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Clúster de notificación de reacciones locales con la vacuna Infanrix®, 
en niños de 4 años de edad, en la Comunidad de Madrid 2
Antecedentes

Desde el mes de marzo de 2004 en el Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid se
viene detectando un incremento del número de
notificaciones de reacciones adversas locales en
niños de 4 años vacunados con Infanrix® (toxoide
tetánico, toxoide diftérico, antígenos de Bordetella
Pertussis).

Ya en febrero de 2001 se detectó un importante
incremento de la notificación de reacciones
adversas locales en la dosis de recuerdo de los 18
meses, pasando de 0 de 44.646 vacunados en el
año 2000 a 16 de 49.700 en el 2001, descartándose
entonces un posible error programático o de
calidad.

Métodos

Se han analizado las notificaciones de reacciones
locales tras vacunación con Infanrix® ocurridas
entre el 1 de enero y 31 de agosto de 2004, reci-
bidas en el Centro de Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid antes del 1 de septiembre
de 2004. Se ha analizado la evolución de la notifi-
cación en niños de 4 años frente a los de 18 meses,
extensión de la reacción, lotes y Centros de Salud
implicados.

Además entre el 22 y el 23 de junio se envió una
encuesta a los notificadores de 12 Centros de
Salud que habían notificado entre enero y el 15 de
junio de 2004 sospechas de reacciones adversas
en niños vacunados con Infanrix®. En la encuesta
se solicitaba: la fecha de nacimiento, fecha de
vacunación en la dosis de refuerzo correspon-
diente a los 18 meses, antecedentes de reacciones
adversas locales en la administración de 18 meses
y número de niños de 4 años vacunados de enero
al 15 de junio.

Resultados del análisis 
de las notificaciones recibidas

Desde el 1 de enero de 2004 hasta el 31 de agosto
de 2004 en la Comunidad de Madrid se han reci-
bido 81 notificaciones de reacciones locales en
niños de 4 años, frente a 23 notificaciones en la
vacunación de los18 meses. En el caso de la dosis
de 4 años significa 13 veces más notificaciones que
en todo el año 2003 frente a un incremento de 2
veces en el número de notificaciones en la admi-
nistración a los 18 meses de edad. En la Figura 1
aparece reflejada la evolución de la notificación en
ambos grupos de edad.

En las 79 notificaciones en las que consta el lote,
están implicados 13 lotes diferentes con una
frecuencia que oscila entre 1 a 22 notificaciones,
tal y como puede verse en la Figura 2.

Las notificaciones proceden de 9 áreas sanitarias
diferentes enviadas desde 20 Centros de Salud y de
un centro privado. No predomina ningún lote en las

Agradecemos la colaboración de los profe-
sionales sanitarios que han contribuido con
sus notificaciones y con su participación en
la encuesta a la evaluación de esta señal.
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