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INTRODUCCIÓN 
La vacuna difteria, tétanos y tos ferina acelular se administra como 5ª dosis en el calendario vacunal de la 
Comunidad Autónoma de Madrid 

OBJETIVO  
Evaluar la seguridad post-autorización de Triaxis® administrada como dosis de refuerzo (5ª dosis) de la 
vacuna de difteria, tétanos y tos ferina acelular (dTap), en niños españoles de 4-6 años según lo 
establecido en la Ficha Técnica (FT) del producto y las recomendaciones locales de vacunación. Estudio 
ligado a la autorización de comercialización de la vacuna por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios para evaluar su seguridad.  

MATERIAL/MÉTODOS 
Estudio observacional, multicéntrico, con un periodo de seguimiento de 30 días tras la administración de 
Triaxis®. Realizado en España por 22 pediatras de centros de Atención Primaria, 10 de Madrid y 12  de 
Andalucía. La pauta de administración de la 5ª dosis de dTap en estas Comunidades, en el momento de 
realizarse el estudio, era: a niños de 5-6 años en Andalucía, y a los 4 años en Madrid coadministrada con 
la 2ª dosis de vacuna del sarampión, parotiditis y rubéola.  

Los pediatras participantes recogieron la incidencia de Acontecimientos Adversos (AA) a través de una 
evaluación directa en la consulta inmediatamente después de la vacunación y mediante un cuaderno de 
recogida de datos completado por los padres durante un periodo de 30 días.  

RESULTADOS 
Se analizaron un total de 553 sujetos, 229 en Madrid (41,4%) y 324 en Andalucía (58,6%), de los cuales 
98,2% finalizaron el periodo de seguimiento. La incidencia fue de 4,67 AA persona-mes,  3,13 para 
reacciones adversas, 2,83 para reacciones en el sitio de inyección (RSI), 3,52 para AA solicitados y 0,78 
para no solicitados, y 1,31 para AA sistémicos. 

La incidencia de AA graves fue 0,005 persona-mes; de los tres AA graves notificados, dos fueron 
considerados relacionados con la vacuna (síncope e hipersensibilidad tipo III) y todos se recuperaron. 

Las reacciones más frecuentes fueron las RSI (dolor en el sitio de inyección: 67,3%; inflamación en el sitio 
de inyección: 35,5%; eritema en el sitio de inyección: 38,9%). Estos resultados son consistentes con las 
frecuencias descritas en FT (05/2013). 

CONCLUSIÓN 
Los resultados obtenidos confirman el perfil de seguridad de Triaxis® en la práctica clínica habitual cuando 

se administra como dosis de refuerzo en niños de 4-6 años según indicaciones de FT. Dado que no se han 

identificado señales de seguridad, el perfil de seguridad de Triaxis® permanece invariable. 


