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Introduccion

El Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre Enfermedades Prevenibles por Vacunacidon de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) celebré su sexta reunién ad hoc de manera virtual
el 16 de noviembre del 2020, para dar seguimiento a la Ultima reunién ad hoc celebrada tres
meses antes de manera virtual sobre la pandemia de COVID-19. Los objetivos especificos de la
reunion fueron proporcionar una actualizacién sobre la situacion epidemioldgica relacionada con
la COVID-19 y su impacto sobre los programas nacionales de inmunizacién en la Region de las
Ameéricas; examinar las recomendaciones del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico
sobre Inmunizacién (SAGE) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con respecto al marco
de valores y la hoja de ruta para la asignacion de prioridades para la vacunacion contra la COVID-
19 en un contexto de suministros limitados; actualizar a los participantes sobre los progresos
logrados mediante los componentes de la planificacién para la introduccidn de las vacunas contra
la COVID-19, y tratar las actividades clave prioritarias para apoyar a los paises de la Region.

El doctor Andrés de Francisco, Director del Departamento de la OPS de Familia, Promocién de la
Salud y Curso de Vida (FPL), abrio la reunion dando la bienvenida a los participantes y afirmando
gue la pandemia de COVID-19 es uno de los mayores retos a los que se ha enfrentado la
humanidad y que para derrotarla se precisa una respuesta ordenada y adecuada de todos los
paises e instituciones de salud. Reiterd su agradecimiento al GTA por su compromiso en relacién
con las enfermedades prevenibles por vacunacion. A continuacién, el doctor Peter Figueroa,
Presidente del GTA, también dio la bienvenida a los miembros del GTA y a los participantes, y
agradecio especialmente al Presidente del SAGE, Alejandro Cravioto, por su presencia y al equipo
de la OPS por organizar la reunion.
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Actualizacion sobre la situacion epidemioldgica respecto de la COVID-19

En 20 de enero del 2020 se confirmd el primer caso de COVID-19 en la Region de las Américas,
en Estados Unidos. Hasta la fecha, la COVID-19 ha llegado a los 54 Estados Miembros y territorios
de la Region, con 23,2 millones de casos confirmados y 679.000 muertes. Desde el comienzo de
la pandemia, Estados Unidos y Brasil han notificado el nimero mas alto de casos y muertes, asi
como las tasas de incidencia y mortalidad mas altas. Durante la semana epidemioldgica 45, se
registrd una aceleracién del aumento de casos en la Region, principalmente por el aumento de
los casos en Estados Unidos.

Figura 1. Curva epidemioldgica de casos de COVID-19, por semana epidemioldgica y pais,
datos al 15 de noviembre del 2020
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Figura 2. Curva epidemioldgica de muertes relacionadas con la COVID-19, por semana
epidemioldgica y pais, datos al 15 de noviembre del 2020
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En América del Norte, Canadd, Estados Unidos y México han informado una tendencia
ascendente en su tasa de incidencia acumulada a 7 dias (figura 3).

Figura 3. Numero de casos de COVID-19y Figura 4. Numero de casos de COVID-19y
tasa de incidencia a 7 dias en América del tasa de incidencia a 7 dias en
Norte, desde el 1 de marzo hasta el 22 de Centroamérica, desde el 1 de marzo hasta
noviembre del 2020 el 22 de noviembre del 2020
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En Centroamérica, continua la tendencia ascendente en Panamd y Belice de la tasa de incidencia
acumulada a 7 dias (figura 4). Si bien en Costa Rica se observaba una tendencia descendente en
las ultimas semanas, hubo un ligero incremento de la incidencia a 7 dias en la semana
epidemioldgica 45. Hasta la fecha, estos paises no han informado variaciones importantes en la
tasa de incidencia a 7 dias con respecto a la semana epidemioldgica 44. No obstante, estas
tendencias se deben interpretar con precaucion porque los sistemas de vigilancia y notificacion
han sufrido los efectos del huracan y los totales notificados no estan actualizados. Los siete paises
de Centroamérica fueron afectados por el huracdn Eta (especialmente Honduras, Guatemala y
Nicaragua), y el riesgo de infeccion por COVID-19 y otras enfermedades transmisibles es alto
debido a vulnerabilidades preexistentes.

