
asociadas con la vacunacién se eliminaron de la CIE, 2) el SMSL se convirtié en una
categoria de causa de muerte cominmente utilizada para al menos algunas muertes
relacionadas con las vacunas (como lo confirman los premios VICP que inicialmente se
clasificaron erréneamente como SMSL), y 3) los casos de SMSL se reclasificaron
posteriormente bajo cédigos CIE alternativos. A pesar de estos obstaculos para lograr un
registro preciso de la mortalidad infantil relacionada con las vacunas, existe una forma
alternativa de evaluar la probabilidad de que exista una relacién real entre las vacunas
infantiles y las muertes subitas de lactantes. Se podria realizar una evaluacién especifica
de la base de datos VAERS para determinar si las muertes infantiles y los casos de SMSL
tienden a ocurrir en proximidad temporal a la administracién de la vacuna.

1.4. Andlisis de la base de datos VAERS, 1990-2019

El Sistema de Notificacién de Eventos Adversos a las Vacunas (VAERS, por sus siglas
en inglés) es un programa nacional de vigilancia de la seguridad que recopila
informacién sobre posibles reacciones adversas a las vacunas administradas en Estados
Unidos. Cada informe incluye informacién sobre el paciente, las vacunas administradas y
los sintomas relacionados con el evento adverso. Desde 1990, VAERS ha recibido més de
700 000 informes, que describen desde efectos secundarios leves hasta afecciones
graves que ponen en peligro la vida, como hospitalizacién, discapacidad permanente y
fallecimiento. Los CDC consideran a VAERS una herramienta importante para la
evaluacion de la seguridad de las vacunas y realizan regularmente sus propios estudios
utilizando los datos de VAERS. La base de datos de VAERS también estd disponible para
investigadores independientes. Mediante el seguimiento de los eventos adversos
documentados en VAERS, es posible identificar patrones inusuales y problemas de
seguridad importantes.

En el estudio que aqui se presenta, se evalu6 el momento y la distribucién de las
muertes subitas infantiles posteriores a la vacunacién. Si no existe relacion entre las
vacunas infantiles y las muertes subitas infantiles, se esperaria que los casos de SMSL se
distribuyeran uniformemente cada dia, en lugar de agruparse en el periodo
inmediatamente posterior a la vacunacién (del dia 1 al dia 7). Para comprobar esta
hipétesis, se analizé la base de datos VAERS para determinar el intervalo de tiempo
transcurrido desde la vacunacién hasta la aparicién de las muertes infantiles.

2. Métodos

Se realizé una busqueda en linea en la base de datos VAERS [19]. La base de
datos se filtré para incluir solo informes con una fecha de vacunacién de 1990 a
2019, de bebés (nifios<1 afio de edad) que murié dentro de los 60 dias posteriores
a lavacunacién. En el primer analisis (Mortalidad total), VAERS se filtré para incluir
todos los informes de mortalidad infantil independientemente de si se
mencionaba "muerte subita" o SMSL en el informe. En el seqgundo analisis (SMSL),
la busqueda en VAERS se restringié alin mas para incluir solo informes que
mencionaran "muerte sibita" o
ambos analisis, las muertes se estratificaron por el intervalo de inicio posterior a la
vacunacion, es decir, por el niUmero de dias que transcurrieron entre la
vacunacién y la muerte (rango = 1-60 dias, con Dia 1 = Dia de la vacunacién). Se
utilizé la prueba de chi-cuadrado de Pearson para determinar si habia una
diferencia estadisticamente significativa entre las frecuencias esperadas de
mortalidad infantil y las frecuencias reales informadas.

"sindrome de muerte subita del lactante". En

3. Resultados
3.1. Datos demogrdficos

Se notificaron 2989 muertes infantiles al VAERS con fecha de
vacunacion entre 1990 y 2019. De este total, 2605 (87,2 %) ocurrieron
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En un plazo de 60 dias, los varones representaron el 58,2 %, las mujeres el 39,3 %
y en el 2,5 % se desconocia el sexo. La proporcién entre varones y mujeres fue del
59,7 % y del 40,3 % para los 2540 casos en los que se conocia el sexo. Los lactantes
menores de 6 meses representaron el 86,5 % de todas las muertes, mientras que
el resto (13,5 %) se produjo en lactantes mayores.

De las 2605 muertes infantiles consideradas, 1048 (40,2 %) fueron clasificadas como SMSL
(Sindrome de Muerte Stbita del Lactante), de las cuales el 60,5 % eran varones, el 37,8 % eran
mujeresy en el 1,7 % se desconocia el sexo. La proporcién varén-mujer fue del 61,6 %-38,4 %
para los 1030 casos en los que se conocia el sexo. Los lactantes menores de 6 meses de edad
representaron el 89,9 % de todos los casos de SMSL, mientras que el resto (10,1 %) se produjo en

lactantes mayores. Se pueden encontrar datos demograficos adicionales enTabla 1.

3.2. Andlisis

De las 2605 muertes infantiles, el 58 % se agruparon dentro de los 3 dias
posteriores a la vacunacién y el 78,3 % dentro de los 7 dias posteriores a la
vacunacién. Las muertes restantes ocurrieron entre los 8 y los 60 dias posteriores
a la vacunacion, un promedio de 11 por dia (564/53 dias) en comparacion con las
760 muertes infantiles que ocurrieron el dia 2 posterior a la vacunacién, un
aumento de 69 veces (Tabla 2). Si las 2605 muertes ocurridas dentro de los 60 dias
posteriores a la vacunacién se distribuyeran aleatoriamente a lo largo de este
intervalo, se esperarian 43,42 muertes por dia 0 304 por semana. El exceso de
muertes el dia de la vacunacion (se esperaban 43/ocurrieron 440), dentro de los 3
dias posteriores a la vacunacion (se esperaban 130/ocurrieron 1512) y en la
primera semana posterior a la vacunacion (se esperaban 304/ocurrieron 2041)
fueron todos estadisticamente significativos (p<0,00001).

De los 1048 casos de SMSL, el 51 % se agruparon dentro de los 3 dias posteriores a la
vacunacion y el 75,5 % dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién. Los casos
restantes de SMSL ocurrieron entre los 8 y los 60 dias posteriores a la vacunacién, un
promedio de 4,8 por dia (257/53 dias) en comparacién con los 277 casos de SMSL que
ocurrieron el dia 2 posterior a la vacunacién, un aumento de 57 veces (Tabla 3). Si los
1048 casos de SMSL que ocurrieron dentro de los 60 dias posteriores a la vacunacion se
distribuyeran aleatoriamente a lo largo de este intervalo, se esperarian 17,47 casos de
SMSL por dia 0 122 por semana. El exceso de casos de SMSL el dia de la vacunacién (se
esperaban 17/ocurrieron 131), dentro de los 3 dias posteriores a la vacunacién (se
esperaban 52/ocurrieron 534) y en la primera semana posterior a la vacunacion (se
esperaban 122/ocurrieron 791) fueron todos estadisticamente significativos (p<0,00001).

4. Debate

Los hallazgos de este estudio revelaron que las muertes infantiles y los casos de
SMSL no se distribuian aleatoriamente cada dia. En cambio, la mortalidad infantil y los
casos de SMSL notificados al VAERS tendian a ocurrir en proximidad temporal a la
administraciéon de la vacuna, es decir, se agrupaban en el periodo posvacunal temprano.

Tabla 1
Datos demogréficos.

Categoria demogréfica Toda la mortalidad SWSL (indrome de Muerte Sdbia del Lactante)

Poblacién VAERS 2605 1048

Masculino 1516 (58,2 %) 634 (60,5 %)
Femenino 1024 (39,3 %) 396 (37,8 %)
Sexo desconocido 65 (2,5 %) 18 (1,7 %)
Relacién hombre/mujer* 59,7 %/40,3 % 61,6 %/38,4 %
<6 meses de edad 6 2253 (86,5 %) 942 (89,9 %)
meses<1 afio 0<3 352 (13,5 %) 106 (10,1 %)
meses de edad 3 1359 (52,2 %) 579 (55,2 %)
meses <6 meses 6 894 (34,3 %) 363 (34,6 %)
meses<9 meses 9 280(10,7 %) 98 (9,4 %)
meses<1 afio 72 (2,8 %) 8 (0,8 %)

Se analizaron dos poblaciones infantiles en la base de datos VAERS: Mortalidad general y SMSL (Sindrome
de Muerte Subita del Lactante). En ambas poblaciones, fallecieron mds varones que mujeres después de la
vacunacion, y se registraron mas casos de muerte subita en lactantes mas pequefios que en lactantes
mayores.

* Esta categoria proporciona la proporcién de varones a mujeres para las 2540 muertes
infantiles y los 1030 casos de SMSL en los que se conocia el sexo.
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Tabla 2

Intervalo de tiempo transcurrido desde la vacunacién hasta la aparicién de muertes infantiles, EE. UU.

