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The article summarizes the scientific evidence related with protection conferred by the 
23 valent polysacchar-die vaccine against invasive pneumococcal disease, non 
bacteriemic pneumococcal pneumonia, and probable pneumococal pneumonia in the 
elderly. Eider patients with and without risk factors are considered. The impact of herd 
immunitty conferred by vaccination of children with conjugated pneumococcal vaccine 
in reduction of penumonia in adults is discussed. Based on this analysis, the Advisory 
Committee on Immunizations of the Chilean Infectious Disease Society makes 
recommendations on the most efficient vaccine strategy for reduction of pneumococcal 
pneumonia in the elderly. 

Key words: 23 valent polysaccharide pneumococcal vaccine Streptococcus 
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Resumen 

El artículo resume los hallazgos de la evidencia científica en relación a la protección 
que confiere la vacuna neumocóccica polisacárida 23 valente contra la enfermedad 
neumocóccica invasora, las neumonías neumocóccicas no bacteriémicas y las 
neumonías probablemente de etiología neumocóccica en el adulto mayor, 
estableciendo una categorización entre adultos mayores con factores de riesgo y sin 
ellos. Se documenta a la vez, el impacto que ha tenido la vacuna neumocóccica 
conjugada en la población infantil, en reducir las neumonías en el adulto mayor. 
Basados en la información disponible, el Comité Consultivo de Inmunizaciones de la 
Sociedad Chilena de Infectología, realiza recomendaciones sobre cuál sería la mejor 
forma de prevenir las enfermedades neumocóccicas en el adulto mayor. 

Palabras clave: Vacuna anti-neumocóccica polisacárida 23-valente Streptococcus 
pneumoniae, enfermedad neumocóccica invasora, neumonías, adulto mayor. 

 

Introducción 

Streptococcus pneumoniae es uno de los principales patógenos humanos, responsable 
de patologías invasoras, como la enfermedad neumocóccica invasora (ENI), y de 
patologías no invasoras, tales como la neumonía no bacteriémica y la otitis media 
aguda. Afecta fundamentalmente a grupos de edades extremas, lactantes y adultos 
mayores, a las personas con co-morbilidades agregadas y a los infectados por el virus 
de la inmuno-deficiencia humana (VIH), generando en todos ellos una alta letalidad. 

En Estados Unidos de Norteamérica, S. pneumoniae es el responsable de más de 
500.000 casos de neumonías, 50.000 casos de bacteriemia, 3.000 casos de meningitis 
y 40.000 muertes al año1,2. Es también el patógeno bacteriano que causa el mayor 
número de muertes en países en desarrollo. 

La incidencia de enfermedad neumocóccica invasora en adultos inmunocompetentes es 
de 0,07 casos por 1.000 personas al año; sin embargo, en grupos de riesgo alcanza 
una incidencia de 23,4 casos por 1.000 al año3. En Chile, estudios de neumonía 



neumocóccica evidencian una letalidad intrahospitalaria de 13-20% y niveles de 
resistencia de S. pneumoniae a penicilina de 9-15%4,5. 

La emergencia de cepas resistentes a antimicrobianos y los cambios actuales de los 
criterios de resistencia in vitro de S. pneumoniae a ß-lactámicos, que deben considerar 
el sitio de la infección según el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)6, son 
un gran desafío y complican el entendimiento de las actuales recomendaciones para el 
tratamiento de esta enfermedad, por lo que el énfasis debe situarse en la prevención. 
Así, para la infección meníngea se considera que S. pneumoniae es resistente a 
penicilina si la concentración inhibitoria mínima (CIM) es igual o superior a 0,12 µg/ml. 
En el caso de localización no meníngea, que incluye neumonía bacteriémica y no 
bacteriémica, la cepa es considerada resistente si la CIM es igual o superior a 8 
µg/ml6. 

Si bien frente a este agente infeccioso existe una vacuna indicada para el adulto y 
niños sobre dos años de edad, en base a polisacárido capsular 23 valente, los 
resultados de la efectividad han sido controversiales. Respecto a estas discusiones y 
considerando la reciente incorporación de esta vacuna en el Programa Nacional de 
Inmunizaciones, el Comité Consultivo de Inmunizaciones (CCI) de la Sociedad Chilena 
de Infectología (SOCHINF) se ha planteado como propósito revisar los estudios, los 
diseños y sus resultados de eficacia frente a ENI, neumonías neumocóccicas probables 
y confirmadas, para posteriormente formular una declaración frente a dicha vacuna. 

