Timerosal en las vacunas

(Thimerosal in vaccines)

El ingreso y uso en el pais de la vacuna Panenza® (Sanofi-Pasteur) en la
estrategia de control de la pandemia por Influenza A H1N1, ha iniciado una
polémica sobre los riesgos que se derivan con el uso de timerosal como preservante
en las presentaciones de frasco multidosis. La discusién se ha ampliado a la
controversia sobre la relacién entre vacunas y autismo y se ha reiniciado un
debate sobre este tema. En este ambiente de debate y controversia, el pediatra
debe desarrollar su opinién utilizando informacién técnica basada en evidencia,
para que aconseje y recomiende adecuadamente sobre la seguridad en el uso de
las vacunas.

El timerosal es compuesto de mercurio organico antimicrobiano (50% mercurio/
peso), que se utiliza en las etapas tempranas de manufactura de vacunas o como
preservante para evitar el crecimiento de microorganismos, sobre todo en las
formulaciones multidosis en que se requiere la extraccion repetida para diferentes
pacientes y la utilizaciéon del frasco que contiene la vacuna durante un periodo de
horas. La accién antimicrobiana se asocia con el etilmercurio, que se libera después
de la transformacién de timerosal en etilmercurio y tiosalicilato 2.

A la concentracién en que se encuentra en las vacunas, el timerosal cumple
con los requerimientos para preservantes indicados en la “United States
Pharmacopeia” y que indican también que una vacuna que contiene 0,01% de
timerosal como preservante, contiene 50 microgramos de timerosal por 0,5 ml o
aproximadamente 25 microgramos de mercurio por 0,5 ml de vacuna "2,

El aporte de mercurio por el timerosal, estd por debajo de lo que un ser
humano ingiere normalmente cada semana y muy por debajo del nivel que se
considera seguro para todos los seres humanos 2.

El mercurio es un elemento que se encuentra en forma natural en el ambiente.
Se identifican tres formas: metal (termdémetros), sales inorgénicas y como
derivado orgdnico. La mayoria del mercurio en el ambiente se encuentra como
metal o sales inorganicas, pero los seres humanos y la vida silvestre estan
expuestos a las tres formas. El metilmercurio es el derivado organico mas comun
y es producido principalmente por microorganismos en el agua y el suelo 23,

El timerosal contiene etilmercurio, que es quimicamente diferente al
metilmercurio que se asocia con neurotoxicidad y al que se expone el ser humano
al comer pescado contaminado principalmente 2,

El mercurio se considera un téxico para el ambiente y para el ser humano, por
esa razon existe un esfuerzo internacional para eliminarlo de los instrumentos
que lo contienen, sin embargo en la mayoria de las legislaciones se excluye de la
iniciativa su presentacién como medicamento. A pesar de que no hay evidencia
de dafio producido por el timerosal en las vacunas, excepto por reacciones
alérgicas de hipersensibilidad, el “Committee for Propietary Medicinal Products
(CPMP)” recomendé, siguiendo el cumplimiento del objetivo global de reducir la
exposicion ambiental a mercurio, el uso de vacunas sin timerosal .
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En marzo de 2004, la CPMP revisé una serie de
estudios epidemioldgicos bien disefiados y basados
en poblaciones, que demostraron la ausencia de
asociacion entre vacunacién con productos que
contienen timerosal y trastornos del neurodesarrollo
como problemas de lenguaje y autismo “. Los
estudios revisados mostraron que el etilmercurio se
excreta mas rapido y muestra una farmacoquinesia
diferente al metilmercurio, por lo que no se debe
extrapolar el perfil de toxicidad de metilmercurio a
etilmercurio. En estudios en nifios (as) vacunados
con productos que contienen timerosal, se demostrd
que los niveles en sangre no excedian la normas
indicadas como seguras y que la excrecién fue mas
rapida que la registrada para metilmercurio, lo que
indica que rapidamente remueven el mercurio
después de la vacunacion .

El timerosal se ha usado como preservante
desde el ano 1950 y se han aplicado varios millones
de dosis de vacuna que lo contienen desde esa
fecha. Los estudios epidemiolégicos, evaluados por
la “European Medicines Agency” (EMEA) en el
2004, no demostraron la relaciéon entre el uso de
vacunas que contienen timerosal y alteraciones en
el desarrollo del sistema nervioso .

La Organizaciéon Mundial de la Salud publicé en
el 2006 los resultados de una evaluacion sobre el
riesgo de utilizar timerosal en las vacunas hasta una
dosis de 50 microgramos por dosis, en la que no se
demostré riesgo para recién nacidos, nifios (as) y
adultos ©,

Los estudios epidemiolégicos no han
demostrado asociacién entre vacunacién con
productos que contienen timerosal y problemas
del neurodesarrollo -5 711,

Sobre el tema debemos tener claro que el
timerosal se transforma en etilmercurio que tiene
efecto como preservante, que este es diferente al
metilmercurio que se asocia con toxicidad, y que los
estudios realizados no relacionan el uso de vacunas
que contienen timerosal con problemas de lenguaje
o de autismo o de neurotoxicidad. Durante los
procesos de manufactura, es necesario el uso de
compuestos de mercurio orgdnico, en dichos casos
se puede dar la presencia de residuos en el producto
final. En preparaciones multidosis, es necesario el
uso de timerosal como preservante '213),
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