Intervalo de aparicion posterior a la vacunacion Eventos reportados Porcentaje acumulado del total de eventos

Dia de la vacunacién 440 16,9 % (440/2605)
Dia 2 760 46,1 % (1200/2605)
Dia 3 312 58,0 % (1512/2605)
Dia 4 214 66,3 % (1726/2605)
Dia 5 131 71,3 % (1857/2605)
Dia 6 92 74,8 % (1949/2605)
Dia7 92 78,3 % (2041/2605)
Dias 8-60 564 100 % (2605/2605)
Muertes totales 2605

EI 58% de todas las muertes infantiles notificadas al VAERS ocurrieron dentro de los 3 dias posteriores a la
vacunacion; el 78,3% ocurrieron dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién. Las muertes restantes

ocurrieron entre los 8 y los 60 dias posteriores a la vacunacién, un promedio de 11 por dia (564/53 dias) en
comparacion con las 760 muertes infantiles que ocurrieron el dia 2 posterior a la vacunacién, un aumento
de 69 veces. Datos obtenidos del VAERS 1990-2019, edad <1 afio, muertes reportadas dentro de los 60 dias

posteriores al dia de la vacunacion.

Tabla 3

Intervalo de aparicién del sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) después de la vacunacion, EE. UU.

Intervalo de aparicion posterior a la vacunacion Eventos reportados Porcentaje acumulado del total de eventos

Dia de la vacunacién 131 12,5 % (131/1048)
Dia 2 277 38,9 % (408/1048)
Dia3 126 51,0 % (534/1048)
Dia 4 110 61,5 % (644/1048)
Dia 5 57 66,9 % (701/1048)
Dia 6 39 70,6 % (740/1048)
Dia7 51 75,5 % (791/1048)
Dias 8-60 257 100 % (1048/1048)
Muertes totales 1048

EI 51% de todos los casos de SMSL notificados al VAERS ocurrieron dentro de los 3 dias posteriores a la
vacunacion; el 75,5% ocurrieron dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién. Los casos restantes de
SMSL ocurrieron entre los 8 y los 60 dias posteriores a la vacunacién, un promedio de 4,8 por dia (257/53
dias) en comparacién con los 277 casos de SMSL que ocurrieron el dia 2 posterior a la vacunacién, un
aumento de 57 veces. Datos obtenidos del VAERS 1990-2019, edad <1 afio, casos de SMSL notificados

dentro de los 60 dias posteriores al dia de la vacunacion.

75% of all SIDS cases reported to VAERS
occurred within 1 week post-vaccination.
90% A
80% - 75% 2%
70%
60% 4 58%
51%
50% - ]
40%
30% -
17%
20% 1 13%
10% -
0%
1 Day 3 Days 7 Days
OSIDS  mAll Mortality

Figura 2.Agrupacién de casos de SMSL y mortalidad infantil total tras la vacunacién. De
1048 nifios que fallecieron por SMSL, el 13 % murié el dia de la vacunacién, el 51 %
fallecié en los 3 dias siguientes y el 75 % en los 7 dias siguientes. En cuanto a la poblacién
total de 2605 muertes infantiles notificadas al VAERS (mortalidad total), se observé una
distribucién similar de los eventos fatales tras la vacunacion. Fuente: VAERS 1990-2019;
Miller 2021.
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Periodo de vacunacion: del dia 1 al dia 7 (Figura 2). El exceso de muertes fue
significativamente mayor de lo esperado (p<0,00001). Se han propuesto varias
teorias sobre el mecanismo patogénico que subyace a estos eventos fatales.
Segun Douglas Miller [20], neuropatélogo y perito en SMSL, las vacunas provocan
la produccién de citocinas que pueden producir fiebre e inhibir la actividad de las
neuronas 5-HT en la médula, causando apneas prolongadas e interferencia con la
autorreanimacién. Matturri et al. [21] plantearon la hipétesis de que los
adyuvantes de aluminio en las vacunas atraviesan la barrera hematoencefalica
"induciendo alteraciones moleculares neuronales en el ADN, el ARN y las proteinas
de las neuronas del tronco encefélico que regulan funciones vitales, con la
consiguiente desorganizacion fatal del control respiratorio en lactantes
particularmente predispuestos". Miller y Goldman [22] sugirieron el potencial de
toxicidad bioquimica o sinérgica debido a la administracién simultanea de
multiples vacunas.

En ambos anélisis —Mortalidad total y SMSL— aproximadamente el 60 % de
las victimas eran varones. Esto coincide con los hallazgos de otros estudios sobre
el SMSL en todo el mundo.23]. Algunas evidencias sugieren que los varones son
mas susceptibles a las muertes infantiles porque tienen mas probabilidades de
nacer prematuramente. La mortalidad infantil en bebés prematuros es mas
probable en varones, y las muertes que ocurren secundariamente al sindrome de
dificultad respiratoria en bebés prematuros son mas frecuentes en varones [24].
Moscovis et al. [25] sugirieron que un aumento de testosterona en los bebés
varones podria estar "afectando la desregulacién de las respuestas inflamatorias a
infecciones aparentemente 'leves", contribuyendo a la mayor proporcién de
victimas masculinas del SMSL. Kinney et al. [26] observaron que "una ablacién
sustancial (aproximadamente 60 %) de las neuronas del rafe medular con una
toxina selectiva para 5-HT disminuye el COz2respuestas en el suefio NREM solo en
varones." En otras palabras, el SMSL puede ser mas comun en varones porque, en
la situacién de un sistema 5-HT medular defectuoso, pueden ser menos capaces
de responder a la acumulacién de diéxido de carbono durante el suefio.

Datos demogréficos adicionales enTabla 1muestra significativamente mas informes
de mortalidad infantil en bebés mas pequefios en comparacién con bebés mayores (p<
0,00001). Goldman y Miller [27] encontraron una tasa de mortalidad significativamente
mayor para los lactantes vacunados entre el nacimiento y los 6 meses de edad en
comparacién con los lactantes vacunados entre los 6 meses y el afio de edad (RR = 3,0, IC
del 95 % 2,6-3,4). El SMSL puede ser mas comun en los lactantes mas pequefios porque
es cuando es mas probable que ocurra. Sin embargo, Torch (1982) [28] descubrieron que
los bebés no vacunados que morian por SMSL lo hacian con mayor frecuencia en otofio o
invierno, mientras que los bebés vacunados morian con mayor frecuenciaalos 2y 4

meses, las mismas edades en que los bebés recibian sus dosis iniciales de DPT.

4.1. Revision de las primeras evidencias que vinculan la muerte subita infantil con las vacunas.

Aunque algunos estudios no pudieron encontrar correlaciones positivas entre
el SMSL y las vacunas [29-31], existe evidencia creible de que un subconjunto de
bebés puede tener un mayor riesgo de SMSL poco después de ser vacunados. Por
ejemplo, ya en 1933, Madsen [32] documentaron las muertes subitas de dos bebés
poco después de recibir sus vacunas contra la tos ferina de células enteras. El
primer nifio desarrollé cianosis y convulsiones 30 minutos después de la
vacunacién y murié unos minutos después. El segundo nifio desarrollé cianosis 2
horas después de la vacunacién y murié. En 1946, Werne y Garrow [33Se
documentaron las muertes subitas de gemelos idénticos 24 horas después de la
vacunacién contra la difteria y la tos ferina. Los bebés presentaron sintomas de
shock durante toda la noche previa a sus reacciones fatales.

Aungque la muerte subita simultdnea de bebés gemelos (SMSL) es rara, Werne
y Garrow no fueron los Unicos cientificos en documentar este fendmeno y citar las
vacunas como una posible influencia desencadenante. Se han reportado otros
casos en la literatura médica y pueden indicar una causa ambiental en lugar de
una natural. Por ejemplo, Roberts [34] informaron sobre nifios gemelos que
"fallecieron simultdneamente de forma repentina e inesperada" 3 horas después
de la vacunacién DPT. El autor concluyé que "las coincidencias ocurren y deben
verse en perspectiva". Balci et al. [35] informaron sobre dos gemelas idénticas de
15 semanas de edad que murieron repentinamente 2 dias después de recibir la
vacuna oral contra la polio y la hepatitis.
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Vacunas By DPT. Fueron encontrados por su madre, "ambos en posicién

supina" (como recomienda la AAP). Los gemelos estaban sanos antes del
incidente. Sus muertes fueron registradas como SMSL. Segun Bass [36], "la
probabilidad de que dos bebés gemelos mueran repentina y simultdneamente por
el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL), un trastorno natural, desafia
toda credibilidad." Mitchell et al. [37] publicé un informe de caso que describe a
gemelos idénticos de 12 semanas que murieron "acostados boca arriba". Aunque
sus muertes fueron etiquetadas como SMSL, 5 dias antes de la muerte cada uno
recibié multiples vacunas simultdneamente, incluyendo DTaP (difteria, tétanos y
tos ferina acelular), polio oral, hepatitis B yHaemophilus influenzaetipo B (Hib).
Huang et al. [38] publicé un informe de caso que describe la muerte subita de dos
bebés gemelos varones de 10 semanas de edad. Su madre los encontré boca
arriba, sin vida. Diez dias antes habian recibido sus primeras dosis de las vacunas
DPT y contra la poliomielitis oral.