En la subregién andina, la mayoria de los paises informaron una tendencia descendente de la
tasa de incidencia a 7 dias. La excepcién es Brasil, donde se observé un leve aumento en
comparacion con la semana epidemioldgica 44. En el plano subnacional, muchas provincias de
Ecuador informaron un aumento de tres a diez veces en el nimero de casos en las ultimas dos
semanas. Con respecto a las muertes, muchos departamentos de Colombia informaron una
duplicacién del nimero de muertes en las dos ultimas semanas. En el Cono Sur, Argentina sigue
informando una disminucidon brusca de la tasa de incidencia a 7 dias desde la semana
epidemioldgica 42. Uruguay notific6 un gran aumento de la incidencia a 7 dias por
100.000 habitantes (8 casos por 100.000 durante la semana epidemioldgica 44). Chile y Paraguay
informaron tendencias descendentes en las ultimas semanas (figura 5).
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Figura 5. Numero de casos de COVID-19 y tasa de incidencia a 7 dias en la subregién andina y
el Cono Sur, desde el 1 de marzo hasta el 22 de noviembre del 2020
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En las islas del Caribe latino, el nUmero semanal de casos es mas elevado en comparacién con los
casos notificados para la semana epidemiolégica 44. Sin embargo, Puerto Rico no proporcioné
datos sobre la semana epidemiolégica 44. Los casos en Martinica disminuyeron desde el punto
maximo en la semana epidemioldgica 43, pero el nimero fue algo mayor esta semana que en la
semana anterior. En el Caribe no latino y la subregién del Océano Atlantico, el nimero semanal
de casos aumentd durante la semana epidemiolégica 45, después de registrar una disminucién
sostenida en las cinco semanas anteriores. Las Islas Malvinas y Granada actualizaron su categoria
de transmisidon que pasd de “ningln caso” a “casos esporddicos”. Santa Lucia actualizé su
clasificacién a “conglomerados de casos” después del aumento reciente y sostenido en los casos
(figura 6).
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Figura 6. Numero de casos de COVID-19 y tasa de Incidencia a 7 dias en la subregidn del
Caribe latino y el Caribe angloparlante, desde el 1 de marzo hasta el 22 de noviembre del
2020
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Riesgo de infeccion por COVID-19 grave debido a problemas de salud preexistentes en la Region
de las Américas

Las personas con afecciones preexistentes presentan mayor riesgo o alto riesgo de enfermar de
gravedad como consecuencia del virus, por lo que es necesario elaborar estrategias de proteccién
dirigidas a esta poblacién.»>3% La OPS, en colaboracién con la Escuela de Higiene y Medicina
Tropical de Londres realizé una adaptacién del instrumento y modelo para producir estimaciones
gue respondieran mejor a las necesidades de los paises de la Regidon. Originalmente, el modelo
elaborado y publicado por la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres utilizaba datos del
estudio sobre carga mundial de enfermedad correspondiente al 2017 para once afecciones,
desglosados por sexo y grupos etarios quinquenales.! La versidon regional del modelo incluye
14 afecciones, como hipertension, consumo de tabaco (25 cigarrillos diarios o mas) y obesidad
grave (IMC>40). En este modelo se considera que la poblacién con mayor riesgo de enfermedad
grave por COVID-19 es la que tiene por lo menos una afeccién preexistente de acuerdo con las
directrices de los organismos de salud publica (OMS, CDC y OPS/PHE), y que la poblacién de alto
riesgo es la que requeriria hospitalizacidn si se contagiara.?3*

El objetivo del modelo de COVID-19 y enfermedades concomitantes es estimar la poblacién con
mayor riesgo y de alto riesgo de enfermedad grave por COVID-19 a causa de afecciones
preexistentes. Su finalidad es determinar los grupos vulnerables, guiar la planificacién de la
vacunacion, aportar al disefio de posibles estrategias de proteccion (autoaislamiento, solicitar el
apoyo de contactos estrechos para la entrega de alimento o suministros médicos, etc.) y brindar
apoyo a la planificacién del tratamiento de los trastornos crénicos.

Cuando se aplica el modelo de la OPS y la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres para
calcular la poblaciéon con mayor riesgo de enfermedad grave por COVID-19, se observa que el 24%
de la poblacién de la Region de las Américas (250 millones de personas) tiene mayor riesgo de
padecer un cuadro grave por COVID-19, lo que quiere decir que tienen al menos una afeccidn
preexistente (figura 7). En el caso de América Latina, este valor es de 22% y para el Caribe no latino,
de 29%. En los paises de la Region de las Américas en los que se realizaron estos calculos, la
proporcion de poblacidon con al menos una afeccién preexistente (mayor riesgo) varia entre 18%
en Honduras y 33% en Chile (figura 8).

1 Clark A, Jit M, Warren-Gash C, Guthrie B, Wang HH, Mercer SW, Sanderson C, McKee M, Troeger C, Ong KL,
Checchi F. Global, regional, and national estimates of the population at increased risk of severe COVID-19 due to
underlying health conditions in 2020: a modelling study. The Lancet Global Health. 15 de junio del 2020.
Disponible en: https://rb.gy/zggzaa.

2 Nota informativa COVID-19 y enfermedades no transmisibles, OMS/OPS 2020. Disponible en:
https://www.paho.org/es/documentos/nota-informativa-covid-19-enfermedades-no-transmisibles.