Vacuna neumocóccica polisacárida 

Generalidades 

Se han descrito en la actualidad más de 90 serotipos de S. pneumoniae1. Los 
relacionados con enfermedad varían según la localización geográfica; sin embargo, 20 
son los serotipos responsables de 75% de las infecciones invasoras en cualquier grupo 
de edad. 

El desarrollo de la vacuna neumocóccica se inició en 1914 con Wright en Sudáfrica 
quien vacunó a mineros del oro con una suspensión de S. pneumoniae muertos y 
obtuvo un nivel de protección frente a la neumonía de ~60-80%7-8. 

La vacuna neumocóccica en uso para el adulto desde 1980, cubre 23 serotipos, 
responsables de más de 90% de las ENI en el adulto mayor. Actualmente existen tres 
laboratorios productores de estas vacunas: Sanofi (Pneumo -23®), Merck (Pneumovax 
23®) y Lederle (Pnu-Immune 23®). 

Los serotipos contenidos en la vacuna son: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, HA, 
12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F y 33F1. Entre estos serotipos se 
encuentran aquellos más asociados con la enfermedad invasora2 y con resistencia a 
penicilina. 

La dosis de 0,5 mi de la vacuna contiene 25 micro-gramos de polisacárido capsular 
purificado, disuelto en solución salina con fenol o timerosal, sin adyuvante. Se 
administra en una dosis única, vía intramuscular o subcutánea. Existen situaciones 
clínicas de excepción que requieren recibir más de una dosis, tales como pacientes 
esplenectomizados o asplénicos. 



Inmunogenicidad 

La respuesta inmune a los antígenos de la vacuna es T-independiente, por lo que es 
pobremente inmunogénica en niños bajo dos años de edad y no induce inmunidad de 
memoria. Apartir de los dos años de edad, induce un buen desarrollo de anticuerpos, 
edad y serotipo dependiente, aunque el nivel con el cual se obtiene protección aún no 
está establecido, como tampoco la duración de ella. No genera protección a nivel de 
mucosas1,9. 

En un estudio chileno se pudo demostrar la permanencia de los niveles de anticuerpos 
al cabo de dos años de seguimiento en adultos mayores de 60 años de edad10. La 
relación entre concentración sérica de anticuerpos y protección otorgada por la vacuna 
polisacárida no ha sido bien establecida3,27. 

Seguridad 

La vacuna polisacárida ha demostrado ser segura con escasos reportes de eventos 
adversos asociados a ella. Las reacciones locales en general son leves, tales como 
enrojecimiento y dolor transitorio en el sitio de la punción. Se estima que un tercio de 
las personas vacunadas desarrollan los síntomas y signos descritos. Estas reacciones 
generalmente persisten por menos de 48 horas. Las reacciones moderadas sistémicas 
-fiebre y mialgias-y las locales de mayor gravedad -induración local- son escasas. 

Las re-vacunaciones con este producto, con intervalos de tiempo superiores a cuatro 
años, no se asocian con un aumento de eventos adversos. Sólo en revacunaciones en 
períodos más cortos se ha observado un incremento de eventos adversos moderados9. 

No se recomienda su uso durante el embarazo, pero no se han reportado problemas 
con la vacunación inadvertida en este periodo. 

Eficacia clínica de la vacuna polisacárida 

A pesar de múltiples estudios realizados por casi 30 años con la vacuna polisacárida, 
los resultados de su eficacia aún son controvertidos. Las razones son varias: utilización 
de diferentes vacunas, distintos diseños de estudios epidemiológicos, escasos estudios 
clínicos controlados, randomizados, doble ciego, falta de descripción de los métodos de 
enrolamiento de los sujetos al estudio, inclusión de estudios con falta de definición de 
las poblaciones a estudiar en cuanto a procedencia y grupos de edades bien definidos, 
falta de estandarización de los criterios de diagnóstico de neumonía y neumonía 
neumocóccica, entre otras. 

En los últimos años se han publicado siete meta-análisis11-17, dos revisiones 
sistemáticas de la base de datos Cochrane18,22 y dos documentos de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS)9,23 refiriéndose a este tópico. 