En las décadas de 1960 y 1970, los bebés aborigenes comenzaron a morir
misteriosamente a un ritmo alarmante. En algunas regiones de Australia, 1 de
cada 2 bebés sucumbié a una muerte inexplicable. Archie Kalokerinos [39
Kalokerinos, un médico australiano, resolvié el enigma al darse cuenta de que las
muertes ocurrian poco después de la vacunacién de los bebés. Las autoridades
sanitarias habian iniciado recientemente una campafia de vacunacién masiva para
proteger a los bebés aborigenes; sus muertes coincidieron con el programa de
vacunacion. Kalokerinos comprendié que estos bebés sufrian desnutricién severa.
Sus sistemas inmunitarios subdesarrollados no podian soportar el estrés adicional
de la vacunacién: «Algunos morifan a las pocas horas por una deficiencia aguda de
vitamina C precipitada por la inmunizacién. Otros sufrian dafios inmunolégicos y
morian posteriormente por neumonia, gastroenteritis o desnutricién».
Kalokerinos logré salvar a numerosos bebés del mismo destino administrandoles
pequenfias cantidades de vitamina C (100 mg por mes de edad) antes de las
vacunas.

Linus Pauling [39], quien gané un Premio Nobel de Quimica, apoy¢ el
trabajo de Kalokerinos:

Creo que la conclusién a la que llegé el Dr. Kalokerinos —que la alta
mortalidad infantil y la elevada incidencia general de enfermedades
entre los bebés aborigenes se deben en gran parte a un bajo contenido
corporal de vitamina C— es correcta. Ademas...La deficiencia de vitamina
C se agrava con las vacunas, ya que se sabe que la vacunacién provoca la
destruccién de esta vitamina. El Dr. Kalokerinos merece un gran
reconocimiento por haber realizado estos descubrimientos.

En Japdn, entre 1970 y 1974, se documentaron 37 muertes subitas infantiles
tras la vacunacién contra la tos ferina, lo que llevé a padres y médicos a rechazar
la vacuna. En 1975, las autoridades japonesas reaccionaron a estos sucesos
elevando la edad de vacunacién de 3 meses a 2 afios. Como resultado, el nimero
de reclamaciones de indemnizacién por dafios causados por vacunas que se
pagaron por muertes subitas tras la vacunacion se redujo de 37 casos durante un
periodo de 5 afios a solo 3 casos durante los siguientes 6 afios y medio (desde
1975 hasta agosto de 1981). La tasa de mortalidad subita tras la vacunacién se
redujo de 1,47 a 0,15 muertes por millén de dosis, una mejora del 90 %.40,41].
Ademés, desde principios de la década de 1970 (un periodo en el que se vacunaba
a los bebés de 3 meses) hasta mediados de la década de 1980 (diez afios después
de que se elevara la edad de vacunacién a 2 afios), la tasa de mortalidad infantil
japonesa (muertes infantiles por cada 1000 nacidos vivos) disminuyé de 12,4 a 5,0,
una mejora del 60 % [42]. Un grupo de trabajo especial sobre la tos ferinay la
inmunizacién contra la tos ferina investigé los datos japoneses y publicé su
informe en la revistaPedlatria.Segun Cherry et al. [41], "La categoria de 'muerte
subita' es instructiva, ya que desapareci tras la administracién de vacunas de
células enteras y acelulares cuando la inmunizacién se retrasé hasta que el nifio
cumplié 24 meses de edad." El Grupo de Trabajo especial también hizo la siguiente
observacion: "Es evidente que retrasar la vacunacién inicial hasta que el nifio
cumpla 24 meses, independientemente del tipo de vacuna, reduce la mayoria de
las reacciones adversas graves asociadas temporalmente."

Existe evidencia adicional de que retrasar las vacunaciones hasta una edad més
avanzada podria salvar a los bebés de reacciones adversas graves relacionadas con las
vacunas, incluidas hospitalizaciones y muertes subitas. Goldman y Miller [27] investigd
mas de 38.000 informes de bebés presentados ante VAERS. Bebé
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Las hospitalizaciones y muertes posteriores a la vacunacion se evaluaron en relacién con
todoEventos adversos en lactantes tras la vacunacion, incluidos aquellos que no fueron
graves. La tasa de hospitalizacion para los lactantes vacunados poco después del
nacimiento fue de un sorprendente 20,1 %, pero disminuyé de forma lineal
estadisticamente significativa hasta el 10,7 % para los lactantes vacunados justo antes de
cumplir un afio. Como se mencioné anteriormente, este estudio también hallé una tasa
de mortalidad significativamente mayor en los lactantes mas pequefios en comparacioén
con aquellos vacunados a una edad més avanzada.

En 1978-1979, 11 bebés en Tennessee murieron dentro de los 8 dias posteriores a la
vacunacién DPT [43Cinco de los bebés murieron repentinamente dentro de las 24 horas
posteriores a la vacunacion. Nueve de los 11 bebés habian recibido su vacuna del mismo
lote. Una investigacién posterior confirmé una relacién mayor de lo esperado entre el
lote n.° 64201 de la vacuna DPT y el SMSL. Inicialmente, las autoridades sanitarias "no
consideraron que se pudiera excluir por completo una relaciéon causal". Posteriormente,
la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) emitié una declaracion revisada
que indicaba que "los expertos...No se hallaron pruebas de una relacién de causay
efecto. Finalmente, los CDC afirmaron que los casos de SMSL en Tennessee ocurridos
poco después de la vacunacion con DPT fueron una "coincidencia". (Tras este incidente,
memorandos internos del fabricante de la vacuna revelaron una nueva politica de limitar
los envios de la vacuna DPT para que ninguna ubicacién geografica recibiera todo el
producto de un solo lote, lo que dificultaba el rastreo de lotes contaminados que
pudieran causar brotes de SMSL después de la vacunacién).

En 1980, los analisis de datos adicionales recopilados por los CDC [44Se registraron
23 casos de muerte dentro de los 28 dias posteriores a la vacunaciéon con DPT. De las 23
muertes, 12 (52,2 %) ocurrieron dentro de las 24 horas y 18 (78,3 %) dentro de la semana
posterior a la vacunacién. En 16 de las 23 muertes, los hallazgos de la autopsia fueron
compatibles con el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL). De las 16 muertes por
SMSL, 6 (37,5 %) ocurrieron dentro de las 24 horas y 12 (75 %) dentro de la semana
posterior a la vacunacién.

En 1982, William Torch, MD [28], director de Neurologia Infantil, Departamento de
Pediatria, Facultad de Medicina de la Universidad de Nevada, presenté un estudio en la
34.2 Reunién Anual de la Academia Estadounidense de Pediatria sobre la relacion entre la
DPTy el SMSL. Segun Torch, "Los datos preliminares de los primeros 70 casos estudiados
muestran que dos tercios habian sido inmunizados dentro de los 21 dias previos a la
muerte. En el grupo DPT-SMSL, el 6,5 % murié dentro de las 12 horas posteriores a la
inoculacion, el 13 % dentro de las 24

70% of children who died from SIDS had

received a DPT vaccine within 3 weeks.
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Figura 3.La vacuna contra la tos ferina y el sindrome de muerte stibita del lactante (SMSL).
En un estudio preliminar de 70 nifios que fallecieron por el sindrome de muerte stibita del lactante (SMSL), mas de dos tercios habian
recibido la terapia antiplaquetaria difenhidramina (DPT) en los 21 dias previos al fallecimiento: el 13 % falleci en las primeras 24
horas, el 26 % en los primeros 3 dias, y el 37 %, el 61 %y el 70 % en las primeras 1, 2 y 3 semanas, respectivamente. Fuente: Torch,

1982.
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h, 26 % en 3 dias, y 37 %, 61 %y 70 % en 1, 2 y 3 semanas, respectivamente."(Figura 3
Torch también descubrié que los bebés no vacunados que morian por SMSL lo hacian
con mayor frecuencia en otofio o invierno, mientras que los bebés vacunados morian con
mayor frecuencia a los 2 y 4 meses, las mismas edades en que se administraban las dosis
iniciales de DPT a los bebés. Concluyé que...

La DPT podria ser una causa importante, aunque a menudo subestimada, de muerte
subita en lactantes y nifios pequefios, y los riesgos de la vacunacién podrian superar
sus posibles beneficios. Este estudio pone de manifiesto la necesidad de reevaluary,
posiblemente, modificar los procedimientos de vacunacién actuales.

En 1983, Baraff et al. [45] analizaron datos asociados con 27 lactantes
que habian sido vacunados dentro de los 28 dias previos a sus muertes
subitas, las cuales fueron clasificadas como SMSL. Calcularon la frecuencia
esperada de muertes por SMSL por diay la compararon con el nimero real
de muertes subitas en cada uno de los 28 dias posteriores a la vacunacion.
Un nimero estadisticamente significativo de muertes en exceso ocurrié
durante la primera semana posterior a la vacunacion: se esperaban 6,75
muertes subitas y ocurrieron 17 (p<0,05). El mayor nimero de muertes en
exceso ocurrié dentro de las 24 h posteriores a la vacunacién: se esperaban
0,96 muertes subitas y ocurrieron 6 (p<0,0005). Segun el autor principal,
"Este estudio corrobora ain mas la posible asociacién entre la vacunacion
DTPy el SMSL".

En 1986, Torch [46Se resumieron los informes de casos de mas de 200 muertes ocurridas tras la
vacunacién con DPT, segun lo informado por 37 autores en 12 paises. Aproximadamente la mitad de estas
muertes ocurrieron dentro de las 24 horas, el 75 % dentro de los 3 dias y el 90 % dentro de la primera
semana después de la vacunacion. En la mayoria de estos casos no se pudo determinar una causa

especifica, aunque muchos fueron clasificados como sindrome de muerte stbita del lactante (SMSL).

