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Ante la rapida propagacion de la COVID-19 en todos los continentes, el dia 30 de enero de  !Investigadora independiente,
2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declaré el nuevo brote de coronavirus Brasilia, Brasil
(clasificado como SARS-CoV-2), como una emergencia de salud publica de interés inter-
nacional, el nivel mas alto de alarma. Entre las recomendaciones se presentaron propuestas
para la aceleracion de vacunas, medidas terapéuticas y diagndsticos 1.

En este contexto, se desencadend una carrera para el desarrollo de una vacuna. Cerca de
200 proyectos de desarrollo estan registrados en la OMS, de los cuales 13 estdn en la fase
3 para evaluar su eficacia, la dltima etapa antes de la aprobacién de una vacuna por parte
de las agencias reguladoras y posterior inmunizacion de la poblacion 2. La existencia de
tantos proyectos, que estan llegando a la fase final de los tests, tras la confirmacién de los
primeros casos de COVID-19, solo esta siendo posible en virtud de la gigantesca inversién
realizada por los gobiernos de los paises desarrollados, de empresas farmacéuticas, incluso
del trabajo colaborando entre si, al igual que de instituciones no gubernamentales, en bus-
queda de vacunas seguras y eficaces.

Ademas de las vacunas habitualmente conocidas como inactivadas, atenuadas, de subu-
nidades proteicas, recombinantes y de vectores virales, se han sumado las nuevas tecnolo-
gias con las vacunas de acidos nucleicos (ADN y ARNm) que ya se estan utilizando 2.

Otra medida inédita que ha sido adoptada fue la creacién de la Covax Facility, accién
autorizada por la OMS, que tiene como objetivo acelerar el desarrollo y la fabricacién de
vacunas contra la COVID-19, para garantizar el acceso justo y equitativo para todos los
paises del mundo, en la que mas de 170 paises ya se adhirieron a esta estrategia, incluso
Brasil. Procedente de la iniciativa Covax Facility, el Ministerio de Salud tendra derecho a
una reserva de 40 millones de dosis 3.

En la bisqueda para garantizar mas dosis para la poblacién brasilena, se firmaron tres
acuerdos de transferencia de tecnologia en el pais: uno del Instituto de Tecnologia en In-
munobiolégicos de la Fundacién Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz)/Ministerio de
Salud con el laboratorio AstraZeneca 4, que esta trabajando en colaboracién con la Univer-
sidad Oxford (Reino Unido), en la cual se establecié la provisién inicial de 100 millones de
dosis; otro del Instituto Butantan del Estado de Sao Paulo, con la empresa Sinovac, China
(Coronavac) 5, garantizando la provision de 46 millones de dosis y el dltimo Instituto Tec-
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nolégico del Estado de Parana (TECPAR) del estado del Parand con el Instituto Gamaleya,
Rusia (Sputinik V) 6, todavia pendiente de informacidn sobre la cantidad de dosis que es-
taran disponibles. No obstante, hasta el comienzo de diciembre de 2020, no habia ningtin
contrato firmado de provisién de vacunas de estos dos tltimos laboratorios con el Minis-
tério de Salud, que divulgé en los medios de comunicacién que se estaba reuniendo con
las farmacéuticas Pfizer, Janssen, Moderna, Bharat Biotech y el Fondo Ruso de Inversion
Directa (RDIF) y esperaba una mayor informacién sobre la evolucién de los resultados de
las investigaciones y publicacién de las mismas por parte de las agencias reguladoras para
poder decidirse sobre las nuevas adquisiciones 7.

Solamente la colaboracién de la Fiocruz estaba siendo financiada por el Ministério de
Salud, sugiriendo que, en un primer momento, solamente las dosis entregadas a la Fiocruz,
ademas de aquellas reservadas por el Covax, formaron parte de la estrategia de vacunacién
del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI). Este serd el primer desafio para las accio-
nes de vacunacion, puesto que en caso de que el Ministério de Salud solamente adquiera la
vacuna de Oxford y del Covax, posiblemente habra una adquisicién de vacunas por las Uni-
dades Federadas, que podran definir estrategias de vacunacién diferentes de las de aquellas
que seran delineadas por el Ministério de Salud.

En este contexto, se espera que, en el primer semestre de 2021, tras la aprobacién del uso
de las vacunas por parte de las agencias reguladoras (en Brasil, la Agencia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria — ANVISA), el pais ya comience a recibir las primeras dosis para que sean
utilizadas en el territorio nacional. Este sera otro gran desafio, puesto que, a pesar de toda la
aceleracion en el desarrollo observado hasta el momento, todavia existen muchas lagunas de
conocimiento, imponiendo una enorme dificultad para organizar el plan de vacunacién.

