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Comentario Editorial
Toma de decisiones acerca de incorporación de nuevas vacunas 

Ante el reciente cambio en el calendario de vacunación de
Argentina, en el que se incorporaron las vacunas contra el virus
del papiloma humano (VPH) y el neumococo nos pareció impor-
tante poder por un lado, resumir los principios que guían a los pro-
gramas de inmunizaciones en nuestros países, y por el otro,
repasar y señalar cuáles son las barreras y la información de utili-
dad a la hora de tomar decisiones tan importantes a nivel sanitario,
que afectan a millones de niños a lo largo de los años, tanto con
sus beneficios como con sus costos asociados.

Los principios guía de un programa de inmunización son1:

1. Aumentar el acceso y la equidad, en particular reducir la
“Brecha de Disponibilidad” y el tiempo desde la investigación a
la implementación. Además, es importante realizar esfuerzos
para negociar precios accesibles.
2. Acelerar el control de algunas enfermedades a nivel regional.
3. Desarrollar infraestructura de Salud Pública.

Muchas enfermedades que pueden prevenirse gracias a las
vacunas afectan desproporcionadamente a los más pobres, de
manera que los programas de inmunización son una oportu-
nidad para prevenir enfermedades en la población menos
favorecida. Así, la introducción de vacunas puede contribuir a
la reducción de inequidades en salud.

Barreras tradicionales y “no tanto”

En países en desarrollo se encuentran una serie de barreras
que pueden dificultar la introducción de nuevas vacunas. En
primer lugar están las barreras clásicas, como aquellas rela-
cionadas con la calidad, seguridad, eficacia y efectividad de las
vacunas. En segundo lugar, es necesario determinar si vale la
pena introducir estas nuevas vacunas, para lo cual es nece-
sario contar con estudios que determinen el valor relativo y
costo efectividad de las nuevas intervenciones. Por último, se
debe determinar si el país cuenta con la capacidad económica
para financiar la nueva alternativa de inmunización (análisis de
impacto presupuestal - AIP). 
Por ejemplo, es indudable que la introducción de sistemas de
“cuarta barrera” (aquellos que incorporan criterios de costo-
efectividad y AIP a los clásicos tres –eficacia, seguridad, cali-
dad) ha traído nuevos retos para la toma de decisiones2. Para
que un nuevo agente sea cubierto, reembolsado o incorporado
a una canasta de presentaciones, debe superar claramente los
umbrales clínicos de seguridad, eficacia y calidad. Para super-

ar el cuarto umbral (costo-efectividad), el nuevo agente debe
ofrecer un perfil económico que sea favorable comparado con
otros tratamientos existentes. Finalmente, debe ser posible
financiar el nuevo agente con los recursos disponibles.
Usualmente, muchos agentes superan claramente los primeros
cuatro umbrales, pero no logran superar el quinto. 

La evaluación económica

Una evaluación económica evalúa, comparada con el
tratamiento usual, cual es el incremento en los costos en
relación al aumento de los beneficios de una nueva tecnología
para una población de pacientes representativa con una condi-
ción definida. Usualmente, una nueva intervención puede ser
costo-efectiva, pero también es necesario determinar si “el pre-
supuesto alcanza”3.
El análisis de impacto presupuestal (AIP) estima el impacto de
la inclusión de una nueva tecnología en un formulario o listado
definido de prestaciones sobre el uso de servicios y costos en
los primeros dos años (y años subsiguientes)4. El AIP no con-
sidera explícitamente los beneficios, excepto en función de los
costos ahorrados, y tiene en cuenta la dinámica de captación y
difusión de la nueva tecnología sanitaria, la magnitud y la
extensión, y el momento en que la nueva tecnología va a
impactar sobre el uso de servicios y los costos.

Los tomadores de decisiones pueden no considerar útil el
análisis de costo efectividad, pues no proporciona información
directa del impacto de una nueva intervención sobre el pre-
supuesto destinado a la salud. Por lo tanto, es importante
reconocer que los estudios de costo efectividad permiten deter-
minar la eficiencia relativa de una intervención desde una pers-
pectiva determinada, mientras el AIP permite determinar la
capacidad de financiación de un programa y el impacto sobre
el uso de servicios y el estado de salud desde una perspectiva
como la del seguro nacional de salud. 

El valor relativo de las vacunas depende de la carga de enfer-
medad, del costo de la vacuna, y de los recursos disponibles
para introducirlas en los programas de inmunización. Dado que
estos aspectos dependen de las circunstancias de cada juris-
dicción, las decisiones también son locales y por lo tanto deben
fundarse en una mayor evidencia disponible a nivel local1.

Las decisiones deben basarse en aspectos nacionales y virar
de una toma de decisiones basada en evidencia internacional
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a aquella basada en evidencia regional y nacional. El uso de la
evidencia para apoyar las decisiones debe ser amplio,
incluyendo herramientas como estudios de costo-efectividad o
impacto financiero. Para ello, es fundamental contar con
infraestructura para apoyar procesos de toma de decisiones a
nivel nacional y un equipo técnico formado1,5.