En 1987, Walker y sus colegas [47] encontraron que los bebés vacunados con DPT
tenian un riesgo menor de SMSL en comparacién con los bebés que no recibieron DPT.
Sin embargo, los autores parecian escépticos de este hallazgo: "Todas las posibles
explicaciones para la observaciéon de un mayor riesgo de SMSL en bebés no inmunizados
se basan en algun tipo de artefacto. Las tasas de SMSL en el Reino Unido no aumentaron
ni disminuyeron con el abandono masivo de la vacunacién contra la tos ferina, ni con las
epidemias subsiguientes de tos ferina. Por lo tanto, parece improbable que la
inmunizacién contra la tos ferina proteja contra el SMSL". En cambio, "el hallazgo
principal del presente estudio" fue un riesgo significativamente mayor de SMSL en el
periodo inmediatamente posterior a la vacunacién. Los bebés murieron a una tasa mas
de 7 veces mayor de lo esperado en el periodo de 0 a 3 dias después de la vacunacién
con DPT en comparacién con el periodo que comienza 30 dias después de la vacunacion
(RR=7,3,ICdel 95 % 1,7-31).

En 1990, Gilbert et al. [48Se observé que una mayor proporcion de bebés con
sindrome de muerte stbita del lactante (SMSL) que los del grupo de control habian sido
atendidos por un médico general durante la semana anterior: 17,9 % frente a 5,6 % (OR =
2,6; IC del 95 %: 1,2-5,7). Sin embargo, no estd claro si los bebés fueron llevados al
médico debido a una enfermedad o para una revisién de rutina para recibir vacunas. La
mediana de edad de los bebés era de 3 meses. Segun los autores, «los padres de los
bebés fallecidos tenian mas probabilidades de haberlos llevado a un médico general que
los padres de los bebés del grupo de control. Para esta minoria de bebés que fueron
atendidos por su médico general durante la semana anterior al fallecimiento, una mejor
comprensién de los factores que motivaron la consulta con el médico general podria
permitir identificar a algunos de ellos como nifios en riesgo de muerte subita
inesperada».

En 1991, Scheibner y Karlsson [49,50] presenté evidencia en la 22 Conferencia
Nacional de Inmunizacion en Canberra, Australia sobre una asociacion entre las
inyecciones de DPT y la muerte subita del lactante (SMSL). Karlsson, un ingeniero
biomédico, desarrollé un sofisticado microprocesador, Cotwatch, que se colocaba
debajo de los colchones de los bebés para medir con precisién sus patrones
respiratorios antes y después de la vacunacién. El monitor de respiracion
Cotwatch generaba impresiones de computadora en integrales de una densidad
ponderada de apnea (cese de la respiracion) e hipopnea (respiracién
anormalmente superficial) (WAHD). Los datos revelaron que la vacunacién contra
la tos ferina causé un aumento desmesurado en episodios en los que la
respiracion casi cesé o se detuvo por completo (Figura 4). Estos episodios
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Figura 4.La vacuna contra la tos ferina, la respiracién inducida por estrés y el riesgo de sindrome
de muerte subita del lactante (SMSL). Este gréfico muestra el patrén respiratorio de un nifio
durante 15 dias antes y después de recibir la vacuna DPT. Los valores superiores a 1000 indican
respiracién aguda inducida por estrés, con episodios de respiracién anormalmente superficial o
detencién completa. Estos niveles elevados de estrés respiratorio persistieron durante mas de 6
semanas después de la vacunacién. Fuente: Scheibner, 1993.

continué durante varias semanas después de la vacunacion.

Cuando se producen reacciones adversas o muertes varios dias o semanas después
de la vacunacion, es dificil asociarlas con la vacuna. Sin embargo, las impresiones
informaéticas de Cotwatch mostraron que los niveles elevados de estrés respiratorio
continuaron durante mas de 6 semanas después de la vacunacién. Segun Scheibner, "los
bebés experimentan brotes de estrés respiratorio después de las vacunas DPT y contra la
polio oral. Estos dias son criticos". Aunque los datos preliminares de Torch en 1982
mostraron que dos tercios de los bebés con SMSL habian sido vacunados dentro de los
21 dias previos a la muerte, los datos de Scheibner indicaron que "los receptores de una
vacuna como la DPT y la contra la polio oral pueden reaccionar durante mas de 21 dias
después de que se administran las vacunas [50]."

En 1998, Ridgway [51Se revisaron las reclamaciones de indemnizacién por lesiones causadas
por vacunas presentadas ante el VICP. De 107 reclamaciones que resultaron en muerte
prematura tras la vacunaciéon con DPT, 73 (68,2 %) recibieron una indemnizacién. En 50 de las 73
reclamaciones indemnizadas, las autopsias atribuyeron las muertes al sindrome de muerte stbita
del lactante (SMSL). Las demds muertes relacionadas con la DPT se atribuyeron a hallazgos
inespecificos, otros hallazgos especificos, neumonia y encefalitis.

En 2005, Von Kries et al. [52Se analiz6 el riesgo de muerte subita inesperada
en nifios pequefios entre 1y 28 dias después de recibir una vacuna hexavalente (6
vacunas en una sola inyeccién para la proteccién contra la difteria, el tétanos, la
tos ferina, la hepatitis B, Hib y la poliomielitis). Durante la infancia, las razones de
mortalidad estandarizadas (RME) fueron ligeramente superiores a las esperadas el
primer dia después de recibir la vacuna hexavalente. En el segundo afio de vida,
los nifios tuvieron una probabilidad significativamente mayor de morir dentro de 1
dia (RME = 31,3, IC del 95 %: 3,8-113) o 2 dias (RME = 23,5, IC del 95 %: 4,8-68,6)
después de la vacunacién hexavalente.

En 2006, Ottaviani et al. [53] publicé un informe de caso que documenta a un
bebé de 3 meses que murié repentina e inesperadamente poco después de recibir
la vacuna combinada 6 en 1. Después de diseccionar el tronco encefalico y
examinar el sistema de conduccién cardiaca, los autores del estudio hicieron la
siguiente observacion: "Este caso ofrece una perspectiva Unica sobre el posible
papel de la vacuna hexavalente en desencadenar un desenlace letal en un bebé
vulnerable". También sefialaron que "cualquier caso de muerte subita inesperada
que ocurra...En la infancia, especialmente poco después de una vacunacion,
siempre se debe realizar una necropsia completa; de lo contrario, podria pasar
desapercibida una verdadera relacion entre la vacunacién y la muerte.



NZ Miller

Ese mismo afio, cientificos asociados al Instituto de Medicina Forense de
Munich, Alemania (Zinka et al.) [54Se informé que seis nifios fueron encontrados
muertos sin explicacién entre uno y dos dias después de la vacunacién
hexavalente. Los nifios fueron sometidos a una autopsia forense: «<Ademas de
anomalias neuropatoldgicas e histolégicas, todos estos nifios presentaban un
edema cerebral extraordinario»....El aumento de los niveles de triptasa y del
ndmero de granulocitos eosinéfilos sugiere que se desarrollé una reaccién
anafilactica después de la vacunacién. Los cientificos informaron de estos 6 casos

para llamar la atencién sobre un posible efecto secundario grave de la vacunacion.

Aunque no pudieron demostrar que las muertes infantiles fueran causadas por la
vacuna multivalente, consideraron importante informar a los médicos y pediatras
que administran vacunas, asi como a los padres, sobre estas complicaciones
fatales tras la administracién de vacunas hexavalentes. Si continda el uso
generalizado de vacunas hexavalentes, probablemente se requieran estudios
exhaustivos para evaluar o descartar una relacién entre la vacunacién y la muerte
infantil. También documentaron un aumento de 13 veces en las muertes infantiles
subitas inexplicables entre 2001 y 2004 —después de que la Comisién Europea
aprobara las vacunas hexavalentes en octubre de 2000— en comparacién con el
periodo anterior de 1994 a 2000.

En 2007, Soldatenkova y Yazbak [55Se examind la relacién entre la vacunacién contra
la hepatitis B y las muertes neonatales inexplicables. De las 29 muertes notificadas al
VAERS como inexplicables, 24 se atribuyeron al sindrome de muerte subita del lactante
(SMSL). De los 29 neonatos vacunados, el 13,8 % falleci6 en las primeras 24 horas, el 32 %
en los primeros 3 dias y el 44,8 % en los primeros 7 dias. Los autores concluyeron que
«deberfa realizarse una revision sistemética del SMSL neonatal y otras muertes infantiles
inesperadas tras la primera dosis de la vacuna contra la hepatitis B a nivel internacional».

4.2. Informe confidencial sobre el SMSL

En 2011, un fabricante europeo de vacunas hexavalentes, GlaxoSmithKline
(GSK) [56], produjo un informe confidencial sobre el SMSL. (El informe fue hecho
publico por el Tribunal italiano). Se tabularon las muertes subitas que ocurrieron
dentro de los 20 dias posteriores a la vacunacién hexavalente. El fabricante
concluyé que el nimero de muertes subitas notificadas después de recibir su
vacuna hexavalente no excedié la incidencia de fondo o el niimero esperado de
casos. Sin embargo, a pesar de la conclusién del fabricante de que su vacuna
hexavalente no aumenta el riesgo de muerte subita, la Tabla 36 en la pagina 249
del informe confidencial muestra que el 62,7 % de estas muertes se agruparon
dentro de los 3 dias posteriores a la vacunacién y el 89,6 % ocurrieron dentro de
los 7 dias posteriores a la vacunacién. Quizds mas significativamente, el 97 % (65
de las 67 muertes infantiles notificadas) ocurrieron en los primeros 10 dias
posteriores a la vacunacién, mientras que solo el 3 % (2 de las 67 muertes
infantiles) ocurrieron en los siguientes 10 dias (Tabla 4Ademas, 6 de las 8 muertes
subitas en nifios durante su segundo afio de vida ocurrieron en los primeros 3
dias posteriores a la vacunacion.

