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RECOMENDACIONES SOBRE LA
VACUNA FRENTE A LA COVID-19

El Comité¢ Cientifico del ICOMEM sobre el COVID-19, responde a las preguntas formuladas por
los colegiados, por distintas instituciones o por particulares. En este documento, se responde a
preguntas que hemos recibido sobre la nueva vacuna de la COVID-19 y la campafia de vacunacion
para la poblacion.

¢Qué vacunas frente a la COVID-19 se encuentran disponibles o en una fase avanzada
de investigacién en la actualidad?

En el momento actual, existen casi 60 vacunas frente a la COVID-19 en diferentes fases de
ensayos clinicos y 200 en investigacion preclinica. Las vacunas desarrolladas responden a varias
estrategias.

Las dos primeras, mas tradicionales en la fabricacion de vacunas, consisten en la utilizacion de
virus inactivados (vacunas de procedencia China de las empresas SinoVac y Sinopharm del
Instituto de productos Bioldgicos de Pekin) y de subunidades purificadas de la proteina S
(espicula), con poder inmunogénico y responsable de la unién con los receptores ACE2 que
desencadenan gran parte del cuadro clinico de la COVID-19 (vacunas de las empresas Sanofi-
GSK'y Novavax).

En otro grupo, se encuentra las vacunas de Ultima generacion donde se ha empleado un vector
virico recombinante no replicante (adenovirus de animales diferentes del ser humano, por
ejemplo, del chimpancé, y no infectivos para el hombre). Contienen en su genoma la maquinaria
necesaria para la expresion de epitopos (secuencias de proteinas con capacidad de generar
anticuerpos) de la proteina S de SARS-CoV-2, pero no secuencias que permiten su replicacion. En
este apartado se incluyen las vacunas de las empresas y consorcios AstraZeneca-Oxford,
CanSinoBIO-Instituto Biotech de Pekin, Janssen y Gamela (vacuna rusa Gam-COVID-Vac o Sputnik
V).

Entre las vacunas de Ultima generacion, se incluyen también las denominadas de mRNA
(empresas Pfizer-BioNTech, Moderna y Urevac). Estas Ultimas empaquetan el RNA mensajero,
con instrucciones para la sintesis de la proteina S, en nanoparticulas lipidicas que, una vez
administradas, tienen la capacidad de internalizarse en el citoplasma de la célula eucariota. En
este lugar, se integran en el proceso normal de sintesis de proteinas, generando secuencias de
aminodcidos similares a la proteina S. El sistema inmunoldgico, como en el resto de las vacunas,
con los macrdéfagos, las células B vy los linfocitos T realizan el proceso de producciéon de
anticuerpos. Hay que resaltar que este mRNA no se integra en el nlcleo de la célula eucariota y,
por tanto, en el genoma humano.

Todas las vacunas en desarrollo se administran por via intramuscular. La mayoria de ellas
requieren dos dosis con un intervalo, entre ellas, de 2 semanas a 2 meses. Aunque es pronto
para calcular su total efectividad, los ensayos publicados y datos disponibles establecen eficacias
que oscilan entre un 70%-95%. Los efectos secundarios encontrados en las fases Il y lll de su
desarrollo son escasos o de poca importancia avalando su seguridad.

Por el momento estan aprobadas el uso de la vacuna Gam-COVID-Vac del Centro Nacional
Gamaleya en Rusia, la Ad5-nCoV de la empresa Cansino para uso militar en China, las de mRNA
de Pfizer-BioNTech y Moderna en EEUU y Reino Unido, y proximamente en Unidn Europea y la
mRNA-1273 de Moderna en EEUU.
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¢Quiénes son los candidatos preferentes a recibir vacunas frente a la COVID-19 en
un primer momento?

A diferencia de otras campafias de vacunacion que se desarrollan de forma programada y
orientada a grupos concretos, la vacunacion para el SARS-CoV-2 debera hacerse de manera
menos discriminada y en el menor tiempo posible. Esto supone una limitacién de recursos que
justifica la necesidad de establecer grupos de prioridad.

La prioridad debe decidirse sobre criterios cientificos y de equidad, considerando los ambitos
sanitario, social y econdmico. En este sentido, pueden establecerse estrategias que prioricen
reducir la enfermedad grave y la mortalidad o reducir la transmision del virus. Dado que las
vacunas han demostrado eficacia sobre el desarrollo de enfermedad grave, pero aun
desconocemos su efecto sobre la transmision, puede ser razonable elegir la primera estrategia.