3 Public Health England (PHE) definition of individuals at increased risk of severe COVID-19 illness. Disponible en
https://rb.gy/dlkcze.

4 CDC guidance on individuals at higher risk of severe COVID-19 disease. Disponible en: https://rb.gy/lwbglw.
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Es importante seiialar que gran parte de esta poblacion en riesgo esta en edad productiva (de 15 a
64 afos) y que no se trata exclusivamente de personas de 65 afios 0 mas. Por ejemplo, en América
Latina y el Caribe, mas de 103 millones de un total de 145 millones de personas con mayor riesgo
estan en edad productiva (figura 8).

Figura 7. Distribucién de la poblacién por niimero de afecciones preexistentes y con mayor
riesgo en algunos paises de la Region de las Américas
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Nota técnica: estimados usando preval meda, 14 condicones. Noviembre 16, 2020,

12
Organizacion Y Organizacién Conécelo. Prepérate. Actua.

Panamericana | ;
de la Salud SR ikl www.paho.org/coronavirus

oncnnsccon aaus AMEricas




Figura 8. Distribucion porcentual de afecciones preexistentes por edad
en América Latina y el Caribe

Distribucion porcentual de condiciones subyacentes por edad, Latin
America and the Caribbean
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Ademas de adaptar el instrumento y el modelo a la realidad de |la Regidn, la OPS ha sistematizado
el proceso de apoyo a los paises para que generen sus calculos. El equipo técnico de la OPS trabaja
junto con las areas técnicas nacionales relacionadas con las enfermedades no transmisibles, la
inmunizacién y las emergencias que participan en la respuesta a la COVID-19. Este trabajo en
colaboracién ha permitido determinar las fuentes de datos locales y nacionales necesarias para
calcular la poblacién en riesgo de enfermedad grave por COVID-19. El proceso de cooperacién
técnica con los paises tiene esencialmente tres fases: a) la determinacién de las fuentes de datos;
b) la capacitacion en el uso del instrumento, y ¢) el uso de los datos para la acciéon en apoyo a las
actividades de planificacion relativas a la compra y asignacion de las vacunas, el manejo de las
personas con enfermedades no transmisibles y las estrategias de proteccién dirigidas a la poblacién
en riesgo. Actualmente, la OPS estda colaborando con diez paises de la Regiéon.”

Consideraciones

e Las personas con afecciones de salud preexistentes tienen mayor riesgo de presentar un
cuadro grave por COVID-19.
e Se necesitan estrategias de proteccion para esta poblacién en riesgo.

5 Diez paises: Argentina (nacional, Cérdoba, Jujuy), Bolivia, Colombia, Republica Dominicana, Ecuador, Guyana,
Honduras, México, Peru y Venezuela.
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e Es importante determinar cuantas personas y quiénes tienen el riesgo mas alto de
enfermedad grave si contrajeran COVID-19, para definir y planificar las estrategias de compra
y distribucién de las vacunas.

e La OPS ha elaborado instrumentos para brindar apoyo a los paises en relaciéon con la
produccién de cdlculos propios sobre la base, siempre que sea posible, de datos subnacionales
y nacionales representativos de la realidad local y nacional.

e Una cuarta parte de la poblacion de la Region de las Américas se enfrenta a una combinacion
peligrosa: enfermedades cronicas y COVID-19. Esta poblacién, en su mayoria, estd en edad
productiva (de 15 a 64 afios), por lo que el problema no es exclusivo de las personas de
65 afos en adelante.

14
Conécelo. Preparate. Actua.

www.paho.org/coronavirus




Abordar el impacto de la pandemia de COVID-19 en los programas nacionales de
inmunizacion

En los ultimos afios, en América Latina se ha registrado una disminucion de la cobertura con la
tercera dosis de la vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP3) en los menores de
1 aiio. Desde el 2010 hasta el 2019, la cobertura en la Regién se redujo 10 puntos porcentuales,
de 95% a 85%, con una disminucidn de 6 puntos porcentuales entre el 2016 y el 2019. El resultado
de esta disminucion es mas de 2,1 millones de nifios sin vacunar en el 2019. En afios recientes,
paises con las cohortes infantiles mas numerosas, como Brasil con el 20% de la cohorte de
menores de 1 aifio y México con el 15,3%, han informado una disminucién en su cobertura de
vacunacion con DTP3, lo que repercutié sobre la cobertura total con DTP3 en la Regién. Sin
embargo, paises con cohortes infantiles mds pequeias, como Haiti y Suriname, también han
informado disminuciones porcentuales similares en el tltimo decenio.