Las empresas Pfizer y Moderna y el Instituto Gamaleya divulgaron preliminarmente
los resultados de sus estudios de fase 3, en los que la eficacia de sus vacunas presenté resul-
tados por encima del 90%, sin efectos adversos graves, demostrando también la seguridad
de esos inmunobioldgicos. Los resultados del analisis de eficacia primaria provisional de
AstraZeneca apuntan una eficacia de un 62,1% en los participantes que recibieron dos do-
sis estandar, y de un 90% para quienes recibieron primero media dosis, y tras un mes, una
dosis completa. Estos resultados son prometedores, ya que en este momento de urgencia la
OMS defini6 que una vacuna con proteccién por encima del 50% seria aceptable 89.

Todavia no es posible saber si las vacunas inducirdn memoria inmunoldgica de larga du-
racion, lo que definira si habra necesidad o no de revacunacién en la poblacién objetivo es-
tablecida. La mayoria de los estudios fueron realizados en poblaciones por encima de los 18
anos, por tanto, las vacunas no podran ser usadas en ninos, adolescentes, ademas de emba-
razadas y lactantes. En este sentido, es fundamental que el Ministério de Salud planee la rea-
lizacion de estudios complementarios, tanto para evaluar la efectividad de la vacuna, tras su
utilizacion en la poblacidn objetivo definida por el PNI, asi como el tiempo de persistencia de
memoria inmunoldgica de las diferentes vacunas, que puedan llegar a ser utilizadas en el pais,
ademas de la eficacia de la vacuna en otros grupos no incluidos en los estudios de fase 3, con
el fin de conseguir la expansion de la vacunacion entre la poblacion brasilena.

La mayoria de las vacunas que llegaron a la fase 3 tendrdn un esquema de vacunacién
con dos dosis, debiendo ser aplicadas entre 14 a 29 dias, tras la aplicacién de la primera
dosis 2, lo que exigird un enorme esfuerzo y organizacién de los servicios de salud para ga-
rantizar la adhesion del elevado contingente poblacional, que debe ser vacunado en un cor-
to plazo de tiempo, para las dos dosis. Esto también exigira la identificacién de la persona
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vacunada en los puestos de vacunacidn, siendo necesaria la creacidon de un sistema nominal
que sea simplificado, y que consiga insertar los datos de forma oportuna, para realizar un
seguimiento de la evolucién de la vacunacién. Al mismo tiempo, serd imperiosa la imple-
mentacidn de vigilancia en eventos adversos, tras la vacunacion activa y de forma oportuna,
con la meta de garantizar la seguridad de la vacunacién durante todo el proceso. Otra im-
portante tarea de supervisién que debera realizarse, tras el comienzo de la vacunacioén, sera
el de las gestantes que fueron vacunadas inadvertidamente, es decir, que en el momento de
la vacunacidn no sabian que ya estaban embarazadas, por lo tanto, se debera realizar un
seguimiento de las mismas para evaluar la seguridad de la vacunacién durante el periodo
gestacional. Esta accidn es fundamental, puesto que al realizar este monitoreo y probar que
la vacunacién fue segura, posteriormente, podra autorizarse para su aplicacién en mujeres
embarazadas, ya que ellas son un importante grupo de riesgo para la COVID-19.

Al no existir estudios que indiquen si sera posible la aplicacién simultanea de las vacu-
nas COVID-19 con otras vacunas, en caso de que la vacunacion sea realizada en el mismo
periodo que el de la campana nacional de vacunacién contra la gripe, la organizacién logis-
tica de estas dos campanas serd otro enorme desafio, desde el almacenamiento de esa enor-
me cantidad de vacunas (la campana de gripe tiene como poblacién objetivo 75 millones
de personas), hasta contar con equipos suficientes para realizar las dos campanas al mismo
tiempo, con poblaciones objetivo distintas (nifios, mujeres embarazadas y puérperas, por
ejemplo, no seran contemplados en la campana de vacunacién contra la COVID-19), sin
hablar de la necesidad de equipos para el mantenimiento de las acciones de rutina de todas
las vacunas incluidas en el Calendario Nacional de Vacunacion.

