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Resumen:

;Cuantas personas en el mundo se han in-
toxicado por el té de manzanilla? A pesar
de ser un té que se bebe a nivel mundial,
se han reportado problemas de salud por
su consumo. jAlguna vez nos preocupd
intoxicarnos por tomar té de manzanilla?
Quizas no, porque estamos tan familia-
rizados con esa bebida que incluso la lle-
gamos a tomar para aliviar algun padeci-
miento. Ahora, ;qué pasa con las vacunas?
Jpor qué tanta preocupacion por su confia-
bilidad y sus efectos secundarios?

Para tener una mejor comprension de lo
que implica la seguridad y eficacia de las
vacunas, aqui se presenta una revision so-
bre lo que son las vacunas y su farmacovi-
gilancia comparada con productos de con-
sumo cotidiano como el té de manzanilla o
la herbolaria.

Palabras clave: vacunas, inmunizacion,
efectos secundarios, desinformacion.

Abstract:

How many people in the world have been
poisoned by chamomile tea? Even though
this tea is widely consumed in the world,
some people have had side effects due to
its ingestion. Have we ever worried about
getting intoxicated by drinking chamomi-
le tea? Maybe not, because we are so fami-
liar with this beverage that we even drink
it to alleviate some illness. But what about
vaccines, why so much concern about safe-
ty and side effects?

To understand what is involved in the
safety and efficacy of vaccines, here we
present a review of vaccines and their
pharmacovigilance compared to common
herbal products or foods.

Key words: vaccines, immunization, side
effects, infodemic.

Introduccion

En la actualidad, las telecomunicaciones
han incentivado la comunicacién a nivel
mundial. Principalmente las redes socia-
les permiten la difusion, practicamente al
instante, de noticias o informacién de cual-
quier tipo. Sin embargo, la facilidad del
acceso a la informacion también ha pro-
movido la desinformacion, pues cualquier
persona puede generar contenido aun si
su argumentacion no tiene sustento.

Durante la educacion basica se ensefian
conocimientos que a lo largo de décadas
de estudio se ha demostrado su validez.
Por lo tanto, aprendemos que respiramos
oxigeno de la atmésfera o que la fuerza de
gravedad del sol mantiene en 6rbita a los
planetas del sistema solar. De esta mane-
ra no hay lugar a discusiones sobre la con-
fiabilidad del conocimiento en esos temas,
pues han sido demostrados de multiples
formas a lo largo de la historia.

En contraste, cuando existe un suceso o
descubrimiento reciente, a veces es difi-
cil adaptarse a los nuevos conocimientos.
Incluso los mismos cientificos llegan a
ser escépticos y las teorias no toman rele-
vancia hasta muchos afios después de su
planteamiento. Como menciona Eugene J.
Kelly “todo lo que es verdad no es nuevo, y
lo nuevo tiene menos probabilidad de ser
verdad” (Kelly, 1982, p 325). Pero, después
de todo, la ciencia y su método cientifico
ha demostrado ser la manera mas eficaz
para hallar respuestas y soluciones a los
problemas del universo.

Las vacunas son preparaciones que gene-
ran una respuesta inmune eficaz para pre-
venir alguna enfermedad. A pesar de que
su uso ha podido salvar millones de vidas,
aun existe desconfianza en su eficacia y
seguridad. Actualmente con la pandemia



54

Contactos, Revista de Educacion en Ciencias e Ingenieria, 128 Enero - Marzo (2023)

por la COVID-19 es necesario despejar
dudas sobre el tema de la vacunacion. A
continuacion, se presenta una breve revi-
sion sobre lo que son las vacunas, su pro-
ceso de investigacion y las pruebas que se
requieren antes de su aprobacion, compa-
rado con lo que sucede con productos her-
bolarios como el té de manzanilla.

Vacunas

Las vacunas son productos de origen bio-
légico que inducen la generacion de anti-
cuerpos para lograr una inmunidad con-
tra alguna enfermedad.