Desde que el 11 de marzo del 2020 la OMS declaré que la COVID-19 podia considerarse una
pandemia, la Unidad de Inmunizacién Integral de la Familia de la OPS (IM) ha seguido de cerca el
impacto de la pandemia sobre la cobertura de vacunacién, para lo cual compard la cobertura de
vacunacion del 2020 con la del 2019 y confirmé una caida pronunciada del nimero de dosis de
DTP3 y SRP1 administradas desde marzo hasta junio del 2020, lo que se muestra en la figura 9.

Figura 9. Disminucion de dosis de DTP3 y SRP1 administradas en América Latina y el Caribe,

2019-2020
Disminucion del nimero de Disminucion del niumero de dosis de
dosis de DTP3 entre el 2019 y SRP1 entre el 2019 y el 2020 (ene-jun)
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Fuente: Informes de 23 paises con datos subnacionales correspondientes al 2019 y el 2020. Datos recibidos al 31 de
junio del 2020.

15
Organizacién  /Z23N organizacién Condécelo. Preparate. Actia.

anamericana % Mundial de la Salud

de la Salud — www.paho.org/coronavirus
waus AMEricas




Desde abril, la OPS ha realizado un total de seis encuestas nacionales en la Regidn a fin de dar
seguimiento al funcionamiento de los servicios de inmunizacién y diseiiar un plan de respuesta
basado en las necesidades expresadas. Los resultados demuestran que los servicios de
vacunacion volvieron poco a poco a un funcionamiento normal entre mayo y agosto del 2020, y
qgue los servicios suspendidos parcial o totalmente disminuyeron del 43% al 16%. La misma
tendencia descendente se observd con respecto al impacto sobre la demanda de vacunacién, con
el 80% de la demanda afectada en mayo que disminuyd al 51% en agosto. Las principales razones
por las que las personas no se vacunaban incluian la limitacion del transporte publico, los
confinamientos, las politicas de distanciamiento fisico y también el temor de los usuarios al riesgo
de exposicidn a la COVID-19 si concurrian a un sitio de vacunacion.

Entre los meses de marzo y agosto del 2020, se aplazaron cinco campafias de lucha contra
enfermedades prevenibles por vacunacion (EPV) en Bolivia, Colombia, Honduras, Republica
Dominicana y Paraguay. La OPS ha seguido apoyando a los paises en materia de
microplanificacidon y ha estado vigilando estrechamente los efectos del aplazamiento de estas
campaiias, asi como el mejor momento para reanudarlas.

La vigilancia de las EPV se vio sustancialmente afectada por las intervenciones para controlar la
COVID-19, en el sentido en que a medida que aumentaban los casos de COVID-19, los casos
sospechosos de sarampidn y rubéola disminuyeron debido a un desplazamiento drdstico de la
atencion hacia la COVID-19. La disminucién de la notificacion de casos de pardlisis flaccida aguda
(PFA) fue también sustancial en comparacién con el 2019 (figura 10). Las razones principales de
las dificultades en los sistemas de vigilancia de las EPV notificadas incluyeron recursos humanos
limitados, asignacién de prioridad a la notificacién de casos de COVID-19 sobre otras EPV y
disminucion de la notificacion.
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Figura 10. Disminucion en la notificacidn de casos de EPV y PFA
en la Region de las Américas, 2020

Notification of measles, rubella (MR) and COVID-19 cases by , GLOBAL
epidemiological weeks, Region of the Americas, 2020* Overall decrease in AFP case reportinémm'""""“
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*Data as of epidemiological week 45, 2020. Source: Surveillance country reports sent to PAHO.
USA only report total number of confirmed measles cases.

Los paises de la Regién han trabajado para cerrar las brechas de la cobertura de vacunacion
mediante la adopcidén y el fortalecimiento de diferentes estrategias innovadoras de inmunizacion
para continuar vacunando a la poblacion, por ejemplo vacunando en ubicaciones estratégicas,
como escuelas cerradas, automoviles, hogares y en la comunidad; adaptando los centros de
vacunacion; diversificando los sistemas de citas, como la vacunacidn con cita previa o basada en
el sexo o en el niumero de documento de identidad, y realizando un seguimiento de la vacunacion
através de registros de inmunizacion electrénicos. También se ha dado prioridad a la formulacién
de estrategias, planes y canales nuevos de comunicacién para hacer frente a los desafios actuales
relacionados con la informacién falsa, la desinformaciéon, la renuencia cada vez mayor a
vacunarse y los movimientos antivacunas, asi como a la politizacion de la pandemia.

La asistencia técnica de la OPS a los Estados Miembros durante estos meses incluye la
preparacion de diversos documentos técnicos y de comunicacion, la organizacién de reuniones
técnicas, asi como de reuniones con paises, y el seguimiento de las cifras de inmunizacidn,
cobertura mensual de vacunacién y cobertura subnacional.

