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Segun un nuevo estudio publicado en The Lancet, la administracion profilactica de
paracetamol para reducir la fiebre o las convulsiones febriles después de la
vacunacién en nifios realmente reduce la inmunogenicidad y no deberia utilizarse

rutinariamente.

El Dr. Roman Prymula, de la University of Defence, Hradec Kralove, Republica
Checa, y sus colaboradores, declararon que, "Aunque la fiebre forma parte del
proceso normal de inflamacién después de la vacunacion, algunas veces estan
recomendados antipiréticos de forma profildctica para evitar preocupaciones de
fiebre alta y convulsion febril." "La evidencia que presta apoyo a este planteamiento
es escasa; el grado de fiebre no esta relacionado con el comienzo de la convulsion,
y los antipiréticos no son eficaces para la prevencion de la convulsién febril benigna

en nifios con riesgo."

El propdsito de este estudio era valorar el efecto del paracetamol sobre las tasas de

reaccién febril en nifos y las respuestas vacunales.

Realizacion de estudios abiertos de vacunacion

Los autores realizaron dos estudios abiertos de vacunacién de forma consecutiva
(primaria y de refuerzo). Se asignaron aleatoriamente bebés sanos de 9 a 16
semanas de edad para recibir tres dosis de paracetamol cada 6-8 horas en las
primeras 24 horas (n = 226 bebés) o sin paracetamol (n = 233 bebés) después de
cada vacunaciéon con una vacuna decavalente antineumocécica y frente a
Haemophilus influenzae de conjugado D de proteina (PHiD-CV) coadministrada con
vacunas hexavalente frente a difteria, tétano y tres componentes acelulares contra
tos ferina, hepatitis B, poliovirus inactivado de tipos 1 y 2 y 3-H influenzae de tipo b

(DTPa-HBV-IPV/Hib) y vacunas orales frente al rotavirus humano.

Los investigadores comunicaron que la administracion profilactica de paracetamol

reduce las reacciones febriles.



El porcentaje de nifios con una temperatura de 38°C o mas después de al menos
una dosis era significativamente menor en el grupo de paracetamol profilactico
después de la vacunacion primaria (94/226; 42%) y después del refuerzo (64/178;
36%) frente al grupo sin paracetamol profildctico después de la vacunacién
primaria (154/233; 66%) y después del refuerzo (100/172; 58%). La fiebre

superior a 39,5°C fue poco frecuente en ambos grupos.

Comunicacion de resultados inesperados

Sin embargo, un resultado inesperado fue una reduccion importante en la
respuesta primaria de anticuerpos a cada uno de los 10 serotipos de vacuna
neumocécica conjugada y al polisacarido Hib, antigenos de difteria, tétanos y
pertactin. Los autores del estudio apuntaron que, "Después del refuerzo,
persistieron los bajos niveles de anticuerpos GMC en el grupo de profilaxis con
paracetamol para antitetanica, proteina D y todos los serotipos del neumococo

excepto para el 19F."

El Dr. Prymula y sus colaboradores comentaron que, "Que sepamos, hasta ahora no
se habia documentado tal efecto del paracetamol sobre la respuesta inmune.
Sorprendentemente poco estudios publicados han evaluado los efectos de los

antipiréticos sobre las respuestas vacunales en nifos."

Concluyeron que la relevancia clinica de sus resultados es desconocida y necesita
mas evaluacidén pero sugieren que la administracién profilactica de antipiréticos en
el momento de la vacunacién "no deberia recomendarse de forma rutinaria sin

sopesar los beneficios y riesgos esperados.”

Comentarios: se planteé una cuestion importante

En un comentario adjunto, el Dr. Robert T. Chen, de los Centers for Disease Control
and Prevention en Atlanta, Georgia, y sus colaboradores, apuntaron que el Dr.
Prymula y sus colaboradores plantearon una cuestion importante en relacion a las
implicaciones clinicas y de salud publica de las concentraciones reducidas de
antiuerpos con el uso del paracetamol. Esto es especialmente importante en
relacién al grado con el que el paracetamol podria reducir la proteccién de la

poblacion.



Afadieron que, "Este punto tiene implicaciones, especialmente para el
Haemophilus influenzae y el neumococo, para los que son necesarias
concentraciones elevadas y sostenidas de anticuerpos para interrumpir el estado de

portador y reducir la transmision dentro de la poblacion."

El Dr. Chen y sus colaboradores afiadieron que los planificadores de vacunacién
deberian evaluar las implicaciones de los resultados del estudio para los programas
de vacunacién, concluyendo que, "Prymula y sus colaboradores presentan un caso
convincente contra el uso rutinario de paracetamol durante las vacunaciones

pediatricas."

La Dra. Anna Taddio, del Hospital for Sick Children y de la Universidad de Toronto,
Ontario, Canada, esta de acuerdo. El Dr. Taddio declaré a Medscape Pediatrics que
las vacunas actuales son mas seguras, con menos efectos adversos, y los recientes
estudios han empezado a mostrar que los antipiréticos no hacen mucho mas que
reducir la fiebre y aliviar el dolor y otros sintomas molestos asociados con las

vacunaciones infantiles tal como se pensaba anteriormente.

"En general, cada vez menos gente estd recomendando el uso rutinario de
paracetamol, por tanto este estudio estd ayudando a que la balanza se incline mas
hacia el extremo de "no utilizacién" sugiriendo que no deberiamos administrar
paracetamol solamente en caso de que un nifo pueda desarrollar efectos
secundarios, porque esto podria contribuir a un problema que nadie habia visto

antes que el paracetamol interfiere con la vacuna."

Estd de acuerdo con el Dr. Chen y sus colaboradores en que este nuevo resultado

plantea asuntos de salud publica.

"La cantidad de anticuerpos protectores era un poco inferior para algunas de estas
vacunas, por tanto si los niveles de todas las personas son un poco mas bajos,
algunas de ellas pueden continuar portando el microorganismo. Esto podria no
significar mucho para un sujeto, pero no sabemos si otras personas en la poblacion

se infectaran."

La Dra. Taddio anadid que ella considera el uso de paracetamol profilactico una
opcidén a considerar en caso de que el nifio tenga una reaccién grave después de

haber sido vacunado.



"Ya que este estudio mostré una reduccion de los anticuerpos protectores con
paracetamol y debido a que otros estudios no han logrado mostrar que el
paracetamol ayuda tanto como pensabamos, yo no recomendaria que los padres se
lo dieran a sus hijos. Podria decir que actualmente no estd indicado. Si un nifio
desarrolla fiebre y estd muy incémodo, entonces podriamos darselo. De cualquier
forma este en un planteamiento de sentido comun. éPor qué dariamos farmacos

innecesarios?"
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