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¢ Cual es la preocupacion sobre el contenido de mercurio
en vacunas?

El timerosal, conocido también como tiomersal, es un conservante utilizado en algunos productos biolé-
gicos y farmacéuticos, incluidas varias vacunas contra la gripe y vacunas multidosis para la inmunizacion
infantil. El mercurio constituye hasta el 50% del timerosal en la forma orgénica del mercurio etilico. El
timerosal se afade a los productos para prevenir el desarrollo de microbios desde los afos 30 del siglo
pasado. Cuanto mas se esta sabiendo sobre los efectos del mercurio sobre la salud humana, tanto mas
preocupante se esta volviendo el tema del uso de timerosal en las vacunas. Con el aumento durante los
afnos de las vacunaciones recomendadas u obligatorias, las cantidades de mercurio al que los nifios se
exponen han aumentado de manera importante.

En el primer informe sobre la aplicacién de timerosal a las personas, publicado en el afno 1931, no se ad-
vierten efectos toxicos, pero el informe tampoco estaba orientado especificamente a estudiar los efectos
téxicos y tenfa, ademas, una serie de defectos en otro sentido.! Los estudios sobre los posibles efectos de
timerosal sobre las personas se estan realizando ahora y todavia no existe un consenso cientifico general.
Se han planteado preguntas sobre la posible conexiéon entre timerosal y el autismo. Ademas, se esta rea-
lizando un estudio sobre la relacion entre la exposicién al mercurio y la enfermedad de Alzheimer.

En el ano 2004 la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) indica en su informe que los nuevos estu-
dios sobre la toxicidad demuestran que el mercurio etilico es menos tdxico que el mercurio metilico, la
forma en que las personas lo ingieren comiendo algunos tipos de pescado.? Al afio siguiente el informe
del Comité de Comprobacion de la Seguridad de la Inmunizacién del Instituto de Medicina de los Estados
Unidos indica de nuevo que las revisadas evidencias “estan a favor de descartar las casual relacién entre
las vacunas que contienen timerosal y el autismo”.> A pesar de eso, otros sugieren que los nuevos datos
toxicolégicos demuestran que podria haber una verosimil relacién entre el timerosal y los efectos neuro-
|6gicos en animales y personas. Si por ahora la evidencia de que el timerosal en las vacunas pueda tener
diversos efectos sobre la salud humana se sigue discutiendo, el mercurio esta documentado como un
neurotoxico humano. En el afo 1991 la Organizacion Mundial de Salud (OMS) concluye que los niveles
seguros de contenido de mercurio — es decir, por debajo de los cuales no ocurren efectos adversos — no
se han establecido.*
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“Con el aumento durante los anos de las vacunaciones recomendadas u
obligatorias, las cantidades de mercurio al que los nifios se exponen han

aumentado de manera importante.”




Ninguna de las vacunas “vitales”, incluyendo el sarampion, MMR (SPR-Triple Virica) (sarampiodn, paperas —parotiditis-, rubeo-
la,), polio oral, fiebre amarilla, y BCG (tuberculosis) nunca ha contenido timerosal. Sin embargo, el timerosal se usa en varias
vacunas contra Hepatitis B, DTP (difteria, tétanosy tos ferina), toxoides de difteria y tétanos (DT y TT), toxoide de tétanos (TT),

gripe y otras vacunas.®

Es relativamente facil reemplazar, reducir o eliminar el timerosal como conservante en las vacunas monodosis 0 multidosis,
utilizadas ampliamente en la mayoria de los paises desarrollados. Por otro lado, los viales multidosis que se usan en las vacuna-
ciones en los paises en desarrollo deben contener un conservante para prevenir la contaminacién de las vacunas por falta de
refrigeracion.® La Organizacion Mundial de la Salud afirma que las vacunas multidosis con contenido de timerosal son necesa-
rias en esos paises porque las vacunas monodosis son mas caras y a menudo requieren refrigeracion.’

: Qué recomiendan las autoridades?

El enfoque preventivo de la salud publica exige la minimiza-
cion de las cantidades de mercurio a las que se exponen las
personas, especialmente los grupos vulnerables como nifos,
mujeres embarazadas y personas mayores. Los reguladores,
los representantes de la salud publica y las compafifas farma-
céuticas reconocen que la preocupacion expresada por estos
temas justifica tal enfoque preventivo. Tanto Estados Unidos
como Europa han iniciado acciones para retirar por etapas la
aplicacion de timerosal.