El mecanismo de accion es similar al que
produciria el patégeno en cuestion, pero
con menor riesgo para el paciente. De esta
manera el sistema inmune del individuo
vacunado tendra una respuesta mas rapi-
da y especifica para evitar la enfermedad.
La via de administracion mas comun es
mediante inyeccion, pero también se utili-
zan via nasal u oral (Mota-Sanchez, 2009).

La primera vacuna se formul6 para com-
batir a la viruela, y fue creada por Edward
Jenner en 1796. Los conocimientos cientifi-
cos desarrollados desde ese entonces y has-
ta la fecha, han permitido que en la actua-
lidad tengamos a nuestra disposicién una
gran diversidad de vacunas de diferentes
tipos y formulaciones (Amin Blanco y Fer-
nandez Castillo, 2016). Incluso, de manera
rutinaria los recién nacidos son vacunados
para neutralizar diversas enfermedades
potencialmente mortales. De esta mane-
ra, el cuerpo responde naturalmente a las
vacunas consiguiendo una protecciéon du-
rante toda su vida. Esto ha permitido dis-
minuir el riesgo de mortalidad en recién
nacidos (McGovern y Canning, 2015).

A diferencia de los medicamentos, que se
recetan para curar una enfermedad, las
vacunas son administradas a personas sa-

nas para prevenir una futura enfermedad
(Arroyo Rojas et al., 2011). Gracias a las
vacunas se ha podido erradicar enferme-
dades mortales como la viruela y actual-
mente estar muy cerca de la erradicacion
de enfermedades altamente contagiosas
como la rubéola, poliomielitis o el saram-
pion. Es decir, enfermedades que en su
momento causaron epidemias, se han po-
dido controlar gracias a las vacunas.

Al ser administradas a personas sanas,
se requiere que las vacunas no ocasionen
mas danos que lo que podria producir la
enfermedad que previene. Por lo tanto, es
necesario realizar estudios estrictos para
evaluar tanto su efectividad como sus re-
acciones adversas y asi decidir su utilidad.

Plantas medicinales y herbolaria

Los productos herbolarios son aquellos que
se derivan de alguna planta y generalmen-
te son utilizados con fines terapéuticos. En
Meéxico, por su gran biodiversidad, hay mu-
chos ejemplos de productos herbolarios, des-
de el té de manzanilla preparado en casa,
hasta medicamentos que se comercializan
siguiendo las normas regulatorias para pro-
ductos con fines terapéuticos. Se estima que
una de cada siete especies en México posee
alguna propiedad curativa, lo que significa
alrededor de 5000 especies, aunque sélo 250
de ellas han sido validadas con estudios far-
macolégicos (Bellucci, 2002).

Existe una creencia generalizada de que
los productos naturales son mejores a los
sintéticos, ademas, también se cree que
cualquier producto natural, por su nulo
procesamiento industrial, no deberia de
causar ninguan dafio. Sin embargo, esa es
una percepcion erréonea, ya que existen
muchos ejemplos de plantas usadas en la
medicina tradicional que causan reaccio-
nes adversas, e incluso plantas que tienen
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efectos terapéuticos deben procesarse de
tal forma que no contengan sustancias t6-
xicas, tal como sucede con cerca del 25% de
los farmacos de origen natural en el mun-
do (Mariscal, 2014). Por ejemplo, se ha de-
mostrado la presencia de metales pesados
o pesticidas en algunas plantas medicina-
les, lo que puede significar un peligro en su
consumo, dado que se carecen de estudios
que determinen la dosificacién o cantidad
maxima segura (Kumar et al., 2018).

Por su puesto, todo recae en la cantidad
de consumo de estos productos, pero se
requiere de una regulacién basada en en-
sayos clinicos para asegurar la inocuidad.
Y de acuerdo a la Organizacion Paname-
ricana de la Salud (OPS), si se asegura la
calidad, seguridad y eficacia mediante es-
tudios cientificos, la medicina tradicional
podra contribuir al acceso a la atencion de
la salud para todas las personas.