Cualquier propuesta de priorizacién debe ser flexible y escalable debido a la incertidumbre
relacionada con la evolucion de la pandemia, los datos emergentes sobre seguridad y eficacia
de las vacunas, y las circunstancias locales o de log/stica.

Desde nuestro punto de vista, los grupos a priorizar las vacunas frente a la COVID-19, en un
primer momento, serfan:

1.-Personas mayores y personas con discapacidad residentes en instituciones.

2.-Personal sanitario y socio-sanitario que atiende a personas institucionalizada

3.-Personal sanitario de primera linea.

4.-Personas mayores de 70 afios no institucionalizadas.

5.-Personas menores de 70 afios con comorbilidades (enfermedades crénicas graves, obesidad,
hipertension, diabetes mellitus, etc.).

6.- Otros profesionales sanitarios y otros trabajadores esenciales y de industrias criticas o con
dificultad para mantener distancia social.

7.-Grupos socioecondmicos vulnerables y otros de alto riesgo.

Los grupos 1y 2 serian prioritarios en una estrategia de reduccion de enfermedad grave, y los
grupos 1, 2 y 3 lo serian en una estrategia de reduccion de transmision. La vacunacion de
personas embarazadas y menores de 16 afios debe posponerse al no existir evidencia sobre la
seguridad y eficacia de la vacuna en este momento

:Deben vacunarse las personas que ya han pasado la COVID-19?

La reinfeccion por SARS-CoV-2 es posible, aungue la documentacion de los casos es escasa hasta la
fecha. De la misma manera, los conocimientos sobre la respuesta inmunoldgica a la infeccion son
limitados en la actualidad. La seropositividad de los anticuerpos IgG y neutralizantes anti-SARS-CoV-
2 se mantiene en la mayoria de los individuos durante dos a seis meses después de la infeccion. Es
importante continuar con las investigaciones sobre el papel que ejerce la inmunidad celular
(linfocitos B y T), ya que la reduccién de los titulos de anticuerpos neutralizantes, por si solos, no
excluyen la posibilidad de una respuesta inmunoldgica apropiada que proteja contra la reinfeccion.
En un trabajo reciente se encontrd que al menos tres compartimentos de la memoria inmunoldgica
circulante fue medible en el 90% de los sujetos mas alla de los 5 meses después de la infeccion.
Esto indica que la inmunidad duradera contra la enfermedad es una posibilidad en la mayoria de
los individuos.

En el momento actual, en el que se deben priorizar grupos debido a la limitacién de dosis, se podria
esperar hasta 6 meses para la vacunacion desde la primoinfeccion por SARS-CoV-2.
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°;_Qué criterios permiten elegir un tipo u otro de vacuna?

Es posible que las vacunas frente a la COVID-19 tengan diferente efectividad en los distintos
subgrupos de poblacion. La mayoria de ensayos se han realizado en personas de 18 a 49
afios aparentemente sanas y sin comorbilidades importantes. Recientemente, se han incluido
también pacientes con HIV y adultos mayores de 65 afios, y se estan incluyendo
adolescentes. Mas adelante se incorporaré a los nifios. En el futuro, se incluiréan personas con
mayor riesgo de COVID-19 grave, como los que tienen comorbilidades importantes y las
mujeres embarazadas.

Con la informacion actual, dado que habra limitaciones en la cantidad de vacunas disponible
en la primera fase de vacunacion, las vacunas de mayor efectividad se deberian administrar a
las personas en mayor riesgo de COVD-19 grave, para lograr en ellas una proteccion
individual, incluso antes de conseguir la inmunidad de rebafio. También es razonable que, en
la medida de lo posible, las vacunas de mejor tolerabilidad (menores reacciones locales,
fiebre, etc.) se les administren a ellos. Asimismo, las vacunas de una sola dosis se deberian
priorizar en las personas en riesgo de exclusion social 0 que, por cualquier otra razén, pueda
resultar dificil captarlas para administrar una segunda dosis. No es probable que las
condiciones de conservacion o el precio de la vacuna sean un factor relevante en la primera
campafia de vacunacion, pues se tenderdn a priorizar las vacunas que lleguen antes al
mercado. Estos factores adquirirdn mayor relevancia, si fuera preciso vacunar a la poblacion
periddicamente, en el caso, por ejemplo, de ser la inmunizacion de la vacuna no muy
duradera.

e ¢Qué precauciones han de tenerse para su almacenamiento y transporte?