Tabla 4
Intervalo de aparicién de muertes subitas infantiles tras la vacunacién hexavalente, Europa.

Intervalo de aparicion posterior a la vacunacion Eventos reportados Porcentaje acumulado del total de eventos

Dia de la vacunacién 16 23,9 % (16/67)
Dia 2 13 43,3 % (29/67)
Dia 3 13 62,7 % (42/67)
Dia 4 8 74,6 % (50/67)
Dia 5 7 85,1 % (57/67)
Dia 6 3 89,6 % (60/67)
Dia7 0 89,6 % (60/67)
Dia 8 2 92,5 % (62/67)
Dia 9 1 94,0 % (63/67)
Dia 10 2 97,0 % (65/67)
Dias 11-20 2 100 % (67/67)
Muertes totales 67

Se tabularon las muertes subitas infantiles ocurridas dentro de los 20 dias posteriores a la
vacunacién con la vacuna hexavalente. El 97 % (65 de las 67 muertes reportadas) ocurrieron en
los primeros 10 dias después de la vacunacién, mientras que solo el 3 % (2 de las 67 muertes)
ocurrieron en los 10 dias siguientes. Datos obtenidos de un informe confidencial compilado por
el fabricante de la vacuna hexavalente, GlaxoSmithKline, 2011.
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4.3. Evidencia reciente

En marzo de 2011, Japén suspendié temporalmente las vacunaciones contra el
neumococo y el Hib cuando varios bebés y nifios pequefios murieron a los 3 dias
de recibir estas vacunas, ya sea individualmente o en combinacién con otras.
Incidentes similares ocurrieron en Francia y los Paises Bajos.57]. Ese mismo afio,
Kuhnert y sus colegas [58] evidencia publicada de un riesgo 16 veces mayor de
muerte subita inesperada después de la cuarta dosis de una vacuna pentavalente
(5 en 1) o hexavalente (6 en 1). Traversa et al. [59] también encontraron un riesgo
significativamente mayor de muerte subita infantil poco después de la primera
dosis de una vacuna hexavalente (RR = 2,2, IC del 95 % 1,1-4,4). Miller y Goldman [
22] encontraron una relacién significativa entre los calendarios de vacunacion
internacionales y las tasas de mortalidad infantil: las naciones desarrolladas que
requieren mas vacunas para sus bebés tienden a tener tasas de mortalidad infantil
mas altas (peores) (r2= 0,98). Se proporcioné una posible explicacién para esta
correlacién contraintuitiva: el potencial de toxicidad bioquimica o sinérgica debido
a la administracién simultdnea de multiples vacunas.

En 2014, Matturri et al. [21] informaron sobre su examen de 13 muertes subitas
infantiles ocurridas dentro de los 7 dias posteriores a la administracién de una vacuna
hexavalente. Los andlisis histolégicos del tronco encefélico y el cerebelo revelaron edema
y congestion cerebral en todas las victimas. Si bien no se demostré una relacién causal
entre la vacunacién y el SMSL, los autores plantearon la hipétesis de que los
componentes de la vacuna "podrian tener un papel directo en el desencadenamiento de
un desenlace letal en bebés vulnerables". Desarrollaron esta teoria:

Sabemos que muchos lactantes son vacunados, pero no todos fallecen o
sufren reacciones adversas tras la vacunacién. Por lo tanto, es evidente que
existen factores genéticos y constitucionales especificos de susceptibilidad
que podrian determinar la reaccién individual a una vacuna. Planteamos la
hipétesis de que varios compuestos y adyuvantes inmunopotenciadores de la
vacuna hexavalente podrian atravesar facilmente la barrera hematoencefalica
(BHE), que en los primeros meses de vida alin es inmadura y bastante
permeable, induciendo alteraciones moleculares neuronales en el ADN, el ARN
y las proteinas de las neuronas del tronco encefalico que regulan funciones
vitales, con la consiguiente desorganizacién fatal del control respiratorio en
lactantes particularmente predispuestos. Cabe destacar que se ha demostrado
experimentalmente la neurotoxicidad del adyuvante de aluminio en
exposiciones relevantes para la vacunacion, incluyendo su capacidad para
atravesar la BHE e inducir cambios inflamatorios y neurodegenerativos.

Los autores recomiendan que todas las muertes subitas infantiles que ocurran
poco después de la vacunacién hexavalente "se investiguen adecuadamente y se
sometan a una autopsia, en particular del sistema nervioso auténomo, por un
patélogo experto para evaluar objetivamente el posible papel causal de la vacuna
en el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL)".

En 2015, otro informe confidencial de GSK [60] fue presentado a los reguladores
europeos de vacunas. La tabla 6 en la pagina 445 del informe muestra que el 52,5 % de
estas muertes se concentraron dentro de los 3 dias posteriores a la vacunaciény el 82,2
% ocurrieron dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién, notablemente similar a los
hallazgos principales en este articulo actual. La tabla 7 del informe muestra que el 97,9 %
de todas las muertes subitas después de la primera dosis de la vacuna hexavalente (se
recomiendan cuatro dosis) ocurrieron en los primeros 10 dias posteriores a la
vacunacién, mientras que solo el 2,1 % ocurrié en los 10 dias siguientes. A pesar de estas
sefiales de alerta evidentes, el fabricante de la vacuna, GSK, concluyé que su vacuna
multidosis es segura y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la autoridad
reguladora encargada de supervisar la seguridad de las vacunas en Europa, aceptd el
informe sin reservas.

En un articulo separado, Puliyel y Sathyamala [61] criticaron las afirmaciones del
fabricante con respecto a la seguridad de la vacuna. Por ejemplo, el director ejecutivo
admitié tdcitamente que no hubo vigilancia activa durante el periodo posterior a la
vacunacién y que solo las muertes subitas reportadas espontdneamente se incluyeron
bajo el epigrafe de muertes "observadas". Por lo tanto, las muertes observadas después
de la vacunacién hexavalente estan subestimadas. Ademas, el fabricante de la vacuna

comparo6 las muertes observadas con una
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Supuesta base de referencia de muertes "esperadas". Pero las muertes esperadas se
basaban en el nimero de dosis de vacuna distribuidas. El informe reconoce que no
necesariamente se administraron todas las dosis de la vacuna distribuidas. Por lo tanto,
es probable que las muertes esperadas estén sobreestimadas. (Cabe sefialar también
que la base de referencia de muertes esperadas del fabricante es engafiosa por otra
razén mas importante. Las muertes subitas después de la vacunacién hexavalente se
comparan con una tasa de muerte subita tras décadas de campafias de inmunizacién
generalizadas, no con una base de referencia real de casos de SMSL en nifios no
vacunados o durante la época anterior, cuando adn no existian programas de vacunacion
integrales).

En cuanto a las muertes subitas en nifios mayores de un afio, el nimero
acumulado de muertes notificadas es menor en el Gltimo Informe Periédico de
Actualizacién de Seguridad (PSUR-19) en comparacién con el PSUR-16. Las cifras
no son consistentes. Las muertes reconocidas en el PSUR-16 se han eliminado del
PSUR-19. Al reincorporar las cifras faltantes, el nUmero de muertes observadas es
significativamente mayor de lo esperado para los primeros cuatro dias posteriores
a la vacunacién. El fabricante de la vacuna deberia haber informado a la EMA
sobre el aumento estadisticamente significativo del riesgo de muerte en el
periodo de cuatro dias posteriores a la vacunacién y explicar por qué estas
muertes se excluyeron del PSUR mas reciente. Segun Puliyel y Sathyamala,
«resulta dificil comprender cémo la EMA acepté el PSUR-19 sin mas. Podria
argumentarse que no se ejercié la debida diligencia, lo que provocé que
numerosos nifios estuvieran expuestos innecesariamente al riesgo de muerte».

También en 2015, los CDC (Moro et al.) [62] caracterizaron las principales causas de
muerte notificadas al VAERS desde 1997 hasta 2013. La causa de muerte mas comun
entre 1244 informes de nifios con hallazgos de autopsia o certificados de defuncién
disponibles para su revisién fue el SMSL. La mayoria de los casos de SMSL se dieron entre
lactantes de 2 a 4 meses de edad. Entre los 1165 informes de lactantes, el 86,2 % recibié
multiples vacunas antes de la muerte. El intervalo medio de aparicion, el periodo desde la
vacunacién hasta la muerte, fue de 2 dias. Los informes de SMSL fueron mas comunes
entre los nifios que habian recibido simultdneamente las vacunas DTaP, hepatitis B, polio
inactivada, Hib y neumocécica antes de la muerte. A pesar de estos hallazgos, los autores
de los CDC concluyeron que "no se observé ningln patrén preocupante entre los
informes de defuncién presentados al VAERS... Las principales causas de muerte
coincidieron con las causas de muerte mas comunes en la poblacién estadounidense.