Consideraciones
Los paises deben:

e abogar por mantener la inmunizacién como un servicio de salud esencial en condiciones
seguras;

e prestar el servicio de inmunizaciéon mediante la coordinacién y la colaboracién con otros
programas de salud para garantizar servicios eficaces y eficientes;

e integrar las campafas de vacunacidon y las actividades de puesta al dia con otras
actividades de atencién primaria de salud a lo largo de toda la vida, de acuerdo con el
documento marco para la toma de decisiones sobre la puesta en practica de camparias
de vacunacién masiva durante la COVID-19 (orientaciones provisionales);

17
Conécelo. Preparate. Actua.

www.paho.org/coronavirus




e innovar las estrategias para la vigilancia de las EPV, el apoyo a los laboratorios y los
sistemas de informacion;

e concientizar al personal de salud sobre el comportamiento que se debe seguir en las citas
de vacunacién, el uso de equipos de proteccién personal y el apoyo a las comunidades
para aumentar la demanda de vacunacién sistematica;

e infundir confianza en el publico y preservar la confianza en las vacunas.
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Estado del desarrollo de las vacunas experimentales contra la COVID-19

Actualmente hay 164 vacunas experimentales contra la COVID-19 en evaluacidn preclinica y 48
en evaluacion clinica en diversas etapas de desarrollo en todo el mundo, con una amplia gama
de técnicas de produccién de vacunas, tal como se muestra en figura 11 a continuacion.

Figura 11. Técnicas de produccion de las vacunas experimentales contra la COVID-19
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Fuente: https://vac-Ishtm.shinyapps.io/ncov_vaccine landscape/

Los resultados preliminares de la fase Il de las vacunas experimentales actualmente en la fase Il
de los ensayos clinicos indican buenos perfiles de seguridad, niveles de inmunogenia altos
(~90%+) con dos dosis, y respuestas humorales y celulares. Se requieren ensayos clinicos a gran
escala de fase lll para evaluar si los niveles de inmunogenia se traducen en eficacia y proteccién
contra la enfermedad y la infeccidn, asi como la seguridad en un gran nimero sujetos en estudio.
Ademas, en estos ensayos clinicos de fase Ill a largo plazo se esta evaluando la duracidn de la
proteccion y la disminucién de los anticuerpos con el tiempo. Tomando en cuenta los resultados
positivos respecto de la seguridad de los ensayos de fase Il, la mayoria de los ensayos clinicos de
fase lll en curso han incluido personas mayores, personas con afecciones concomitantes,
adolescentes y personas infectadas anteriormente. Sin embargo, hasta la fecha, ningln ensayo
ha incluido nifios ni embarazadas.

Considerando los perfiles objetivo de productos de las vacunas experimentales contra la
COVID-19, el criterio principal de valoracidn de interés es la COVID-19 (es decir, la infeccion
sintomatica por SARS-CoV-2), con una eficacia minimamente aceptable de 50%. Los ensayos han
sido disefados como ensayos basados en eventos, con un andlisis preliminar planificado cuando
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se produce un nimero dado de eventos. En la mayoria de los ensayos se ha fijado el nimero de
eventos en 60-90 y 150-160.

Estas vacunas podrian recibir autorizacién de uso de emergencia de los organismos regulatorios
(Estados Unidos: FDA; Unién Europea: EMEA; Reino Unido: MHRA; organismos regulatorios
nacionales de paises seleccionados; OMS: precalificacion) si los andlisis preliminares demostraran
resultados de eficacia y seguridad.

En noviembre del 2020 se presentaron mediante comunicados de prensa los andlisis preliminares
de los ensayos clinicos de fase Ill de las vacunas experimentales de Pfizer BioNTech, Gamaleya,
Moderna y Astra Zeneca. Sinovac ha indicado que los resultados preliminares estaran disponibles
a mediados de diciembre. Otras vacunas experimentales en ensayos clinicos de fase Ill son las de
Janssen, Novavax, Cansino, Sinopharm y Bharat Biotec, que también podrian presentar andlisis
preliminares en breve.

Todos los ensayos clinicos de fase Ill en curso deben continuar para completar los andlisis de
eficacia y seguridad, y evaluar la eficacia contra otros criterios de valoracidn y la duracién de la
inmunogenia y la proteccién con el transcurso del tiempo.
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Recomendaciones del SAGE: Marco de valores y hoja de ruta de la asignacion de prioridades
Planificacion y microplanificacién para la vacunacion contra la COVID-19

Es esencial determinar la poblacion a vacunar en las fases iniciales, sobre la base del
conocimiento cientifico, el entorno epidemiolégico de la pandemia, la situacién del suministro,
pero también de dos principios fundamentales de la OPS/OMS, la equidad y el panamericanismo,
gue han guiado las politicas de salud de la Regidon por 118 afios. Dichos principios estan en
consonancia con el marco de principios y valores propuesto por el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico (SAGE) sobre inmunizacidn de la OMS, y los principios para el acceso
equitativo y la asignacién justa de los productos contra la COVID-19 para el Mecanismo COVAX
del Acelerador ACT. Estos principios y valores deben ser el marco que guie la definicién de la
poblacién a vacunar, por fases, a medida que mas dosis de las vacunas estén disponibles.