Farmacovigilancia y ensayos clinicos
Si bien un farmaco tiene el objetivo de
ayudar en la prevencion o alivio de una
enfermedad, es muy probable que tam-
bién produzca efectos adversos, también
conocidos como efectos secundarios. Todo
farmaco necesariamente debe de pasar
por un proceso estricto de pruebas clinicas
para asegurar su eficacia, conocer los efec-
tos secundarios y los peligros potenciales
que provoca en voluntarios sanos y en pa-
cientes. Derivado de ello, para cualquier
farmaco se tienen documentados los efec-
tos secundarios, aunque se presenten en
un porcentaje muy reducido de personas.
Incluso, cada pais tiene un sistema de far-
macovigilancia que permite el constante
monitoreo de posibles reacciones adversas
(Danneris Lores y Yaily Lazo, 2011).

Los farmacos, al tener un fin terapéutico,
requieren de una regulacion mucho mas

estricta que los productos alimenticios. Por
esta razon, en todo el mundo existen es-
tandares que los productos farmacéuticos
deben de acreditar previo a su administra-
cion y comercializacién. Pero jcudl es la for-
ma mas adecuada para conocer los efectos
terapéuticos y adversos de un farmaco?

A lo largo de siglos de desarrollo cientifi-
co se han realizado ensayos para evaluar
los efectos de diversas sustancias en el ser
humano. Por ejemplo, hace casi tres siglos
atras, un cirujano escocés llamado James
Lind, llevo a cabo lo que podria ser uno de
los primeros ensayos clinicos. Evalué a 12
pacientes con sintomas de escorbuto y sus
respuestas a diversas intervenciones, una
de ellas la ingesta de frutos citricos. Con
este estudio demostré que quienes comie-
ron naranjas y limones fueron los que me-
joraron con mayor rapidez (Jenkins y Hu-
bbard, 1991). Posteriormente se descubrio
que el escorbuto era provocado por una fal-
ta de vitamina C y que los citricos son una
fuente natural de ésta.

A medida que las pruebas y resultados de
los estudios clinicos fueron tomando rele-
vancia en la utilidad de hallar nuevas tera-
pias para el tratamiento de enfermedades,
las metodologias fueron adaptandose con
el fin de mejorar la confiabilidad de los da-
tos. De esta manera, los estudios clinicos
han evolucionado con el paso del tiempo.
Por ejemplo, la idea de incluir un placebo,
que en 1811 se definia como “toda medica-
cién prescrita mas para complacer al en-
fermo que para resultarle 1util”, permitio
distinguir entre los efectos terapéuticos o
fisiolégicos propios de la sustancia y no de
la persona voluntaria. Muchos de los pri-
meros estudios clinicos que contemplaron
la administracion de un placebo demos-
traron que algunos efectos terapéuticos
de remedios populares que los curanderos
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prescribian no eran mas que ilusiones de
la mente o “efecto placebo” (Lam Diaz y
Hernandez Ramirez, 2014). Para el siglo
XX, ya se desarrollaba la idea de “aleato-
rizacion”, el cual seria un gran salto para
la mejora en los ensayos clinicos. La alea-
torizacion reduce el sesgo de seleccion, es
decir: se deben comparar grupos similares
para permitir inferencias confiables.

La aleatorizacion es el fundamento de los es-
tudios de investigacion clinica y se conside-
ra como la “regla de oro” de la epidemiologia
actual, pues por un lado permite tener gru-
pos de estudio con una composicién lo mas
uniforme posible respecto a caracteristicas
basales de los enfermos. Y, por otra parte,
la asignacién al azar de los tratamientos
(farmaco o placebo) es lo mas justo desde el
punto de vista ético. Es decir, en un ensayo
clinico aleatorio, se maximiza la calidad de
los resultados a obtener (al tener una po-
blacién representativa) y se minimizan los
riesgos de los voluntarios (usando poblacio-
nes con numero de pacientes limitado).

A los voluntarios en las pruebas clinicas
no se les menciona si son del grupo control
(placebo) o del grupo de estudio (farmaco
en estudio), pues eso también influenciaria
en la posible sintomatologia del paciente. A

Minimizacion
de riesgos e
interferencias

este tipo de ensayo se le llama simple ciego.
Adicionalmente se puede evitar también
que los mismos cientificos implicados en el
estudio sepan qué paciente se le suminis-
tra placebo y a cudl no, a este estudio se
le conoce como doble ciego. Estos avances
en el disefio experimental y la aplicacién
de técnicas estadisticas (entre otras herra-
mientas matematicas), junto con la mejora
de las practicas médicas y quirirgicas per-
miten tener una mayor certidumbre en los
resultados de un ensayo clinico.