Uno de los puntos criticos en el programa de vacunacion a establecer son las condiciones
de temperatura a la hora del almacenamiento y trasporte de las vacunas. Cada vacuna
autorizada tiene diferentes requerimientos de almacenamiento y de administracion que
deben asegurarse para evitar la pérdida de calidad durante todo el proceso como
consecuencia de la rotura de la cadena de frio. Se debera establecer un protocolo
especifico para cada una de ellas dado que presentan distintos requerimientos.

Respecto a las primeras vacunas que probablemente se distribuyan, las condiciones de
conservacion son las siguientes: 1) BNT162b2 (vacuna mRNA de Pfizer): conservacién a
-80°C y 5 dias en nevera; 2) ARNm-1273 (vacuna mRNA de Moderna): conservacion a -20°C
y 30 dias en nevera; 3) AZD1222 (vacuna de vector virico recombinante no replicante de
AstraZeneca-Universidad de Oxford): conservacion a 2-8°C hasta 6 meses. El resto de las
vacunas en desarrollo también requeriran conservacion en frio, aunque no ha trascendido
los requerimientos especificos.

Los almacenes deberan contar con sistemas de registro continuo de temperatura para
detectar variaciones de temperatura, mas alld de los limites establecidos para cada una de
las vacunas. En funcion de las condiciones de conservacion y de la logistica de los puntos
de administracion, seré necesario establecer una red de distribucion diaria. Su distribucion
en multidosis implica la necesidad de planificar las citaciones para evitar la pérdida de dosis.
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;Qué sabemos de la tolerancia y efectos secundarios de las distintas vacunas a
corto plazo?

Aunque las compafiias implicadas en el desarrollo de las vacunas han hecho publicos sus
resultados de eficacia y seguridad, es cierto que se han publicado pocos ensayos clinicos,
la mayoria de fase | y Il, y solo alguno de fase II/lll. Aun con las reservas que la escasez de
ensayos plantea, parece claro la capacidad inmunogénica y la seguridad de estas vacunas.
En este sentido, aunque la incidencia de efectos adversos no es despreciable, la mayoria
son reacciones locales o sistémicas leves. Merece la pena comentar de forma
individualizada los resultados de las vacunas proximas a aplicarse.

En la revision realizada, se ha tenido en cuenta el andlisis de las 3 vacunas que, de acuerdo
con la informaciéon de la Autoridades Sanitarias, se van a administrar en la poblaciéon
espafiola. Los datos de los eventos adversos agudos descritos proceden de los resultados
de los ensayos clinicos de las diferentes fases de desarrollo de las vacunas. Las reacciones
adversas adicionales, algunas de las cuales pueden ser graves, pueden hacerse evidentes
con el uso mas generalizado de las vacunas.

a.-Vacuna ChAdOx1 nCoV-19. AZD1222 (Oxford VaccineGroup/AstraZeneca).

De acuerdo con los datos intermedios del ensayo clinico en fase 3, sobre la seguridad de
23.745 participantes (12.174 vacunados, 11.879 controles) en 4 ensayos en el Reino Unido,
Brasil y Sudafrica (3,4 meses de observacion) y de los estudios previos de las fases 1y 2, la
vacuna es bien tolerada y tiene un buen perfil de seguridad, con eventos adversos graves y
de especial interés, equilibrados entre vacunados (1,44%) y el grupo placebo (1,56%). No se
produjeron muertes asociadas a la vacunacion. Los efectos secundarios fueron menos
frecuentes e intensos en adultos = 55 afios, con las dosis mas bajas y después de la 2°
dosis. Las reacciones aparecieron uno o dos dias después de la vacunacion resolviéndose
réapidamente. El tratamiento con paracetamol (1 gr/6 horas, 4 dosis), reduce
significativamente la reactogenicidad en las 48 h siguientes a la vacuna. Los efectos adversos
locales y sistémicos de intensidad leve a moderada, fueron comunes. Consistieron en dolor y
sensibilidad en la zona de inoculacion (>60%), fatiga, cefalea en mas de la mitad de los casos
y menos frecuentemente artromialgias, fiebre y escalofrios. Se describieron 2 casos de
mielitis transversa en el brazo del ChAdOx1 nCoV-1y uno en el grupo control. Los revisores
clinicos independientes concluyeron que era poco probable que estuviesen relacionados con
las intervenciones del estudio.poco de texto

b.-Vacuna BNT162b2 (BioNTech & Pfizer)