Los meta-análisis demuestran protección contra la ENI en el adulto mayor, aunque 
esta eficacia entre los subgru-pos de adultos con enfermedades crónicas es escasa en 
comparación con la alcanzada en adultos sanos. Este efecto resulta ser paradójico 
dado que los grupos de mayor riesgo de ENI en el adulto mayor son los pacientes con 
patologías concomitantes, tales como diabetes mellitus, cáncer, enfermedades 
hematológicas, entre otras; el riesgo de ENI en adultos sanos entre 65 y 79 años de 



edad es del orden de 23 por 100.000 habitantes, el que aumenta a 460 por 100.000 
habitantes en pacientes con cáncer19. 

Respecto del rol protector de la vacuna neumocóccica polisacárida para neumonías 
neumocóccicas no bacteriémicas, ni los estudios clínicos experimentales20 ni los 
estudios epidemiológicos observacionales sustentan la eficacia de la vacuna24-29. 

El último meta-análisis publicado en el año 200916 concluye hallazgos similares a los 
anteriores: muestra un riesgo relativo (RR) combinado para la bacteriemia de 0,90 (IC 
95% 0,46-1,77) y de 0,62 (IC 95% 0,05-8,61) para las neumonías neumocóccicas. Por 
otra parte, cuando el análisis se estratifica por calidad metodológica de los estudios 
clínicos de alta calidad (doble ciego o con diseño aleatorio adecuado) presentan un RR 
de 1,20 (IC 95%) 0,75-1,92) para las neumonías presuntivamente neumocóccicas. La 
eficacia contra todas las causas de neumonía no es concluyente, con una 
heterogeneidad estadística sustancial RR 0,89 (IC 95% 0,69-1,14)2. 

Por otro lado, desde la introducción de la vacuna neumocóccica conjugada 7 valente en 
niños a contar del año 2000, en E.U.A., se han observado interesantes cambios en la 
epidemiología de la ENI en los adultos, atribuibles al efecto de rebaño de la vacuna33-

35. Las tasas de ENI debida a los serotipos contenidos en la vacuna 7-valente, en la 
población adulta (95%> IC) han disminuido desde 22,4 casos por 100.000 por año 
entre 1998-1999 a 10,2 casos por 100.000 habitantes al año 200433. Los únicos 
serotipos que han tenido un aumento como causantes de enfermedad invasora son el 3 
y el 19 A33,34. El efecto global en la incidencia de ENI en el adulto mayor ha sido una 
disminución de 40,8 casos por 100.000 habitantes en el año 1998 a 29,4 casos por 
100.000 habitantes en el año 200333. Hoy se cuenta con vacunas conjugadas con 10 y 
13 serotipos cuyo uso en forma programática permitiría esperar un mayor impacto que 
el obtenido con la vacuna 7 valente. 

Discusión 

Los meta-análisis publicados a la fecha sobre la eficacia de la vacuna neumocóccica 
polisacárida 23-valente, incluyen escasos trabajos en población homologable a la 
chilena, puesto que han sido realizados especialmente en países europeos y 
norteamericanos. En algunos de ellos, los criterios de inclusión han sido amplios en 
cuanto a rangos de edades, por lo que los análisis no sólo se centran en la eficacia de 
ella en el adulto mayor. 

En el meta-análisis de Melegaro15 se compararon estudios de eficacia realizados en 
adultos mayores, tres de los cuales fueron en población norteamericana24-25. Los 
resultados globales de eficacia de la vacuna, expresada como EV= (1-OR)* 100 (%>) 
en pacientes con neumonía neumocóccica, sin factores de riesgo, variaron desde -28% 
(-153% - 35% [95% IC]) a 76% (-150% a 98%). Al estimar por efectos aleatorios, la 
eficacia sigue siendo baja, 16% (-50%) a 53%). La eficacia estudiada en pacientes con 
neumonía neumocóccica con factores de riesgo fue de -20% (-92% a 25%)15. 

En este mismo meta-análisis la eficacia de la vacuna contra ENI fue de 65% (-49% a 
92%). El análisis de la eficacia contra esta entidad clínica en pacientes con factores de 
nesgo es de 20% (-187% a 78%). 

Otro meta-análisis comparó los resultados de la eficacia entre estudios de caso control, 
de cohorte y randomizados de cohorte con asignación aleatoria en el adulto mayor17. 



La eficacia encontrada de la vacuna polisacárida para ENI en los estudios 
observacionales fue de 55%) (OR: 0,53 95%) IC 0,35-0,81), su calidad se estimó 
como moderada, y los resultados fueron consistentes y homogéneos. La información 
de estos estudios referente a la protección para neumonía fue menor por problemas 
importantes en la comparación entre vacunados y no vacunados: los resultados fueron 
heterogéneos e inconsistentes y no mostraron eficacia de la vacuna para proteger 
contra neumonía al adulto mayor. 