Para ejemplificar todo el proceso de valida-
cion de un farmaco, en la Figura 1 se mues-
tran las caracteristicas del ensayo clinico.
Un paso fundamental previo a las pruebas
experimentales es el desarrollo del diseno
del estudio, el cual contempla maultiples
factores para evitar sesgos en los resulta-
dos y asegura que la informacion sea fiable
(Lazcano et al., 2004). Una vez disenado el
ensayo se procede conforme a las diferentes
etapas segun los resultados que se vayan
obteniendo entre su eficacia y seguridad.
Este proceso ha demostrado ser de vital
importancia para el desarrollo de nuevos
farmacos y asegura la minimizacién de los
riesgos al momento de su autorizacién para
su uso en la poblacién en general (Garcia
Luque y Puerro Vicente, 2016).

Etapa Nimero de Objetivo
participantes
1 <100 Farmacocinética
Tolerabilidad (dosis)
Formulacién
Efectos secundarios
2 >100 Eficacia
Efectos secundarios
3 >1000 Eficacia en distintos grupos
(edad, sexo, etnia...)
Efectos secundarios a largo
plazo
Aprobacién A partir de los datos completos
de los estudios clinicos se
autorizard o no su
aplicacion/comercializacién a
la poblacién en general
4 Publico Vigilancia permanente durante

general su aplicacion/ comercializacién

Figura 1. El proceso de un ensayo clinico.
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Estadisticamente siempre habra perso-
nas que puedan resultar alérgicas o que,
en ciertas circunstancias, su cuerpo pre-
sente alguin malestar relacionado con la
administraciéon de alguna sustancia. En
el caso de los farmacos, los estudios cien-
tificos que se realizan tienen el objetivo de
conocer lo que pueden o no provocar a los
pacientes, minimizando el riesgo lo maxi-
mo posible. Por el contrario, es comun en-
contrar productos herbolarios con escasos
o nulos estudios clinicos para comprobar
su inocuidad y son consumidos sin voces
mediaticas que magnifiquen los riesgos
que pueden tener. Sin los estudios clinicos
y la vigilancia farmacolégica, no se podria
tener certeza de la efectividad o toxicidad
de un compuesto.

Reacciones adversas de las vacunas
Las vacunas, al provocar una respuesta
inmune, generalmente tienen efectos se-
cundarios. A través de los programas de
farmacovigilancia en el mundo es posible
determinar sus efectos secundarios mas
comunes como dolor de cabeza, edema, do-
lor y enrojecimiento en el sitio de aplica-
cion, fiebre, etc (Song y Katial, 2004).

La mayoria de las reacciones adversas no
son graves, aunque ha habido algunas elu-
cubraciones que han causado mucha preo-
cupacion. La mas conocida es la asociacion
del autismo con las vacunas. Pero después
de varios anos de investigacion, la eviden-
cia cientifica demuestra que no hay una
diferencia en la incidencia del autismo en
los ninos vacunados y los no vacunados.
Ademas, concluyen que el riesgo de no va-
cunarse es mayor que el de la exposicién a
los compuestos quimicos en la formulacion
de las vacunas. Otro punto para conside-
rar es que el aumento de la prevalencia del
autismo es mas bien por una mejora en el
diagnéstico (Roque Valdés, 2004).

La mayoria de las vacunas presentan reac-
ciones adversas de muy raras (0,1 reporte
por cada 100.000 dosis administradas) a ra-
ras (entre 1y 10 por cada 10.000 vacunados)
sin presentar casos graves (Cuevas, 2009).