Marco de principios y valores para la asignacion de vacunas y proridades de vacunaciéon contra la COVID-19,
Region de las Américas

O _ A1 Reducirla cargade morbilidad y mortalidad de la pandemia por COVID-19

A2 Reducir los perjuicios sociales y economicos (ademas de reducir el nimero de muertes y
& la carga de enfermedad)

A3 Proteger el funcionamiento ininterrumpido de los servicios esenciales, en particular de

—0M los servicios de salud
F1  Fomentar la participacién de todos los paises en un proceso de consulta
transparente para determinar los criterios y valores cientificos y de salud
publica que se deben adoptar para tomar decisiones sobre la asignacién de Bienestar

vacunas a los paises.

F2  Utilizar las mejores pruebas cientificas disponibles, los mejores
conocimientos especializados  la participacion significativa de los
il enla inacion de las priori [
vacunacion entre grupos diferentes en cada pais, a través de procesos

i i conel fin de suscitar la confianza

merecida en las decisiones relacionadas con la determinacién de

B1  Tratarlos intereses de todas las personas y grupos con la misma
consideracion al adoptar y aplicar las decisiones sobre asignacién de
vacunasy determinacién de prioridades

Respeto por igual B2  Brindarverdaderas oportunidades de vacunacién a todas las personasy
grupos que reinan los criterios establecidos para la asignacién de
prioridades

/

prioridades. ﬁ
R R c Garantizar que la asignacion de vacunas tome en cuenta los riesgos y
E1  Proteger a quienes presentan cargasy riesgos adicionales

necesidades especiales en cuanto a la pandemia de todos los paises; en

significativos derivados de la COVID-19 para proteger el bienestar particular de los paises de ingresos medianos y bajos.

de otros, en particular los trabajadores de salud y otros
trabajadores esenciales. €2 Asegurarse de que todoslos paises se comprometan a satisfacer las

viven en paf no pueden

garantizar por sf mismos la vacunacién de su poblacion, en particular
paises de ingresos medianos y bajos.

3

D1 deque la inacién de priori para la vacunacion en los paises tenga en cuenta las vulnerabilidades, los riesgosy
las necesidades de los grupos que por factores sociales, geogréficos o biomédicos subyacentes estan expuestos al riesgo de una mayor
carga de enfermedad derivada de la pandemia de COVID-19.

D2 Implantar sist d jistro de vacunasy la i tura necesaria para garantizar el acceso a las vacunas anti- COVID-19 de los
grupos de poblacién prioritarios, ademas de adoptar medidas proactivas para garantizar el acceso equitativo a todos aquellos que
formen parte de un grupo prioritario, en particular de los grupos socialmente desfavorecidos.

Alo largo de los afios, los paises de la Regidn han establecido sélidos programas de inmunizacion
nacionales y adquirido amplia experiencia en la ejecucion satisfactoria de campafias masivas de
vacunacion, lo que coloca a la Regién en una situacion privilegiada para garantizar el éxito en la
introduccidn de las vacunas contra la COVID-19.

Las autoridades nacionales de salud, con el apoyo de sus grupos técnicos asesores sobre
inmunizacién (NITAG), deben avanzar en la finalizacion de los planes nacionales para introducir
las vacunas contra la COVID-19 y determinar tanto los grupos poblacionales que deben ser
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vacunados por fases como el presupuesto necesario. Los niveles operativos también deben
avanzar en el desarrollo de los aspectos basicos de la microplanificacidn, a saber:

a) Caracterizacion de los distritos o las comunidades segun la situacion epidemioldgica:

Transmision Casos esporadicos o No casos
comunitaria conglomerados de casos

b) Caracterizacién de los distritos o las comunidades segun los siguientes criterios de
vulnerabilidad:

e densidad demogréfica (habitantes/km?);
e indice de pobreza multidimensional para América Latina (IPM-LA);
e presencia de minorias étnicas y poblaciones afrodescendientes;
e economia informal (porcentaje);
e proporcion de la poblacion desempleada;
e presencia de migrantes o refugiados;
e proporcion de la poblacion con dos o mds afecciones preexistentes.
c) Elaboracién del censo y mapeo de los grupos poblacionales en riesgo.
d) Determinacion de los grupos en riesgo concentrados.
e) Determinacién de los requerimientos de vacunas, jeringas e insumos.
f) Determinacidn de grupos de acceso dificil.
g) Actualizacién del inventario de equipos de cadena de frio.
h) Determinacion de los requerimientos de recursos humanos (vacunadores, registradores).
i) Coordinacién de la capacitaciéon por componentes en todos los niveles.
j) Elaboracion del cronograma de actividades con logistica y transporte.
k) Identificacién e inclusion de los lideres comunitarios.
I) Determinacion de las mejores estrategias locales de promocidn y comunicacion.
m) Organizacidn de la supervisién, el seguimiento y la evaluacién.