4.4. Tribunal de vacunas: bebé fallecido contra el gobierno de EE. UU.

EI 10 de julio de 2017, el Tribunal de Reclamaciones Federales de los Estados Unidos [20] emitié una
decisién con respecto a una reclamacién presentada ante el Programa Nacional de Compensacién por
Lesiones Causadas por Vacunas. Aqui estan los detalles de ese caso:

JB, un bebé afroamericano, recibié siete vacunas en su revisiéon médica de los cuatro meses. Al dia
siguiente, fallecié mientras dormia la siesta. El médico forense dictaminé que la causa de la muerte fue el
sindrome de muerte sibita del lactante (SMSL) y que fue "natural”. Sus padres presentaron una demanda
ante el Programa de Compensacién por Indemnizacién por Victimas de Vacunas (VICP, por sus siglas en
inglés). Los demandantes alegan que, como consecuencia de haber recibido las vacunas contra la difteria,
el tétanos, la tos ferina acelular, la poliomielitis, el Hib, el neumococo y el rotavirus, JB falleci6 a causa del
SMSL.

El Dr. Douglas C. Miller, neuropatélogo, declaré que las vacunas pueden ser un
factor de riesgo extrinseco en el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL).
Explicé que cuando se recibe una o mas vacunas a la vez, como le ocurrié a JB, se
produce la liberacién de citocinas. Estudios fisiolégicos han demostrado que estas
pueden causar fiebre e inhibir la actividad de las neuronas 5-HT en el bulbo
raquideo, lo que provoca apneas prolongadas e interfiere con la
autorreanimacién. El Dr. Miller sefialé que JB era un bebé sano...."Se desarrollaba
con normalidad". Era "inmunolégicamente normal". Tras recibir las vacunas, las
citoquinas circularon por el sistema nervioso central e interactuaron con el
hipotdlamo para provocar fiebre y actuar en el tronco encefalico, "que ya
presentaba deficiencia en el impulso serotoninérgico para el esfuerzo respiratorio,
lo que provocé un episodio de apnea del que no se recuperd, es decir, el sindrome
de muerte subita del lactante (SMSL)".

El magistrado especial Thomas L. Gowen emitié su decisiéon: "He concluido que
los peticionarios han demostrado por una preponderancia de la evidencia que las
vacunas pueden y probablemente desempefiaron un papel critico en
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La muerte de este nifio se debi6 a la estimulacién de la produccién de citocinas inflamatorias que
suprimieron el sistema respiratorio e impidieron que el lactante vulnerable respondiera con
normalidad a la acumulacién de diéxido de carbono en su organismo. El papel de las citocinas
inflamatorias como neuromoduladores en la médula oblongada infantil ha sido ampliamente
descrito y probablemente sea la causa de un nimero significativo de muertes por sindrome de
muerte subita del lactante (SMSL) asociadas a infecciones leves. He llegado a la conclusién de que
es muy probable que las citocinas estimuladas por la vacuna tuvieran el mismo efecto en este
lactante vulnerable durante el suefio. Por consiguiente, los demandantes tienen derecho a una

indemnizacién. Se emitird una orden de indemnizacién por dafios y perjuicios por separado.

4.5. Informes de casos

En 2019, cientificos japoneses (Osawa et al.) [63Se investigaron los informes de
autopsias relacionados con muertes subitas en nifios previamente vacunados. Tres de los
nifios (dos bebés y un nifio de 14 meses) fallecieron dentro de los 3 dias posteriores a la
vacunacion. A continuacién, se presentan resimenes de los informes de los bebés:

Caso 1Una bebé de tres meses desarroll6 sintomas de resfriado al dia siguiente de
recibir las vacunas contra Hib, neumococo y rotavirus. Una semana antes, también
habia recibido las vacunas contra la difteria, la tos ferina, el tétanosy la
poliomielitis. La encontraron inconsciente por la noche y la trasladaron en
ambulancia al hospital. Al llegar, presentaba respiracién superficial, pero fallecié
doce horas después sin apenas respuesta a los intentos de reanimacion.

Caso 2Un bebé varén de 3 meses recibié simultdneamente 8 vacunas
contra Hib, neumococo, hepatitis B, rotavirus, difteria, tétanos, tos
ferina y poliomielitis. El lactante present6 sintomas de resfriado de
forma continua desde el dia de la vacunacién. Fue hallado muerto en la
madrugada del tercer dia.

Los autores de este articulo animan a los patélogos forenses a "prestar mas
atencioén a la vacunacién en los casos de muerte subita infantil".

4.6. Informes recientes de VAERS

Las muertes sUbitas de bebés siguen ocurriendo poco después de recibir las
vacunas. Aqui hay resimenes de 5 informes de casos recientes presentados ante VAERS [
191

# 860135: El 1 de febrero de 2020, una nifla de 2 meses fallecié.
Tras sufrir un "paro cardiaco" 3 dias después de recibir 6 vacunas
simultdneamente (difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B, neumococo y
rotavirus).

# 867981: El 8 de abril de 2020, una hembra de 2 meses de edad recibi6 7 vacunas.
El nifio acudié al hospital por la mafiana y llegé a urgencias sin vida a la 1:30
de la tarde. Segun el médico, el examen de los dos meses del nifio fue
normal antes de las vacunas.

# 873934: El 21 de mayo de 2020, un nifio de 1 mes de edad recibi6 8 vacunas.
Simultdaneamente (difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis, hepatitis B, Hib,
neumococo y rotavirus). Cinco dias después, el nifio "fue llevado a urgencias
con muerte subita infantil inexplicable".

# 873474: El 11 de junio de 2020, un nifio de 6 meses recibié 7 vacunas.
Al mismo tiempo, cuatro dias después, sufrié un paro cardiaco en su domicilio y
fallecié (muerte subita infantil inexplicable).

# 883878: El 1 de septiembre de 2020, un varén de 3 meses recibi6 7
Recibi¢ las vacunas simultdneamente. Dos dias después, sufrié un paro cardiaco y fue trasladado
a urgencias del hospital, pero no pudieron reanimarlo. En ese momento no se disponia de los
resultados de la autopsia, pero se sospecha que se traté de un sindrome de muerte subita del
lactante (SMSL).

4.7. Muerte subita inexplicable en la infancia (MSI)

Los bebés no son los Unicos nifios en riesgo de muerte subita. La muerte subita
inexplicable en la infancia (SUDC, por sus siglas en inglés) es ahora una de las principales
causas de muerte en nifios pequefios (de 1 a 4 afios de edad). Aunque cientos de casos
de SUDC son certificados por médicos forenses cada afio, 392 casos fueron
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registrado por los CDC en 2018—en un estudio reciente de Crandall et al. [64], los
expertos discreparon con la causa de muerte certificada originalmente en el 40 % de los
casos, incluidos muchos que originalmente se consideraron accidentales o naturales
pero que se adjudicaron como "inexplicados". Existe una baja tasa de consistenciay
precision en la certificacion de muerte por SUDC, por lo que es probable que la verdadera
incidencia de SUDC sea mayor que las tasas oficiales reportadas por los CDC. Segun los
autores de este estudio, "La investigacion futura deberia...Proporcionar una certificacién
maés precisa de la causa de muerte en casos de muerte subita pediatrica y explorar
posibles causas en casos indeterminados."

4.8. Comparacion de estudios

Siete estudios y dos informes confidenciales que se discutieron en este documento
—CDC 1980, Torch 1982, Baraff 1983, Torch 1986, Soldatenkova 2007, GSK 2011, GSK
2015, Miller 2021 (Mortalidad total) y Miller 2021 (SMSL)— confirman que las muertes
subitas infantiles en bebés vacunados tienden a agruparse en el periodo posvacunal
temprano, lo que sugiere una asociaciéon causal. Todos ellos encontraron que
proporciones sustanciales de muertes infantiles ocurrieron dentro de 1 dia (media = 25
%), 3 dias (media = 49 %)y 7 dias (media = 71 %) después de la vacunacién (Tabla 5Seis de
los articulos mostraron una estrecha concordancia en cuanto a la proporcién de muertes
infantiles ocurridas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién (rango = 75 %-90 %).
Tres estudios hallaron porcentajes menores, pero ain sustanciales, de muertes infantiles
dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién (rango = 37 %-63 %). En estos Gltimos
tres estudios, un mayor porcentaje de las muertes restantes ocurrié después de la
primera semana posterior a la vacunacién, lo que posiblemente corrobora el hallazgo de
Scheibner de que un periodo de mayor riesgo de SMSL puede persistir varias semanas
después de la vacunacion.