De acuerdo con los datos publicados en la fase 1, 2 y 3 (mediana de datos de seguridad de 2
meses y 20.000 personas vacunadas) y el documento informativo de la FDA de 10 de
diciembre de 2020, se concluye que los efectos adversos coincidieron en gran medida con la
reactogenicidad de la vacuna. Los efectos adversos graves fueron infrecuentes, descritos en
menos del 2% de los vacunados después de cualquier dosis, excepto la fatiga (3,8%). Las
reacciones fueron transitorias y mas frecuentes tras la 22 dosis y en >55 afios. Los efectos
aparecieron uno o dos dias después de la vacunacion y se resolvieron rapidamente en un
tiempo medio de 2-3 dias. Las reacciones leves a moderadas fueron las mas frecuentes. El
dolor en el lugar de inoculacion fue la reaccion local notificada con més frecuencia (>50%). Se
informé fiebre (temperatura =38°C) en un 4% y 16% después la primera y segunda dosis,
respectivamente, en <55 afios y el 1% y 11% entre los >55 afios. En menos del 1%, la
temperatura fue > 38,9°C. La fatiga estuvo presente en >5% de los casos y la cefalea en >
39%. Fuera de ensayos, en el Reino Unido, se ha informado dos casos de reacciones alérgicas
en vacunados que habian presentado reacciones alérgicas graves previas. La ficha técnica no
describe este tipo de reacciones alérgica. La FDA no describe ningun evento alérgico grave.
Hasta que se disponga de mas informaciéon y experiencia, las autoridades britdnicas han
excluido de la vacunacion a las personas con antecedentes alérgicos graves (anafilaxia).
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C.-Vacuna mRNA-1273 Moderna (Moderna & NIAID, EE UU).

Segun la nota de prensa sobre datos intermedios del ensayo clinico en fase 3, la vacuna es bien
tolerada. La mayoria de los efectos, aparecieron con mayor frecuencia tras la 22 dosis y con la
dosis mas alta (100, 250 mcgr). Generalmente ocurrieron el mismo dia o al dia siguiente de la
vacunacion y se resolvieron rapidamente. Los eventos graves fueron poco frecuentes después
de primera y segunda dosis. Los efectos graves con una frecuencia >2% fueron el dolor en el
lugar de la inyeccidn (2,7%) después de la primera dosis, y fatiga (9,7%), mialgia (8,9%), artralgia
(5,2%), cefalea (4,5%), dolor (4,1%) y eritema / enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (2,0%)
después de la segunda. Los efectos leves a moderados aparecieron en mas de la mitad de los
vacunado e incluyeron dolor en el lugar de la inyeccion fatiga, escalofrios, cefalea y mialgias.
poco de texto

¢Qué sabemos de la tolerancia y efectos secundarios de las distintas
vacunas a largo plazo?

Con relacion a seguridad a largo plazo, obviamente es imposible disponer de datos en el
momento actual. Las dudas pueden plantearse en relacion con posibles fenémenos de
hiperreactividad y autoinmunidad, que pueden surgir a medio y largo plazo, o con induccidn
de enfermedades degenerativas y tumorales por cambios resultantes de la incorporacion
del genoma virico en el de la célula, posible con las vacunas de vectores, aunque no con
las de mRNA ya que no penetra el ndcleo celular. Con estas consideraciones, sociedades
cientificas y organismos reguladores establecen que, a medio plazo, efectos adversos
graves como enfermedades metabdlicas, neuroldgicas, cardiovasculares, dermatoldgicas,
etc... pueden aparecer y deben ser tenidas en cuenta.

No cabe duda que con los datos actualmente disponibles de seguridad en una pandemia
devastadora como la actual estd justificado la vacunacion de grupos de riesgo. En cuanto a
la vacunacion masiva de la poblacién es recomendable por la alta transmisibilidad, aunque
algunos investigadores puedan plantear reservas

e ¢Cual es el grado de proteccién que prometen las distintas vacunas?

La inmunidad y la proteccion frente a la infeccidn natural por coronavirus se ha considerado
siempre pobre y de corta duracion. Las reinfecciones son frecuentes en los coronavirus
respiratorios conocidos, demostrandose la caida temprana de anticuerpos en los primeros
estudios experimentales.