EJEMPLOS DE LOS ESTADOS UNIDOS

En el afio 1999 la Administracion Americana de Drogas y Ali-
mentos (FDA) realiz6 un estudio detallado del uso de timero-
sal en las vacunas infantiles. Aunque ellos no encontraron evi-
dencias de dafos, encontraron que algunos nifos pequefios
podrian estar expuestos a niveles acumulativos de mercurio,
que superan las indicaciones de la Agencia de Proteccion del
Medio Ambiente (EPA) sobre la ingestién segura de mercurio
metilico. Como medida de precaucién, el Servicio de Salud
Publica de los Estados Unidos (que incluye la Administracién
de Drogas y Alimentos, Institutos Nacionales de Salud, el
Centro para Control y Prevencion de Enfermedades y la Ad-
ministracién de Recursos y Servicios de Salud) y la Academia
Pediatrica americana emitieron dos informes conjuntos que
recomiendan eliminar por etapas el timerosal de las vacunas
administradas a nifos lo antes posible.®

Desde el afio 1999 ha habido un avance importante. Todas
las vacunas rutinariamente recomendadas a nifios menores
de seis afios no contienen timerosal o contienen sélo canti-
dades residuales (inauditables) (definidas como 1 microgra-
mo de mercurio por gramo 0 menos). Sin embargo, algunas
vacunas contra la gripe todavia contienen timerosal. La Ad-
ministracién de Drogas y Alimentos estd colaborando en la
actualidad con los fabricantes para aumentar los suministros
de vacunas contra la gripe y otras vacunas libres de timerosal.
Las vacunas contra la gripe se aplican habitualmente a mayo-
res pero también se pueden aplicar a nifios.?

LA POLITICA DE LA UE

En junio de 1999 la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) realiz6 un estudio de 18 meses de duracion sobre los
riesgos y los beneficios del uso de timerosal en las vacunas. La
EMEA concluyé que: “Aunque no haya evidencias de dafos

causados por los niveles de exposicién provenientes de las
vacunas, seria prudente promover el uso general de vacunas
sin timerosal... en el plazo de tiempo mas breve posible” '

La EMEA ha reiterado su consejo sobre el uso de timerosal en
las vacunas en marzo de 2004. Aungue de nuevo rechaza la
posible relacion entre el timerosal y las “alteraciones especifi-
cas del desarrollo en Europa”, contintia promoviendo el desa-
rrollo de vacunas sin timerosal o que contengan los minimos
niveles posibles. Ademas, la EMEA ha incluido el requisito de
etiquetado para las vacunas con contenido de timerosal y un
aviso de advertencia sobre la sensibilizacién al timerosal,”
que ha sido indicada por primera vez en 1999."

En junio de 2005 el Consejo Europeo ha aprobado la Estrategia
sobre el Mercurio de la Comisién Europea y ha destacado la
importancia de controlar el uso residual de mercurio, incluyen-
do en las vacunas.” El Parlamento Europeo, en su resolucién de
marzo de 2006 sobre la Estrategia sobre el Mercurio, ha llamado
a la Comision a emitir un informe con el fin restringir el uso de
timerosal, e incluso alcanzar su prohibicién total cuando existan
alternativas seguras.* Ademads, el Parlamento ha solicitado a la
Comisién dar apoyo a los estudios sobre las vacunas multidosis
sin timerosal para su uso en los paises en desarrollo.

POLITICAS NACIONALES Y ACCIONES

Los paises miembros de la Unidon Europea varfan mucho en
sus enfoques a los conservantes de mercurio en las vacunas.
Algunos paises, como Hungria y Luxemburgo, no tienen cla-
ras lineas directrices sobre el uso de vacunas con conteni-
do de timerosal, mientras que otros siguen el consejo de la
EMEA. A continuacién se presentan varios ejemplos.