Las vacunas son productos termolabiles, es decir, son productos que pueden alterarse
o transformarse cuando estan expuestos a variaciones de temperatura, razén por la cual
es indispensable mantenerlos en condiciones capaces de preservar las caracteristicas de
produccion hasta el momento de su aplicacidén en la poblacién objetivo, de modo que se
garantice la proteccidn que preconizan. Para ello, es fundamental que exista una red de frio
estructurada, desde el laboratorio productor hasta la sala de vacunacién, con responsabili-
dades definidas por la recepcion, custodia y distribucion de los inmunobiolégicos. La red
de frio del PNI est4 organizada para recibir productos en temperaturas de 2°C a 8°C. Las
vacunas de DNA y RNA necesitan almacenamiento entre -20°C a -70°C 9, en caso de que
el PNI incluya estas vacunas en la gama de productos que deben estar disponibles en las
salas de vacunacidn, sera necesaria una estructuracion de esta red, puesto que actualmente
no dispone de capacidad tanto de almacenamiento, como de transporte de estos productos.

Otro desafio sera el precio de estas nuevas vacunas y el impacto en el presupuesto del
PNI para la adquisicion de estos productos. Mientras que la vacuna de Oxford/AstraZene-
ca costard entre 3 USD a 4 USD por dosis; las demas vacunas tendran un costo alrededor
de 10 USD hasta 37 USD 9. Esta diferencia de precios podra ser un escollo para la incor-
poracidn de estas vacunas en los PNI de los paises de bajos y medios ingresos. Como de la
misma forma, la de AstraZeneca no tendra la capacidad de atender la demanda mundial, en
caso de que los paises quieran hacer una campafia mas ambiciosa necesitaran echar mano
de estas vacunas con un elevado coste financiero.

Sera necesaria la definicidn y priorizacién de los grupos que deben ser vacunados, se-
leccionados en funcién de su riesgo de enfermar, tener complicaciones y fallecer: porta-
dores de enfermedades crdonicas como: cancer, diabetes, enfermedades cardiovasculares,
enfermedad renal, enfermedad respiratoria, enfermedades hematoldgicas, obesidad y per-
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sonas por encima de los 60 afios. Los profesionales de salud, por estar en la linea de frente
del cuidado de los pacientes con COVID- 19, posiblemente seran el primer grupo en vacu-
narse. Otros grupos deben ser incluidos en la estrategia de vacunacién en la medida en que
se disponga de vacunas como los indigenas, quilombolas, poblacién riberena y privados de
libertad, docentes, entre otros trabajadores considerados imprescindibles.

En este sentido, es de extrema relevancia la definicién de una estrategia de comunica-
cion eficiente para aclarar a la poblacién por qué un determinado grupo serd vacunado y
otro no, o incluso entre los grupos priorizados, por qué la vacunacién se producira por eta-
pasy estas deberan ser cumplidas, con el fin de evitar una carrera hacia los puestos de vacu-
nacion de la poblacidn, que podria generar aglomeraciones y un posible desabastecimien-
to. Una vez que la vacunacidn se produzca por etapas, a medida en que las vacunas estén
siendo administradas, sera fundamental para la coordinacién de los diferentes sectores de
la sociedad movilizar a la poblacidn, principalmente en aquellos estados donde adquiriran
vacunas por su cuenta. Al mismo tiempo, esta comunicacidn deberd buscar estrategias para
enfrentarse a los grupos antivacuna y a las fake news que ya estan circulando en las redes so-
ciales, evitando que la poblacién dude en vacunarse y garantice la adhesion a la vacunacién.

Finalmente, el PNI tiene una larga experiencia en organizar campanas de vacunacién en
masa, alcanzando elevadas coberturas vacunales y su objetivo, que es proteger la salud de
la poblacién objetivo definida en estas estrategias. Al alcanzarse elevadas coberturas vacu-
nales, ademads de reducir casos de enfermedad en la poblacidn objetivo, establecida para la
vacunacion, se contribuye a la disminucidn de la circulacién de agentes infecciosos en las
comunidades, impactando positivamente en la salud de aquellos que no seran vacunados,
una vez que pasan a estar protegidos indirectamente (inmunidad colectiva o de rebaio) 810.
Por tanto, la importancia de la vacunacién no es solamente por la proteccién individual,
sino porque evita la propagacidon en masa de enfermedades que pueden llevar a la muerte o
a secuelas graves, comprometiendo la calidad de vida y de salud de la poblacidn en general.

La pandemia COVID-19 esta causando repercusiones no solo de orden biomédico y
epidemioldgico en escala global, sino que también tiene impactos sociales, econdémicos, po-
liticos, culturales e histdricos sin precedentes en la historia reciente de las epidemias. De
esta forma, sera de extrema relevancia que se cuente con un plan nacional de vacunacidn,
para organizar toda la logistica de ejecucién de la campana, con el fin de que sea exitosa,
independientemente de qué instrumentos o fuentes de recursos se utilicen para la adquisi-
cion de todos los tipos de vacunas que estaran disponibles en el territorio nacional.
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