La benignidad de los catarros respiratorios de los coronavirus humanos conocidos y el bajo
porcentaje que suponen en el global de las infecciones viricas respiratorias explican la poca
investigacion previa en vacunas. El impacto que supuso el SARS de la epidemia de 2002-
2004 y posteriormente el MERS en 2012, modificaron esta conducta y se sentaron bases
de conocimiento de la infectividad de estos virus y del planteamiento de vacunas, que han
sido imprescindibles como punto de partida en la actual epidemia de COVID-19.

La descripcion de los mecanismos de anclaje e invasion celular y la caracterizacion de estas
estructuras proteicas ha determinado la diana antigénica preferencial para producir
anticuerpos neutralizantes. La secuencia de produccidon de anticuerpos en la infeccion
natural por coronavirus es la habitual en la respuesta a virus respiratorios, con la secrecion
de IgA en las mucosas y la consecuente defensa de barrera y de IgG para la defensa
sistémica. No todos los anticuerpos producidos en la infeccién natural tienen capacidad de
neutralizar la accion patogénica del virus. Algunos incluso se han implicado como
responsables de un mecanismo de agravamiento del curso clinico en sucesivas
reinfecciones. También se induce una respuesta inmune celular (CD4/CD8) a cerca de la
que tenemos aun mucho que averiguar.
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Parece demostrado que tener un titulo minimo de anticuerpos neutralizantes protege. Se ha
comprobado en primates expuestos a la reinfeccion y en situaciones epidemioldgicas
concretas de re-exposicidn en humanos. El conseguir una tasa de anticuerpos
neutralizantes similar al conseguido en las primeras semanas de la infeccion natural es la
diana de las vacunas en desarrollo. Los niveles de anticuerpos alcanzados varian, sobre
todo entre las distintas modalidades de vacunas. Las que producen mayor titulo son las de
proteinas recombinantes (Novavax). Las de mRNA (Pfizer y Moderna) y las de vector viral
ChAdOx1 de replicaciéon deficiente que expresa la proteina S (Oxford-Astra-Zéneca), las
intermedias. Las de virus inactivados (Sinovac y Sinofarm) son las que inducen menor
titulacion.

La efectividad de las vacunas depende también de otras caracteristicas, como la
participacion de la inmunidad celular o el desarrollo de inmunidad de barrera, como ocurre
en las vacunas con virus atenuados administrados por via intranasal (actualmente ninguna en
fase avanzada) que tedricamente inducirian de manera mas natural inmunidad esterilizante.
La efectividad de las vacunas en los ensayos en fase 3, es muy alta y su eficiencia final no
podra conocerse hasta la utilizacion generalizada, de disponibilidad inminente para las de
MRNA.

La duracion de la proteccion se desconoce y por lo sabido de la duraciéon de la inmunidad
en la infeccion natural, es muy posible que se necesiten sucesivas inmunizaciones para
mantenerla. Quizé en un futuro y con la mayor disponibilidad de variedades de vacuna, el
booster deba hacerse con otros tipos procurando mantener titulos de anticuerpos
protectores y disminuir los efectos secundarios de la reinmunizacion.

Respecto a la proteccion de grupos especificos de poblacidn, como los ancianos, aunque
se han incluido en algunas de los ensayos de fase 3 (en el disefio original o en afiadidos
especificos), es posible que necesiten una continuidad inmunogénica diferente de la
poblacion joven. Los nifios y las embarazadas no se han incluido en los ensayos ni tampoco
otros grupos de riesgo. No hay respuesta en cuanto a su proteccion de las vacunas por el
momento.

e ¢Como es posible que se haya logrado producir vacunas tan rapidamente?

La rapidez se debe principalmente a cinco razones. Primero, se logré secuenciar el
genoma del virus en los primeros dias en que se conocid esta pandemia, lo que acelerd
mucho la produccién de vacunas basada en el RNA (como las de Pfizer o Moderna).
Segundo, ha habido una gran cantidad de ayudas publicas al desarrollo de la vacuna, tanto
en EEUU (operacion Warp Speed) como en Europa. Tercero, se ha usado tecnologia de
desarrollo de vacunas que ya se habian probado frente a otras enfermedades (como las
vacunas de vector virico recombinante no replicante de Oxford-AstraZeneca y la Sputnik V
de Gamaleya National Center de Rusia y otras mas tradicionales con virus inactivados o
subunidades de proteinas). Cuarto, se ha trabajado en estrecha coordinacién con las
autoridades reguladoras con procedimientos preferentes, que ha permitido ir evaluando la
documentacion de los resultados preclinicos y clinicos, al menos de manera parcial, de
forma paralela al desarrollo de las vacunas. Por ultimo, se ha llevado a cabo la produccion
de vacunas "a riesgo", es decir, se han ido realizando importantes inversiones para su
fabricacion antes de que la vacuna se haya aprobado.
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@ ;Qué impacto se espera que tenga la vacunacién en el control de la pandemia?