Información de utilidad

La información necesaria para tomar buenas decisiones es
parte de un complejo paquete que complementa los datos cien-
tíficos obtenidos de una exhaustiva revisión de la literatura.
Tomando como ejemplo dos vacunas de reciente introducción
en Argentina (Vacuna contra el virus del papiloma humano
(HPV) y vacuna conjugada contra el neumococo)6,7 desarro-
llaremos a continuación los distintos aspectos para una ade-
cuada toma de decisiones en esta área. Utilizaremos como
ejemplo datos provenientes de dos estudios recientes que eva-
luaron la costo-efectividad de estas vacunas en Argentina8,9.

1) Datos sobre la carga de la enfermedad

Demostrar que una enfermedad que puede prevenirse con una
vacuna es un problema relevante de salud pública es un paso
fundamental en el desarrollo de la política. Si los datos de
investigaciones y vigilancia epidemiológica están disponibles
inmediatamente, la carga asociada a dicha enfermedad puede
identificarse fácilmente y facilitar el proceso político de toma de
decisiones. Tal fue el caso de la eliminación del sarampión al
inicio de los 90. Por el contrario, cuando no se dispone de sufi-
ciente información, es más difícil estimar la carga de la enfer-
medad, y, tal como sucedió con el síndrome de rubeola con-
génita, el proceso político se puede ver entorpecido10. Esta
situación ocurrió antes del lanzamiento de la iniciativa de eli-
minación del sarampión en 1994, cuando solo unos pocos
países en la región habían introducido la vacuna en sus progra-
mas de inmunización.

Con respecto al cáncer de cuello uterino (CCU), fueron estima-
dos anualmente para Argentina unas 1.818 muertes y 3.848
casos de cáncer cada 100.000 mujeres mayores de 12 años de
edad8. Estos datos representan valores intermedios con
respecto a otros países de Latino América, presentando Chile
una menor tasa, Perú una cantidad similar y Brasil y México
valores superiores. Por otro lado se estima que el 12% de los
casos de cáncer de cuello uterino estarían asociados a aque-
llos serotipos de HPV que presentan relación con el mismo8.

En relación al neumococo, fueron estimados para Argentina
1.256 casos de neumonía, 50 casos de bacteremia/sepsis y 3.5
casos de meningitis y 15 muertes por año cada 100.000 niños
menores de 5 años9.

2) Características de la nueva vacuna y su impacto en la
factibilidad del programa. 

Antes de introducir una nueva vacuna es fundamental
demostrar ciertas características esenciales como inmunogeni-
cidad y eficacia, duración de la inmunización, interacción con
otros antígenos, seguridad y perfil de eventos adversos, dosis
y vía de administración, y condiciones de almacenamiento y
termoestabilidad.

Con respecto a la vacuna de HPV, se estimó que la vacuna
podría reducir en un 73% tanto los casos como las muertes
asociadas al CCU. Para la realización de este cálculo se tiene
en cuenta la eficacia de la vacuna contra aquellos serotipos
asociados al CCU (95% de reducción) y la prevalencia de
dichos serotipos en Argentina8.

Con respecto a la vacuna contra neumococo se estimó una efi-
cacia de reducción del 30% en neumonía, 97% en enfermedad
invasiva y un rango de entre 7 y 33% para la prevención de oti-
tis dependiendo de la cantidad de serotipos cubiertos por la va-
cuna evaluada (10 o 13)9. En todos los casos el porcentaje de
reducción se aplica a aquellos casos neumococo específicos.

En general ninguna de estas dos vacunas posee efectos adver-
sos graves mas allá de en ocasiones fiebre, mareos, dolor local
e irritabilidad11,12.

3) Percepción general del riesgo

A medida que la incidencia de una enfermedad disminuye gra-
cias a la vacunación, la población empieza a enfocarse más en
los eventos adversos y efectos colaterales y menos en los be-
neficios en términos de protección contra la enfermedad. Se
afirma que tal situación es una de las mayores amenazas con-
tra el éxito de los programas de vacunación13.

En los casos analizados cabe mencionar que con respecto a la
vacuna de HPV un posible efecto no deseado podría ser la dis-
minución de la cobertura del rastreo mediante Papanicolaou,
debido a que la vacuna no disminuye todos los casos de CCU,
sino solo aquellos asociados a los serotipos oncogénicos
cubiertos por la misma, por lo que una disminución de la per-
cepción general del riesgo podría tener como efecto no desea-
do la disminución de los programas de rastreo.

4) Disponibilidad de las vacunas

Antes de la creación del Fondo Rotatorio de la OPS para la
Adquisición de Vacunas, los inventarios de vacunas fundamen-
tales para proteger los niños contra enfermedades mortales se
agotaban con frecuencia en algunos países. El Fondo estable-
ció un mecanismo mediante el cual la oferta de las vacunas se
estabilizó y se garantizó su disponibilidad para los países par-
ticipantes del Fondo14.