El último meta-análisis publicado a la fecha corresponde al de Huss, 200916, el que 
incluye estudios abiertos, controlados, doble ciego, no solamente acotados al adulto 
mayor. 

Los resultados de los principales meta-análisis se observan en la Tabla 1. 

 

 

Una revisión sistemática de la base de datos Cochrane22 sobre la efectividad de la 
vacuna polisacárida para prevenir enfermedad o muerte en adultos establece que la 
vacuna no es capaz de evidenciar la reducción de riesgo de neumonía o muerte por 
neumonía neumocóccica en adultos sobre 55 años de edad con enfermedades crónicas, 
pero podría ser capaz de reducir la ENI. 

Tampoco la vacuna polisacárida es capaz de disminuir la portación nasofaríngea de 
serotipos contenidos en la vacuna y, por ende, no actuará en la reducción de la 
transmisión del agente a la población23. 

Los estudios que presentan los mejores resultados en términos de eficacia de la 
vacuna son los epidemiológicos de tipo observacional27-31, otorgándole a la vacuna un 
nivel de protección para bacteriemia de 50-80%) en adultos inmunocompetentes. 

Conclusiones 

La efectividad de la vacuna polisacárida en el adulto mayor, licenciada desde hace más 
de 30 años atrás, ha sido cuestionada en los últimos años, debido a que ha sido difícil 
comparar lo logrado en poblaciones altamente heterogéneas usando distintos tipos de 
diseños de estudios, con diferentes criterios de inclusión y de definición de caso y con 
diferentes valencias de la vacuna; algunos de ellos han utilizado la vacuna 14 valente y 
otros la 23 valente. Los distintos resultados en los niveles de protección de la vacuna 
pueden estar dados por las características del hospedero, la epidemiología de la 
población en estudio y el diseño de los estudios, entre otros. 



Las actuales recomendaciones de vacunación están fundamentadas en estudios 
observacionales, como los de caso-control y observacionales. 

Los meta-análisis que analizan los estudios controlados en adultos mayores no 
muestran eficacia de la vacuna para protegerlos contra la neumonía neumocóccica. 

La crítica que se hace a estos resultados se fundamenta en que los estudios 
observacionales son realizados con un número significativo de personas, reflejando así 
en mejor forma lo que sucede en la realidad, pero con sesgos interesantes de abordar. 
No así los estudios controlados en los que la población en estudio involucra un menor 
número de participantes ya que deben reunir ciertos criterios de inclusión y exclusión, 
con un menor sesgo y una mejor distribución aleatoria entre los grupos. 

En todo caso parece razonable no incluir esta vacuna dentro de un programa 
gubernamental hasta no tener información con un mayor nivel de evidencia en cuanto 
a la protección que puede conferir al adulto mayor frente a la neumonía neumocóccica. 

La evidencia existente a la fecha muestra resultados promisorios de impacto en la 
reducción de la ENI en el adulto mayor, gracias al efecto de rebaño otorgado por la 
vacunación universal del lactante mediante la vacuna neumocóccica conjugada. 

Por todo lo expuesto el CCI formula las siguientes recomendaciones con respecto a la 
vacunación contra S. pneumoniae en el adulto en Chile: 

• Los datos disponibles a la fecha a través de los estudios de mayor calidad, tales 
como los ensayos clínicos controlados y randomizados (ECCR), no son consistentes 
en demostrar la eficacia de la vacuna 23 valente contra neumonías en el adulto 
mayor, menos aún en quienes padecen de patologías de base o son inmuno 
suprimidos. 

• Un programa que emplee la vacuna polisacárida no logrará disminuir la portación 
del agente ni efecto de rebaño en los contactos de la población vacunada. 

• En países con recursos limitados para sustentar los programas de inmunización no 
es recomendable derivarlos hacia la vacuna polisacárida por la falta de evidencia 
en su rol protector contra las neumonías, especialmente en aquellos adultos 
mayores con algún grado de inmunocompromiso. 

• Dado que la vacunación universal del lactante, mediante vacunas conjugadas, ha 
demostrado un importante efecto de rebaño en las distintas edades, más aún en el 
adulto mayor, la prioridad debiera centrarse en el uso de ellas.
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