n) Organizacion de la gestion de los deshechos relacionados con la vacunacién contra la
CoVID-19.
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A medida que se disponga de informacidn sobre las caracteristicas especificas de las vacunas
autorizadas, o que cambie la situacién en relacién con el suministro, se debe examinar la
determinacién de prioridades respecto de la poblacidon que se debe vacunar.

Sin embargo, la toma de decisiones siempre debe seguir un proceso que se resume en los
siguientes tres pasos:

- Paso 1: Aplicar el marco de valores del SAGE, que estd en consonancia con los principios
de la OPS/OMS.

- Paso 2: Aplicar la hoja de ruta para establecer prioridades respecto de los grupos que se
deben vacunar, que toma en cuenta: a) la situacidon epidemiolégica; b) los criterios de
vulnerabilidad, y ¢) la situacién en relacion con el suministro.

- Paso 3: Formular recomendaciones especificas para cada vacuna, que se conoceran una
vez que las vacunas autorizadas en el mercado estén disponibles. Las politicas, los planes
o microplanes, las estrategias y las directrices de salud publica deberan examinarse a la
luz de estas recomendaciones y deberan definirse recomendaciones estratégicas si
fueran necesarias.

Los paises encontrardn semejanzas significativas entre la vacunacion contra otras enfermedades
(sarampion, rubéola, poliomielitis, influenza, fiebre amarilla, influenza por HIN1) y la vacunacion
contra la COVID-19, pero al mismo tiempo tendran que encarar diferencias sustanciales en la
planificacion, microplanificacion y ejecucién de la vacunaciéon contra la COVID-19.

Similitudes y diferencias entre las campaias de vacunacion
contra otras enfermedades y contra la COVID-19

Vacunacion contra otras enfermedades Vacunacién contra la COVID-19
(sarampion, rubéola, poliomielitis, gripe, fiebre
amarilla, HIN1)

Valores, principios * Equidad, panamericanismo * Bienestar, respeto por igual, equidad mundial, equidad
nacional, reciprocidad, legitimidad

Poblacion destinataria |+ Conglomerados susceptibles + situacion = Valores + principios + situacion del PAl+ vulnerabilidad

del PAI

Situacion * Sin casos/ casos esporéadicos o brotes * Pandemia (alta morbilidad y mortalidad)

epidemiolégica (sarampién, fiebre amarilla)

Caracteristicas de las * Conocidas * Desconocidas (numero de dosis por frasco, diluyente, dosis,

vacunas exigencias de cadena de frio, envase del producto etc.)

Planificacién y * Deb6 al2meses « Tiempo escaso para la planificacién y microplanificacion

microplanificacién

Suministro * Adecuado y oportuno = Suministro limitado, diferentes tipos de vacunas se pueden
usar al mismo tiempo en un mismo pais

Eventos supuestamente | * Conocidos + Desconocidos

atribuibles a la

vacunacion

Promocion, * Experiencia prolongada * Grado de aceptacion desconocido

movilizacién social, * Renuencia * Infodemia

comunicacién * Movimiento antivacunas * Renuencia

Movimiento antivacunas
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Consideraciones

e Los paises deben declarar a las vacunas contra la COVID-19 un bien publico que
proporcionara proteccion y bienestar a todas las comunidades en la Regidn; permitira un
retorno progresivo a las actividades humanas, sociales, familiares y laborales, y ayudara
a abordar la incertidumbre sin precedentes generada por la pandemia y sus
repercusiones econémicas.

e Los paises y sus NITAG deben adoptar el marco de valores del SAGE y la hoja de ruta de
asignacion de prioridades para definir los grupos prioritarios para la vacunacion contra la
COVID-19 en el contexto de suministro limitado de vacunas y situaciones epidemiolégicas
diferentes.

o Enlafasel, los paises deben determinar qué trabajadores de salud tienen riesgo
alto o muy alto de adquirir y transmitir la infeccién, y también la edad de la
poblacién de mayor edad.