Proporciones variables de muertes infantiles durante el periodo posvacunal
temprano, como se revela enTabla 5, podria ser un reflejo de las diferentes
vacunas que se estan considerando: DPT, hepatitis B, Infanrix hexa, o cualquier
combinacion de vacunas administradas simultaneamente (como en los estudios
VAERS). Otros factores que podrian influir en las proporciones de lactantes

Tabla 5
Intervalo de aparicién de muertes subitas infantiles tras la vacunacion: comparacién de estudios.
Estudiar Vacuna Casos % Fallecido % Fallecido % Fallecido
en en3 en7
dia dias dias
CDC 19802 DPT 23 52 % N/A 78 %
Antorcha 1982 DPT 70 13% 26 % 37 %
Baraff 1983¢o DPT 27 22% 33% 63 %
Antorcha 1986« DPT Mas de 200 50 % 75 % 90 por ciento
Soldatenkova 2007m Hepatitis B 29 14 % 31% 45 %
GSK 2011+ Infanrix 67 24 % 63 % 50por cinto
hexa
GSK 2015¢ Infanrix 101 16 % 53 % 82 %
hexa
Miller 2021 (Todos Cunuier 2605 17 % 58 % 78 %
Fallecidos):
Miller 2021 (SMSL)n Cunquier 1048 13% 51 % 75%
significar 25 % 49 % 1%

Siete estudios y dos informes confidenciales confirman que las muertes subitas infantiles en bebés
vacunados tienden a concentrarse en el periodo inmediatamente posterior a la vacunacién, lo que sugiere
una relacién causal. Una proporcién considerable de muertes infantiles ocurrié dentro de los 1, 3y 7 dias
posteriores a la vacunacién. En muchas de las poblaciones estudiadas, las muertes infantiles se notificaron

de forma pasiva, lo que indica que es probable que el nimero total de casos se haya subestimado.

aMuertes infantiles y casos de sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) en una poblacién de Estados Unidos.

bCasos de SMSL (Sindrome de Muerte Stibita del Lactante) reportados aleatoriamente en varios paises.

doCasos de sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) reportados por los forenses en Los Angeles, California.

dCasos de SMSL (Sindrome de Muerte Stbita del Lactante) notificados por 37 autores en 12 paises; los porcentajes de mortalidad
son aproximados.

milnformes pasivos de muertes neonatales inexplicables en una poblacién de EE. UU.

(VAERS).

FInformes pasivos de muertes subitas infantiles en una poblacién europea.

gramoInformes pasivos de muertes infantiles en una poblacién de EE. UU. (VAERS).

hInformes pasivos de SMSL en una poblacién de EE. UU. (VAERS).
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Las muertes ocurridas durante el periodo inmediatamente posterior a la vacunacién incluyen:
métodos de recoleccién de datos (por ejemplo, notificacién pasiva frente a informes de casos),
poblaciones diversas (por ejemplo, EE. UU., Europa, neonatal) o nimero de casos en el andlisis.
Cabe sefialar también que algunos estudios calcularon todas las muertes infantiles ocurridas
"dentro de las 24 horas posteriores a la vacunacién", mientras que otros simplemente
contabilizaron las muertes del primer dia hasta la medianoche. Si un lactante fue vacunado por la
tarde y fallecié a primera hora del dia siguiente, se contabilizaria como una muerte ocurrida el
segundo dia posterior a la vacunacién, aunque hubieran transcurrido menos de 24 horas.
Finalmente, en muchas de las poblaciones estudiadas, las muertes infantiles se notificaron de

forma pasiva, lo que indica que es probable que el nimero total de casos se haya subestimado.

4.9. Fortalezas y limitaciones

VAERS es una base de datos geograficamente diversa que recopila datos
nacionales de todos los estados y territorios de EE. UU. Otra ventaja de VAERS es
su capacidad para revelar patrones asociados con el intervalo de apariciéon de
eventos adversos después de la vacunacién. Los intervalos de aparicién cortos
son, de hecho, un requisito principal para determinar si las peticiones bajo el VICP
seran elegibles para compensacién [65]. Por ejemplo, con algunas vacunas, la
aparicién de lesiones especificas o la muerte debe ocurrir dentro de las 72 h (3
dias). A veces se permiten intervalos de aparicién mas largos dependiendo de la
vacuna en particular y el tipo de lesién en consideracién, como se define en la
Tabla de Lesiones por Vacunas del VICP. Con respecto al SMSL, los solicitantes
deben poder demostrar "una relacién temporal préxima entre la vacunaciény la
lesién [20]."

Las principales fortalezas de este articulo son el uso de la base de datos VAERS
para identificar patrones inusuales y posibles problemas de seguridad asociados
con muertes subitas de lactantes; se dispuso de poblaciones relativamente
grandes de muertes infantiles (N = 2605) y casos de SMSL (N = 1048) para su
evaluacién; y el uso de intervalos de inicio estrechos, es decir, 1, 3y 7 dias, como
base para determinar si existian diferencias estadisticamente significativas entre
las frecuencias esperadas de mortalidad infantil y las frecuencias reales
notificadas.

Aunque algunos estudios no pudieron encontrar correlaciones positivas entre el
SMSL y las vacunas, este articulo corrobora y amplia los hallazgos de otros articulos
sobre el SMSL que revelaron proporciones sustanciales de muertes infantiles durante el
periodo inmediatamente posterior a la vacunacién. Los resultados combinados de este
articulo y varios otros (resumidos enTabla 5) revelan que aproximadamente una cuarta
parte, la mitad y las tres cuartas partes de todas las muertes sibitas después de la
vacunacién ocurrieron dentro de 1, 3y 7 dias, respectivamente.

La metodologia empleada en este estudio para evaluar la significacién
estadistica, la prueba de chi-cuadrado de Pearson, es la misma que la utilizada en
el estudio de Baraff et al., que hallé que "el exceso de muertes en las 24 horas y la
primera semana posteriores a la vacunacién fue estadisticamente significativo".
Ademas, una revision exhaustiva de la literatura médica muestra un historial bien
establecido de informes de casos, premios VICP, autopsias, estudios y otras
evidencias sobre una posible asociacién entre las vacunas infantiles y la muerte
subita del lactante.

La principal debilidad de este estudio es el potencial de sesgo de notificacién. Es
posible que los médicos y los padres hayan sido mas propensos a notificar una muerte
subita al VAERS cuando ocurrié en una proximidad temporal cercana a la vacunaciéon que
si ocurrid varios dias o semanas después. Sin embargo,Tabla 2muestra que se notificd
una menor proporcién del total de muertes infantiles el dia de la vacunacién (16,9 %) que
el dia después de la vacunacién (29,2 %), lo que sugiere un periodo de incubacién (el
tiempo que transcurre después de la vacunacion hasta que se desarrolla la reaccion
completa que causa la muerte).Tabla 3muestra un patrén similar, con una menor
proporcién de casos de SMSL notificados el dia de la vacunacién (12,5 %) que el dia
después de la vacunacion (26,4 %). El dia 3 después de la vacunacioén, las muertes
infantiles notificadas disminuyeron al 12 % (312/2605); los casos de SMSL notificados
también disminuyeron al 12 % (126/1048)Figura 5).

Existe plausibilidad biolégica para la hipétesis de incubacién, como
explica Douglas C. Miller [20], un neuropatélogo que testificé que las
vacunas pueden ser un factor de riesgo extrinseco en el SMSL. Describié una
serie de eventos fisioldégicos que ocurren con el tiempo comenzando con la
vacunacién que provoca la produccién de citocinas que circulan en
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Figura 5.Riesgo elevado de muerte subita infantil al segundo dia después de la vacunacién.
Estadisticamente, se registraron menos muertes el dia de la vacunacién que al dia siguiente, lo que sugiere
un periodo de incubacién (el tiempo transcurrido desde la vacunacién hasta que se desarrolla la reaccién
completa que causa la muerte). Por lo tanto, es improbable que el sesgo de notificacién sea el tinico
responsable de la concentracion de muertes infantiles y casos de SMSL en el periodo inmediatamente

posterior a la vacunacion.

el sistema nervioso central e interactdan con el hipotdlamo para inducir fiebre e
inhibir la actividad de las neuronas 5-HT en la médula, causando apneas
prolongadas e interferencia con la autorreanimacién. Estos eventos fisiolégicos en
cascada parecen alcanzar su punto maximo el dia 2 después de la vacunacion,
cuando se notifica el mayor nimero de muertes infantiles y casos de SMSL. De
hecho, Miller testificé que existe “un riesgo elevado de SMSL dentro de las
primeras 48 horas posteriores a la inmunizacién”. Los antigenos extrafios, como
los de las vacunas, activan la produccién de citocinas “en cuestién de horas”y
alcanzan su punto maximo “entre 2 y como maximo 4 dias”, el periodo en el que
un lactante vulnerable que recibe vacunas tiene méas probabilidades de sufrir un
evento fatal, si es que llega a ocurrir. Kashiwagi et al. [66] confirmaron que un nifio
tendra niveles elevados de citoquinas en la sangre 24-48 horas después de la
vacunacion.

El aumento del nimero de muertes infantiles notificadas el dia después de la vacunacién en
comparacion con el dia de la vacunacion (760 frente a 440), y la disminucién del nimero de
muertes infantiles notificadas el dia 3 después de la vacunacién en comparacién con el dia 2 (312
frente a 760), son estadisticamente significativos (p<0,00001). De manera similar, el aumento en
el nimero de casos de SMSL notificados el dia después de la vacunacién en comparacién con el
dia de la vacunacién (277 frente a 131), y la disminucién en el nimero de casos de SMSL
notificados el dia 3 después de la vacunacién en comparacién con el dia 2 (126 frente a 277),
también son estadisticamente significativos (p<0,00001), lo que proporciona evidencia de que es
poco probable que el sesgo de notificacion sea totalmente responsable de la agrupacién de

muertes infantiles y casos de SMSL en el periodo inmediatamente posterior a la vacunacién.