Estas reacciones adversas generalmente
estan relacionadas con alguna respuesta
alérgica por la composiciéon de la vacuna.
Algunos componentes alergénicos pueden
ser trazas de proteinas provenientes de la
leche, huevo o levadura que se usan como
medios de cultivo; estabilizantes como la
gelatina; metales como aluminio y timero-
sal que aumentan la respuesta inmune; al-
gunos antibiéticos como la neomicina para
prevenir contaminacion bacteriana; y al-
gunas otras sustancias de origen natural
como el latex. En general, estas sustancias
estan en cantidades muy bajas como para
inducir alguna reacciéon de hipersensibi-
lidad (Guevara-Saldana et al., 2019). En
algunos casos donde pueda sospecharse de
una reaccion alérgica de consideracion, el
personal médico podra requerir algun es-
tudio por alergologia para determinar la
pertinencia de su administracién conside-
rando los aspectos de riesgo/beneficio.

Reacciones adversas del té de manza-
nilla y productos herbolarios.

Retomando el tema del té de manzanilla,
al ser una bebida comin, dificilmente nos
plantearemos la idea de que tenga efectos
secundarios, y que al ser un producto na-
tural su ingesta es completamente segura.
Sin embargo, existen reportes clinicos so-
bre un efecto anticoagulante por la ingesta
de té de manzanilla (Izzo, 2012). También
se han presentado casos de reacciones
alérgicas que provocan conjuntivitis o der-
matitis al tener contacto con el té de man-
zanilla (Subiza, 1990), o incluso anafilaxis
al combinarlo con aspirinas (Casterline,
1980). Recientemente también se deter-
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miné que la planta de té de manzanilla
contiene cadmio y puede llegar a exceder
los niveles que son seguros para la salud,
lo que podria causar una intoxicacion de-
pendiendo de la cantidad y frecuencia de
consumo (Martin-Domingo et al., 2017).
Hay que resaltar que, aunque estos efectos
secundarios del té de manzanilla estan do-
cumentados cientificamente, no preocupa
a la mayoria de los consumidores de té.

No es de sorprenderse que hasta los pro-
ductos naturales llegan a provocar reaccio-
nes adversas. Se estima que un 20% de la
poblacion estara propensa a presentar una
reaccion alérgica a algin alimento, siendo
la intolerancia a la lactosa la mas comuin
(10%) (Venero-Fernandez et al., 2018). En
general las principales reacciones adver-
sas relacionadas a productos herbolarios
son la hipotension, la epigastralgia y los
mareos (Danneris y Yaily, 2011). Su efi-
cacia terapéutica también depende de la
forma de administracion, por ejemplo, al
combinar varias plantas medicinales en
algunos casos puede aumentar su efecto
medicinal, pero en otros casos hasta pue-
de resultar téxico (Mariscal, 2014). Inclu-
so técnicas tradicionales que no implican
la ingestion de algun producto como la
acupuntura provocan reacciones adversas
(Julia et al., 2015).

Para conocer los efectos secundarios de
manera confiable, necesariamente debe
de estudiarse con rigurosidad cientifica.
En cuestion de las plantas medicinales,
son escasos los estudios disponibles y, por
lo tanto, se desconoce si pudiera haber re-
acciones adversas y cudl es la 6ptima do-
sificacion. En el caso de los productos ali-
menticios, si una persona resulta alérgica
a cierto producto, uinicamente tiene que
dejar de consumirlo y lo peor que puede
pasar es que anhele volver a saborearlo.

Por el otro lado, los productos farmacéu-
ticos como las vacunas, resultaria contra-
producente evitar su administracion, pues
los efectos terapéuticos (de inmunidad)
ayudarian a prevenir una enfermedad, y
eso en la mayoria de los casos es un riesgo
mucho mayor al de una reaccién adversa.
Estas consideraciones las tienen en cuen-
ta en los ensayos clinicos para aprobar o
no un nuevo farmaco.

Farmacovigilancia, vacunas vs

té de manzanilla.

Como se ha expuesto en los parrafos ante-
riores, existe una diferencia enorme entre
las regulaciones de productos para fines
farmacéuticos y los productos alimenticios
y herbolarios. Mientras que el contenido
de un farmaco tiene una composicion y
pureza bien definidas, las plantas medici-
nales y sus extractos pueden contener nu-
merosas sustancias que podrian ser tan-
to benéficas o toxicas. Por esta razon, la
produccién y comercializacion de produc-
tos naturales deben cumplir con procedi-
mientos de calidad regulados. Desafortu-
nadamente, aun no existen regulaciones
suficientes para asegurar la calidad y se-
guridad de los productos herbolarios (Tor-
toriello-Garcia y Romero-Cerecero, 2007).