DINAMARCA En Dinamarca, el Laboratorio Central del Sis-
tema de Salud Danés no usa timerosal en vacunas infantiles
desde 1992.°

REINO UNIDO El Comité de Seguridad de las Medicinas y el
Comité Conjunto de Vacunacién e Inmunizacion adoptoé en
marzo de 2004 la postura de la EMEA. Junto con esa reco-
mendacion, los niveles de timerosal en varias vacunas licen-
ciadas en el Reino Unido han sido reducidos y eliminados por
completo de la produccion de los componentes antigenos o
de las vacunas.'®
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En agosto de 2004 el Departamento de Salud ha anunciado
gue no va a seguir usando timerosal en vacunas infantiles.
El Dr. David Salisbury, el Jefe de Inmunizaciones del Depar-
tamento de Salud del Reino Unido dijo que su pais esta de
acuerdo con los Estados Unidos y Europa en que el timerosal
debe ser eliminado por etapas.”

En el esfuerzo de eliminar el mercurio de las vacunas infanti-
les, en septiembre de 2004 el Reino Unido pone en venta una
vacuna combinada contra difteria, tétanos, tos ferina, Hae-
mophilus Influenza tipo b (HIB) y polimelitis sin timerosal.'®

FRANCIA Siguiendo las recomendaciones de la EMEA, las au-
toridades francesas recomiendan el uso de vacunas sin time-
rosal, cuando tales estén disponibles, para la vacunaciéon de
recién nacidos."

ITALIA Las autoridades italianas no tienen lineas directrices
sobre el uso de vacunas con contenido de timerosal, porque
esas vacunas ya no estan disponibles en Italia. En 2001 se
publica el primer Decreto que exige que todas las vacunas
con contenido de timerosal sean reemplazadas hasta el afio
2003. En junio de 2003 un segundo Decreto autoriza el uso
de vacunas con contenido de timerosal Unicamente cuando
no exista otra alternativa.

SUECIA Tres vacunas con contenido de timerosal en calidad
de conservante, incluyendo una contra la gripe, estan apro-
badas por las autoridades suecas, pero no se usan en Suecia.
La amplia eliminacién por etapas del timerosal es el resultado
de medidas voluntarias. El Programa Sueco de Vacunacién In-
fantil no usa conservantes basados en mercurio desde 1993-
199420

Recomendaciones de HEAL & HCWH

La Alianza por la Salud y el Medio Ambiente (Health & En-
vironment Alliance) y Salud sin Dafo Europa (Health Care
Without Harm Europe) abogan por un enfoque de precau-
cion en el uso de timerosal en las vacunas, tanto en Europa
como en el resto del mundo. Nosotros apoyamos la elimi-
nacion por etapas de timerosal, pero reconocemos que los
preparados de vacunas monodosis (sin contenido de time-
rosal) no siempre son una opcion viable en los pafses en de-
sarrollo. Sin embargo, no podemos apoyar la exportacion de
vacunas con contenido de timerosal, que ya no se admiten
o recomiendan en Europa, a otros paises. Concretamente,
consideramos que se deberian desarrollar alternativas al ti-
merosal como conservante. Esta iniciativa deberia ser dirigida
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por la OMS y contar con la participacion de otras agencias
intergubernamentales, de gobiernos nacionales, companias
farmacéuticas, ONG internacionales y fundaciones. El apoyo
al desarrollo de opciones viables para vacunas multidosis sin
contenido de timerosal debe ser una prioridad.

En Europa, la EMEA deberfa publicar una lista detallada de los
contenidos de timerosal en todas las vacunas autorizadas en Eu-
ropa, tal como lo ha hecho la Administracion de Drogas y Ali-
mentos en Estados Unidos. La Comisién Europea deberfa publi-
car directrices promoviendo un enfoque de precaucién e insistir
ante la EMEA en su colaboracién con los fabricantes con el fin
de reducir, y finalmente — eliminar, el mercurio de las vacunas.
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¢/ Qué puede hacer Usted?

I3 1. Consulte a su médico, pediatra y/o farmacéutico cuéles vacunas contienen tiomersal y si existen
otras variantes de la misma vacuna sin tiomersal.

I~ 2. Evite las vacunas con tiomersal cuando sea posible, especialmente en las vacunaciones de los
grupos vulnerables, incluidos nifos, mujeres embarazadas y las personas mayores.
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