VAERS es una importante herramienta de evaluacién de la seguridad de las vacunas.
Numerosos estudios que utilizan datos de VAERS se publican cada afio. Por ejemplo, los
CDC (Su et al.) [67] analizé recientemente la base de datos VAERS para evaluar los
informes de miopericarditis después de la vacunacién. La FDA [68Se analizd VAERS para
determinar el intervalo de aparicién de purpura trombocitopénica idiopatica (PTI)
después de la vacunacién contra el sarampién, las paperas y la rubéola (MMR). (La
mayoria de los casos de PTI se agruparon entre 3 y 4 semanas después de la vacunacion).
El uso que hacen los CDCy la FDA de la base de datos VAERS para revelar patrones e
identificar posibles sefiales de alerta confirma el inmenso valor de los datos brutos
accesibles a los cientificos e investigadores independientes que realizan estudios para
evaluar la seguridad de las vacunas obligatorias en EE. UU. Sin embargo, el hecho de que
se presente un informe a VAERS no confirma que el evento adverso haya ocurrido.
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causado por una vacuna. Ademads, el VAERS no proporciona datos sobre el nimero
de personas vacunadas, por lo que no se pueden determinar las tasas de eventos
adversos por dosis de vacuna administrada. Tampoco proporciona informacién
sobre la incidencia basal de eventos adversos en la poblacién general.

Si bien el nimero de dosis de vacunas administradas y la tasa de SMSL en la
poblacién general podrian ser indicadores valiosos, no consideran factores
individuales. Por ejemplo, algunos lactantes pueden ser especialmente
susceptibles o estar predispuestos a una reaccién fatal a la vacuna. Por lo tanto,
incluso si no hubiera patrones inusuales entre las muertes observadas
(registradas en VAERS) y las muertes esperadas (utilizando una linea de base
poblacional), esto no seria evidencia de que las muertes especificas ocurridas
después de la vacunacién no estén causalmente relacionadas; razén por la cual
algunos patélogos recomiendan autopsias cuando se producen muertes subitas e
inesperadas de lactantes poco después de la vacunacion. Ademas, las tasas de
cobertura de inmunizacién superan el 90 % en los Estados Unidos. Es mas
probable encontrar una linea de base real de SMSL en una poblacién no vacunada.

VAERS es un sistema de vigilancia pasiva, lo que significa que los informes sobre
eventos adversos no se solicitan activamente ni se recopilan automaticamente. Ademas,
rara vez se advierte a los padres que busquen reacciones adversas graves en sus hijos
vacunados. La subnotificacién es una limitacion conocida de los sistemas de vigilancia
pasiva; VAERS solo registra una fraccién de los eventos adversos reales. Un informe
reciente preparado por Harvard Pilgrim Health Care [69Un estudio del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos (HHS) revelé que "se notifica menos del
1% de los efectos adversos de las vacunas". Esto significa que las muertes infantiles y los
casos de sindrome de muerte subita del lactante (SMSL) que ocurren después de la
vacunacién podrian estar subestimados hasta en un factor de 100.

Los datos demogréficos disponibles se limitaron al sexo y la edad de cada nifio. No
fue posible analizar la mortalidad infantil ni los casos de sindrome de muerte subita del
lactante (SMSL) segun otros posibles factores de riesgo, como la raza, el nivel
socioeconémico, el tabaquismo, el estado nutricional, la lactancia materna, las
vacunaciones durante el embarazo o la edad gestacional al nacer, factores que podrian
influir en los resultados de salud. Este estudio no evalué el tipo ni la cantidad de vacunas
administradas antes del incidente fatal, ni si la muerte se produjo tras la primera, la

segunda o la tercera ronda de vacunacion.

4.10. Mds categorias de la CIE que ocultan muertes por vacunas

El sindrome de muerte subita del lactante (SMSL), la asfixia en la cama y la muerte
por causas desconocidas o no especificadas son solo tres de las 130 categorias oficiales
de causas de muerte que podrian estar ocultando fallecimientos que en realidad se
debieron a la vacunacién. Varias otras categorias de la CIE son posibles candidatas a
clasificaciones erréneas de muerte infantil: enfermedades virales no especificadas,
enfermedades de la sangre, enfermedades del sistema nervioso, enfermedades no
especificadas del sistema respiratorio, paro cardiaco y sindrome del bebé sacudido.
Todas estas categorias oficiales podrian ser depésitos de muertes infantiles relacionadas
con vacunas reclasificadas como muertes comunes.

Por ejemplo, una vacuna contra la diarrea inducida por rotavirus (Rotarix) fue
autorizada por la FDA en 2008. Sin embargo, en un subanalisis de un gran estudio
clinico que evalué la seguridad de esta vacuna,Los bebés vacunados murieron a
una tasa significativamente mayor que los bebés no vacunados.(p = 0,04) debido a
un aumento de las muertes por neumonia [70]. Utilizando dos métodos
estadisticos diferentes, la FDA confirmé los hallazgos significativos con valores p
de 0,0345y 0,0354. (Una explicacién biolégicamente plausible es que la infeccion
natural por rotavirus podria tener un efecto protector contra la infeccién
respiratoria, por lo que los bebés vacunados, que tienen menos probabilidades de
contraer rotavirus, pueden ser mas susceptibles a contraer neumonia y morir [70
1.) Aunque estas muertes parecen estar relacionadas con la vacuna, es probable
que los forenses las clasifiquen erréneamente como neumonia.

Algunas muertes infantiles que ocurren poco después de las vacunaciones se
clasifican erréneamente como sindrome del bebé sacudido. Sin embargo, el sangrado
retiniano y subdural puede ser consecuencia de que un adulto haya sacudido al bebé.o
por dafios causados por vacunas{71]. Algunos padres han sido condenados
errébneamente por matar a su propio bebé cuando las vacunas fueron la causa real.
Segun el Dr. Michael Innis [72], hematdlogo y experto en sindrome del bebé sacudido, es
un diagnéstico erréneo frecuente: "Vacunas administradas dentro de 4
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"Las semanas posteriores al inicio de los sintomas son la causa mas comun." Este es otro
ejemplo que muestra cdmo la verdadera causa de muerte puede ser reclasificada u
ocultada dentro de las tablas de defunciones.

Los CDC [73Es consciente de que "algunas muertes que se habrian clasificado como
SMSL antes de 1999" ahora se estan reclasificando. Esto preocupa a los CDC "porque la
determinacién y notificacién inexactas o inconsistentes de la causa de muerte dificultan
la capacidad de monitorear las tendencias nacionales, determinar los factores de riesgo y
disefiar y evaluar programas para prevenir estas muertes". Sin embargo, cuando se
revisé la CIE en 1979 y las autoridades sanitarias eliminaron todas las clasificaciones de
causa de muerte asociadas con la vacunacién, obligaron de hecho a los médicos forenses
a clasificar erréneamente y ocultar las muertes relacionadas con las vacunas. Por lo
tanto, no es posible monitorear con precisién las tendencias nacionales con respecto a
las muertes infantiles relacionadas con las vacunas. Para abordar este problema critico,
las autoridades sanitarias deberian restablecer la "vacunacién profilactica" como una
clasificacion oficial de causa de muerte. Ademas, se recomienda la supervisién de las
practicas de certificacién médica por expertos independientes para reducir las
determinaciones incorrectas o inconsistentes de la causa de muerte y evitar que las
muertes infantiles relacionadas con las vacunas se reclasifiquen como mortalidad
ordinaria. Mientras tanto, conviene advertir a los padres de que la seguridad de las
vacunas se sobreestima cuando las muertes relacionadas con ellas no se documentan
con precision.

5. Conclusiéon

Este estudio encontré que una proporcién sustancial de muertes infantiles y
casos de SMSL ocurrieron en proximidad temporal a la administracién de la
vacuna. El exceso de muertes durante estos periodos tempranos posteriores a la
vacunacioén fue estadisticamente significativo (p<0,00001). Se han propuesto varias
teorias sobre el mecanismo patogénico detras de estos eventos fatales,
incluyendo el papel de las citoquinas inflamatorias inducidas por la vacuna como
neuromoduladores en la médula infantil que preceden a una respuesta anormal a
la acumulacién de diéxido de carbono; la desorganizacién fatal del control
respiratorio inducida por adyuvantes que atraviesan la barrera hematoencefalica;
y la toxicidad bioquimica o sinérgica debido a multiples vacunas administradas
simultdneamente.

Hay 1300ficiaformas en que un bebé puede morir, segun la clasificacién de la CIE, y
unano oficialUna causa de muerte infantil es una reaccién fatal a las vacunas. Cuando las
muertes relacionadas con las vacunas se ocultan en las estadisticas de mortalidad,
resulta dificil monitorearlas y prevenirlas. Ademas, se les niega a los padres la posibilidad
de conocer la relacién riesgo-beneficio de las vacunas y no es posible obtener un
consentimiento informado real para la vacunacién. Por ello, es fundamental redoblar los
esfuerzos y aumentar la transparencia para lograr un registro preciso de la mortalidad
infantil relacionada con las vacunas.

Los hallazgos de este estudio deben sopesarse considerando las fortalezas y
limitaciones de los datos disponibles y el disefio del estudio. Si bien este estudio no
demuestra una asociacién entre las vacunas infantiles y la muerte subita infantil, revela
patrones inusuales y sefiales de seguridad que sugieren fuertemente una relacién causal.
Se justifica una investigacion adicional. Encontrar maneras de aumentar la seguridad de
las vacunas, reducir las practicas inexactas o inconsistentes de certificacién de la causa
de muerte y apoyar a las familias en su busqueda de tomar decisiones de salud
verdaderamente informadas deben ser prioridades absolutas.
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