Por otra parte, la mayoria de las veces a
los productos herbolarios se les asigna una
propiedad curativa basada en conocimien-
tos empiricos que se transmiten de ma-
nera verbal de generacion en generacion,
siendo propenso a la distorsion. Existen
algunas aportaciones cientificas sobre el
uso de plantas con fines medicinales, pero
aun es insuficiente para conocer en su to-
talidad todas las especies consumidas en
la actualidad. Es importante, al igual que
con las vacunas, la consolidacién de las
areas cientificas relacionadas con los estu-
dios clinicos y farmacoldgicos de las plan-
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Figura 2. Etapas y comportamiento de un plan de vacunacion.

tas medicinales que permitan mejorar su
calidad, eficacia y seguridad. Y como reco-
mienda la OMS, es necesario respetar los
periodos de aplicacién y no abusar de su
uso para evitar posibles reacciones adver-
sas (Mariscal, 2014).

Desafortunadamente, a pesar de las re-
gulaciones y estudios cientificos que res-
paldan la eficacia y seguridad de los far-
macos, en los programas de salud publica
aun existe una elevada desconfianza. En
particular, desde los primeros programas
de vacunacion masiva se ha evidenciado
un patroén tipico en cuanto a su aceptacion
o rechazo (Palacios, 2018).

En la Figura 2, se muestra la tendencia
general de lo que sucede a lo largo de cam-
panas de vacunacién masiva. En el caso de
una enfermedad muy infecciosa, sin vacu-
nacion se tendria un nimero alto de casos
de la enfermedad. Mientras se comienza
a vacunar a la poblacién, los casos de la
enfermedad muestran una disminuciéon
por el efecto de inmunizacion. Inevitable-
mente, también se presenta un pequefio
porcentaje de casos de reacciones adversas

provocadas por la vacuna. Al enterarse de
los efectos adversos, la desconfianza en
las vacunas se extiende a pesar de que se
tenga un efecto positivo en la disminucion
de casos de la enfermedad. El miedo por
los efectos secundarios provoca que una
parte de la poblacion deje de vacunarse y
haya un incremento en los contagios nue-
vamente. Cuando la poblacién reconoce
que la enfermedad retoma terreno y las
consecuencias son peores a los efectos se-
cundarios, se refuerza la confianza en la
vacunaciéon y la inmunizacién continda.
En un escenario ideal, después de inmu-
nizar a la mayor parte de la poblacion la
enfermedad se habra erradicado.

(Podemos en un futuro evitar que suceda
ese periodo de desconfianza por las vacu-
nas? Ojala que si, pues evitaria un repun-
te innecesario de casos de la enfermedad e
incluso fallecimientos. Las vacunas siem-
pre seran mejor opcion que la enfermedad
y eso es lo que debe de tenerse presente.

Conclusiones y recomendaciones
No es de sorprender que las vacunas ten-
gan efectos secundarios, pues incluso una
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bebida tan comin como el té de manzani-
11a los tiene. Sin embargo, gracias a los en-
sayos clinicos de las vacunas podemos co-
nocer su efectividad y efectos secundarios
de tal forma que se minimicen los riesgos
al momento de su administracion a la po-
blacion en general. Es decir, una vacuna
que ha pasado por los ensayos clinicos
necesarios para su aprobacion tendra un
beneficio mayor a los escasos riesgos que
pudieran presentarse.

Por otra parte, la correcta informacion
debe de llegar al publico sin distorsion, de
tal forma que reafirme la confianza en los
sistemas de salud y los medicamentos de
prevencion. Ademas, se debe incentivar a
que los cuestionamientos sean sustenta-
dos en estudios de caracter cientifico y no
por simple percepcién. Asi que invitamos
a los lectores a beber tranquilamente un
té de manzanilla recordando que las vacu-
nas son los farmacos que mas vidas han
salvado (y lo seguiran haciendo).
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