El frenar una curva de trasmisién en una enfermedad infectocontagiosa depende de la
facilidad de contagio, es decir del nimero promedio de casos que genera un caso indice
entre sus contactos y la susceptibilidad de estos (Ro). A medida que exista un nimero
mayor de sujetos con inmunidad adquirida, mas se dificulta la trasmision.

Antes de la era de las vacunas, la inmunidad solo se obtenia tras la infeccién natural y o
bien se curaba de la enfermedad o se moria. Ganar inmunidad de grupo suponia un pago
enorme en morbilidad o mortalidad. Ejemplo dramatico fue la gripe del 1918-1920.
Cincuenta millones de muertos costd que los supervivientes tuvieran una inmunidad
suficiente para abatir la curva de contagios.

Las vacunas, han sido un hito en el tratamiento de las enfermedades, quizé el mayor logro
de la biologia aplicada. El inducir inmunidad sin las consecuencias de tener la enfermedad,
ha supuesto el control de muchas de las enfermedades infecciosas que diezmaban
secularmente a la humanidad o incluso la erradicacion, como ocurrid con la viruela.

Frente al SARS-CoV-2, pandemia que nos ocupa, que hasta la fecha ha causado 68
millones de casos y 1,55 millones de muertos, ademas de la fractura del sistema
econdmico y social, solo tenemos, a dia de hoy, las medidas de prevenciéon no
farmacolodgica para romper la trasmision. Las esperadas y muy aceleradamente ganadas
vacunas estan a punto de su distribucion. Pero hay que tener en cuenta que, pese a la alta
efectividad esperada, se tardara mucho en conseguir la tasa estimada de poblacién inmune
necesaria para abatir la pandemia. Se ha cifrado en un 60%, en base al numero de
reproduccion Ro, que se ha estimado para el SARS-CoV-2: 2,6.

Hay que considerar que la vacuna no la recibird toda la poblacién, parte por razones
técnicas, médicas, poblacionales y geogréficas; que la eficacia de la vacuna en la
poblacion general serd inferior a las altas tasas de eficacia que se han mostrado en los
ensayos, tal y como ocurre en cualquiera otra vacuna ensayada; que la inmunidad inducida
puede desvanecerse; que puede mutar el virus, hasta ahora estable y perder la eficacia de
las vacunas conseguidas. Por todo ello queda un largo camino y mucho tiempo para
conseguir una vuelta a la normalidad y sera imprescindible no abandonar las medidas de
prevencion establecidas, no frenar el desarrollo de otras vacunas; de antivirales efectivos y
de otros farmacos que ayuden al control de la enfermedad.

La estrategia de vacunacion es importante en la consideracion de proteccion a los mas

débiles en orden a evitar mortalidad y a los mas expuestos en orden a la transmisibilidad.
De los resultados iniciales se derivaran las futuras directrices de administracion.
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Aspectos éticos

;Puede obligarse a una persona a recibir la vacuna?

Existe normativa legal que permite hacer obligatoria la vacunacion en situaciones de
necesidad. No recibir una vacuna considerada como necesaria supone obtener un beneficio
de los demas, sin compartir con ellos los riesgos potenciales que la vacunacién pudiera tener.
Si esta conducta en todos los sectores, pero especialmente en el sanitario, ademas produce
dafos, podria presentar condicionantes deontologicos en donde la obligatoriedad se impone a
la voluntad individual. Sin embargo, este extremo podria fomentar un fenémeno de duda y
pérdida de confianza en las instituciones del estado, la investigacién biomédica y la propia
medicina. Una adecuada informacién sobre los beneficios en la salud individual y colectiva, asi
como el conocimiento de los graves riesgos sanitarios y socioecondmicos de no establecer una
estrategia de vacunacion global ante esta grave pandemia, deberia ser la base que facilite la
libre adhesion de los ciudadanos a las politicas de salud publica.

