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Clasificacion de la calidad de los datos de investigacion

Cuadro III. Inocuidad de las vacunas antirrabicas derivadas de cultivos
de tejidos*
Entorno: Mundial

Pregunta: ;Qué datos de investigacion apoyan que las vacunas antirrabicas derivadas de cultivos celulares son inocuas?

Conclusion: Hay datos de investigacion de calidad moderada en el sentido de que las vacunas antirrabicas derivadas de
cultivos celulares son inocuas. (Sin embargo, pueden producirse reacciones locales pasajeras, en particular después de la
inyeccion intradérmica.)

*Esta denominacion abarca las vacunas antirrabicas derivadas de cultivos celulares a base de células diploides humanas (HDCV),

células Vero (PVRYV), células de embrion de pollo (PCECV o PCEC), células renales de criceto (PHKCV) y células de embrion de pato
(PDEV).
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La calidad de los datos se ha actualizado de baja a moderada sobre la base de la comprobacion uniforme de que ninglin evento adverso
grave ha tenido una relacion causal con ninguna de las vacunas antirrabicas derivadas de cultivos celulares, con independencia de la via
de inyeccion.

Todas las vacunas antirrabicas derivadas de cultivos celulares se pueden administrar por via intramuscular,
pero algunas se aprueban también para usarse por via intradérmica. En los ultimos afios, en los ensayos de
inocuidad por lo comun se compara la administracion intramuscular con la intradérmica.

Administracion intramuscular: Andersen LJ et al (1980) notificaron que tras la administracion de la HDCV no
se presentaron reacciones graves; pero en un 19,0% de los vacunados se observaron reacciones locales leves, y
en 21,4%, reacciones sistémicas leves. Ajjan N et al (1989) no observaron reacciones adversas graves en 144
voluntarios vacunados con la HDCV o la PVRV.

Wang et al (2000) evaluaron la inocuidad de la PVRV aplicada después de la exposicion a 171 pacientes
chinos. No se observé ningtin evento adverso grave, pero 12 pacientes (7,0%) presentaron al menos una
reaccion, principalmente prurito, eritema y dolor.

Dutta JK (1994) constatd que solo un 4% de 1375 vacunados experimentaron reacciones después de la
administracion de la PCECV. La inocuidad de esta vacuna fue confirmada por Sehgal S et al (1995) en ensayos
controlados preclinicos con 116 voluntarios. Tras la administracion de la PCECV a 47 personas, Vodopija I et
al (1999) constataron que no hubo ninguna reaccion o que hubo algunas reacciones locales leves y pasajeras.

Administracion intradérmica o intramuscular o intradérmica: Al comparar la administracion de la PVRV por
las vias intramuscular e intradérmica Sabchareon A et al (1998) comprobaron que las reacciones sistémicas
leves o moderadas eran poco frecuentes, pero semejantes para ambas vias. Fiebre y dolor de cabeza aparecieron
en <6%. Las reacciones consecutivas a la administracion de una dosis de refuerzo no difirieron de las
observadas después de la primovacunacion. Chutivongse S et al (1995) demostraron que 202 embarazadas



tailandesas que recibieron profilaxis posterior a la exposicién con la PVRV presentaron una tasa de reacciones
adversas semejante a la de las mujeres que no estaban embarazadas y recibieron la misma vacuna.

Briggs DJ et al (2000) informaron que, después de la vacunacion posterior a la exposicion de 211 personas, las
reacciones adversas fueron mas frecuentes en quienes recibieron por via intradérmica la PCECV (48%) o la
PVRYV (51%), por comparacion con quienes recibieron esta vacuna por inyeccion intramuscular (33%). Por
orden decreciente de frecuencia, las reacciones adversas observadas fueron: eritema, dolor y tumefaccion en el
sitio de la inyeccion y fiebre. Todas las reacciones fueron leves y desaparecieron sin tratamiento. Charanasri U
et al (1992) extrajeron conclusiones parecidas con respecto a la inocuidad de la PCECV; estos autores
analizaron la vacunacion por via intradérmica posterior a la exposicion de 65 personas. Asimismo, se considero
que la PCEVC era bien aceptada e inocua en los estudios de Tanterdtham S et al (1991), que evaluaron la
vacunacion posterior a la exposicion de 29 personas; de Suntharasamai P et al (1994), en la profilaxis posterior
a la exposicion de 133 voluntarios; y de Quiambao BP et al( 2005) , que vacunaron a 113 personas.

Durante el periodo 1997-2005, el Sistema de Notificacion de Eventos Adversos Posvacunales (VAERS por la
sigla en inglés) de Estados Unidos recibié 336 informes de eventos de este tipo que podian estar relacionados
con la PCECV. El 93% no eran graves. Los eventos graves eran principalmente alérgicos y neurales. No se
reconoci6 una pauta comun entre las 13 reacciones neurales notificadas. Las reacciones alérgicas consistieron
principalmente en urticaria, exantema y angioedema. En 3 casos se notifico una presunta anafilaxia. No hubo
defunciones (Dobardzic A et al 2007).
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