Con respecto a estas nuevas vacunas, es de mencionar que el
costo de las mismas es mucho mayor que el de las vacunas
mas tradicionalmente incluidas en los calendarios, por lo que
más allá de que como veremos mas adelante las mismas pre-
sentan un perfil de costo efectividad razonable, el costo de las
mismas podría ser una barrera para su disponibilidad.

5) Intervenciones y análisis económico

Existen diferentes herramientas disponibles para evaluar si las
intervenciones en vacunas e inmunización están justificadas.
Diversos estudios han demostrado, de manera consistente,
que dichas intervenciones, en especial con las vacunas tradi-
cionales, son una excelente inversión sanitaria.
El resultado último de una evaluación económica es la cantidad
de pesos adicionales comparado contra no vacunar que uno
debería invertir al incorporar la vacunación para obtener un año
de vida ajustado por calidad (AVAC o QALY en inglés)15. Se
propone como una regla general que si este valor es menor
que 1 Producto Interno Bruto (PBI) per cápita la intervención es
muy costo efectiva, y costo efectiva si el mismo es menor a 3
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PBI per cápita16.
Con respecto a la vacuna de HPV en el estudio mencionado se
obtuvo un valor de 5.964 dólares por QALY al compararla con
la estrategia actual de rastreo de Papanicolaou8. Este valor es
levemente superior a 1 PBI e inferior a 3 PBI per cápita al
momento de realizado el análisis (5.472 dólares) considerán-
dose la misma una alternativa costo efectiva para Argentina.
Con respecto a la vacuna anti neumococo los valores fueron de
8.973 y 10.948 dólares por año de vida ajustado por discapaci-
dad (DALY) para la vacuna de 10 y 13 serotipos respectiva-
mente. En el momento de realizada la evaluación los autores
reportan un PBI per cápita de 7.366 dólares, siendo por lo tanto
ambas costo efectivas9.

6) Compromiso político y apoyo

Es importante mencionar que tanto para las vacunas como
para todas aquellas intervenciones que se realizan a nivel
nacional el compromiso político es necesario para modificar las
conductas previas y lograr un alto porcentaje de cobertura. Hay
muchos aspectos logísticos a tener en cuenta al momento de
incorporar nuevas vacunas al calendario nacional como ser la
distribución, cadena de frío y almacenamiento entre otros.

7) Alianzas con diversos sectores

La participación de la comunidad en asuntos relacionados con
la infancia, particularmente líderes de opinión de la comunidad,
es un factor esencial en el proceso. La introducción de la va-
cuna pentavalente en diversos países de América contó con
este proceso. Por otro lado el apoyo de diferentes actores en la
fase inicial de la introducción de los programas de vacunación
ha demostrado su importancia en países de bajos recursos que
con el paso del tiempo pueden asumir más responsabilidades.

Es de mencionar que existen iniciativas a nivel internacional
que promueven la generación de esta información y su correc-
ta utilización para la buena toma de decisiones en este ámbito.

PROVAC es una iniciativa de OPS17 que comprende inicial-
mente un primer periodo de cinco años que finaliza en el 2012
que consiste en la generación de herramientas entre las que se

incluyen manuales y modelos que promuevan la realización de
evaluaciones económicas en el ámbito de vacunas en la
región, entre sus objetivos incluye:

1. Fortalecer la infraestructura para la toma de decisiones. Los
países contarán con un concejo asesor de expertos nacionales
en inmunización e introducción de vacunas.
2. Desarrollar herramientas para el análisis económico y entre-
nar expertos nacionales en metodologías para estimar la carga
de la enfermedad, costos del programa y costo efectividad. 
3. Recolectar datos, conducir análisis, y recolectar el marco de
la evidencia. Los países no deben sentirse obligados a realizar
todos los análisis para las vacunas, sino más bien seleccionar
aquellos aspectos para los cuales la evidencia regional o sub-
regional no es suficiente para apoyar las decisiones
nacionales.
4. Abogar por decisiones basadas en la evidencia.
5. Planear de forma efectiva la introducción de alguna vacuna
cuando la evidencia la sustenta.

La toma de decisiones sanitarias tanto en vacunas como en
otros ámbitos de la salud es un proceso complejo en el cual
influyen varios factores.
Un factor importante es contar con datos epidemiológicos y de
costos a nivel local de buena calidad ya que estos son un
insumo clave al momento de tomar decisiones.
El análisis económico, realizado a través de evaluaciones
económicas y el análisis de impacto presupuestario, consti-
tuyen un grupo de herramientas útiles. La experiencia de la
colaboración PROVAC en la región puede ser un ejemplo de
utilidad en el ámbito de las vacunas.

Las vacunas tienen que competir con el resto de las tec-
nologías sanitarias por el escaso presupuesto disponible, por lo
cual es importante abogar por un marco explícito y transpa-
rente para la toma de decisiones que permita maximizar los
beneficios sanitarios mediante una correcta asignación de
recursos.

Parte de los contenidos del presente editorial fueron modificados de una
ponencia del Dr. Augustovski en el Congreso de ACOES (Asociación
Colombiana de Economía de la Salud) realizada en 2010.
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