¢Hay razones éticas para vacunarse?

Si. Desde la ética de la responsabilidad se comprende que la vacuna no se administra sélo en
beneficio personal, sino también para lograr la proteccién de todo el entorno. Se trataria de un
acto de solidaridad individual y colectivo donde cada persona vacunada protege a las demas.
Este hecho, vacunarse, es de particular relevancia en el caso de los profesionales sanitarios
que, aunque no exigible, es aun mayor al contribuir asi con un debate publico en términos
prudentes y razonables como camino necesario para fortalecer la confianza social.

¢Es ético establecer grupos prioritarios?
La economia de los recursos, entendida como administraciéon ajustada a disponibilidad y
necesidad, es una condiciéon siempre presente en la practica de la medicina. Es éticamente
adecuado establecer grupos de prioridad de vacunacion en base a criterios de mayor eficacia,
siempre que se respeten los principios de equidad y justicia, evitando la discriminacién o el
abandono de los grupos mas vulnerables.

Lugar y forma de vacunacidén

de la compleja estrategia de
vacunacién contra la COVID-19 y debe ser establecida por cada pais en funcién de la vacuna o
las vacunas que se van a utilizar y sus caracteristicas (necesidades de conservacion y
transporte, numero de dosis, etc.), grupos prioritarios de poblacién a vacunar, y tiempo
previsto de vacunacion y recursos sanitarios entrenados y disponibles para hacerlo. También
hay que definir los sistemas de control y vigilancia de efectos adversos, estrategias de
comunicacion a la poblacion, etc.

La Unién Europea recoge detalladamente a fecha 2 diciembre 2020, las estrategias de
vacunacién propuestas y planes organizativos logisticos de los diferentes paises europeos y de
Reino Unido. El NHS de Reino Unido publica una amplia y detallada informacién de todo el
programa de vacunacion frente a la COVID-19 en el pais abarcando todos los aspectos
organizativos, logisticos y de informacion y comunicacion tanto para la poblacion como para a
los profesionales.

El Ministerio de Sanidad ha publicado un documento de lineas maestras de vacunacion frente
a la COVID-19 en Espafia, actualizado a 23 de noviembre, que es mas una declaracién de
intenciones y tendra que definirse de forma mas concreta préximamente respecto a la
preparacién de los aspectos fundamentales relacionados con la logistica, distribucion y
administracién de las vacunas disponibles.
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En el presente documento, hace mencién mas detallada sobre los siguientes puntos:

1) Priorizacién de grupos a vacunar en la primera fase como son residentes y personal
sanitario y socio-sanitario en residencias de personas mayores y de personas con
discapacidad, personal sanitario de primera linea, otro personal sanitario y socio-sanitario y
personas con discapacidad y dependencia;

2) Plan especifico de vigilancia de seguridad de las vacunas desarrollado por el sistema
espafiol de farmacovigilancia y coordinado por la AEMPS. Estd previsto (no descrito)
herramientas y estudios que permitan realizar el seguimiento, evaluacién de la cobertura,
seguridad y efectividad de las vacunas.

3) Cuestiones criticas, a tener en cuenta, en la organizacion logistica de la vacunacién frente
a la COVID-19, que son diferentes de los programas habituales de vacunacion: condiciones
especiales de temperatura para conservacion, almacenaje y transporte; distribucién en
viales multi-dosis, coincidencia en la aplicacién de vacunas distintas con formatos y
especificaciones de uso diferentes; necesidad de mantenimiento de distancia fisica y
medidas de aislamiento frente a la COVID-19 durante todo el proceso de vacunacion;
registro unico de vacunacion a nivel estatal a partir de los sistemas de vacunacion de las
CCAA, contando con la experiencia de Atencién Primaria se estableceran puntos de
vacunacion adicionales; plan especifico de farmacovigilancia; y estudios de efectividad y
aceptabilidad.

4) Necesidad de preparar una estrategia de comunicacion dirigida al personal sanitario y la
poblacién general.

Esta previsto que la autorizacién de las vacunas para toda Europa, por parte de la EMA sea
el 21 de diciembre, poco después se pondran en marcha las estrategias de vacunacion,
para cuyo comienzo en Espafia aun no hay fecha anunciada.

Agradecimientos a los miembros del Comité Cientifico del ICOMEM para la COVID-19 y
a José¢ Manuel Alvarez Avello por su asesoramiento en la redaccién del presente documento

de texro.
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