o En la fase Il, los paises deben usar datos epidemioldgicos locales y regionales
pertinentes para determinar las afecciones concomitantes asociadas con
diferentes niveles de riesgo relacionados con la COVID-19, asi como los grupos
sociodemograficos en riesgo significativamente mayor de enfermedad grave y
muerte

e Los paises deben elaborar planes para la introduccidn de la vacuna contra la COVID-19
basados en las directrices del documento de orientacién de la OPS de julio del 2020°
sobre la introduccion de la vacuna contra la COVID-19 y el documento Guidance on
Developing a National Deployment and Vaccination Plan for COVID-19 Vaccines de la
OMS, publicado el 16 noviembre del 2020.”

e La participacion de las comunidades y la comunicacién eficaz son esenciales para el éxito
de los programas de vacunacién contra la COVID-19 y se los debe reforzar con la
instauracion de un proceso transparente basado en valores compartidos, que utilice los
mejores datos cientificos disponibles y que involucre a las partes afectadas.

6 Orientaciones de la OPS para la planificacién de la introduccién de la vacuna contra la COVID-19, disponible en
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52533.

7 WHO’s Guidance on Developing a National Deployment and Vaccination Plan for COVID-19 Vaccines, disponible
en: https://www.who.int/publications/i/item/WHO0O-2019-nCoV-Vaccine_deployment-2020.1.
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Cadena de frio

Como distintas vacunas contra la COVID-19 estaran a disposicion del publico en breve, la OPS ha
estado ayudando a los paises a analizar si es posible adaptar su capacidad para recibir, almacenar
y distribuir una vacuna contra la COVID-19, dados los retos que plantean actualmente la cadena
de frio y la logistica para transportar las vacunas a multiples ubicaciones y asegurar que se
mantenga la temperatura. Preocupa la estimacion de la capacidad para fabricar suficientes bolsas
de hielo o la posibilidad de acceder a un establecimiento que pueda proporcionarlas, asi como la
capacidad de los paises para recoger y eliminar con seguridad equipos de inyeccion y equipos de
proteccidon personal contaminados.

La OPS comenzd a realizar talleres virtuales para abordar estas cuestiones, y ha recomendado a
todos los paises actualizar sus inventarios de equipos de cadena de frio y transporte. Los paises
también deben evaluar sus sistemas de informacién sobre la cadena de frio para garantizar que
la informacién pueda fluir a lo largo y ancho del sistema a fin de tomar las mejores decisiones.
Simultaneamente, todos los gerentes deben elaborar un presupuesto para respaldar las
actividades. La unidad de IM de la OPS también estd completando el trabajo sobre las guias
operativas para facilitar la planificacién y la ejecucidn de las operaciones de cadena de suministro
y cadena de frio.

La disponibilidad de vacunas producidas por ingenieria genética mediante una plataforma basada
en tecnologia de mRNA es importante para todos los paises. Estas vacunas requerirdn
temperaturas de -70°C a -80°C para su almacenamiento, equipos de cadena de frio especiales
capaces de mantener estas temperaturas durante todas las operaciones y la manipulacién de las
vacunas del sitio donde estdn almacenadas al transporte a cada servicio de salud o
establecimiento para su administracion a la poblacion. Los congeladores de ultrafrio necesarios
para almacenar este tipo de vacunas nunca se han utilizado en el marco de las infraestructuras
de cadena de frio para las vacunas actuales, lo que ha requerido que los paises que han
establecido acuerdos para la compra de vacunas basadas en mRNA adquirir este tipo de
congeladores y contenedores adecuados para mantener la cadena de frio al transportar estas
vacunas, por no mencionar las bolsas de hielo necesarias (materiales de cambio de fase
[PMC]).Tomando en cuenta que los congeladores de ultrafrio actuales retienen la temperatura
por un tiempo muy breve, se debe disponer de generadores para suministrar electricidad de
emergencia en caso de apagon del suministro eléctrico. Los ministerios de salud deben elaborar
materiales diddcticos sobre el uso de estos nuevos equipos de cadena de frio, asi como
proporcionar equipos de proteccidn personal a los trabajadores que deben manipular las vacunas
a estas temperaturas ultrabajas, bolsas de hielo o hielo seco. Esto también es valido para todos
los servicios de salud que almacenen vacunas basadas en mRNA por mas de cinco dias.®

8 Hasta mediados de noviembre del 2020 habia informacidn limitada sobre el nimero exacto de dias que una
vacuna fabricada por ingenieria genética se podia administrar con seguridad sin haber sido almacenada a -70°C a
-80°C. Un fabricante ha indicado que la cantidad de dias que su vacuna contra la COVID se puede almacenar a 2°C
a 8°C es cinco dias. Otras vacunas contra la COVID-19 que podrian estar disponibles requeriran temperaturas de
almacenamiento similares a las vacunas que se utilizan actualmente en los programas de inmunizacién rutinarios.
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Consideraciones
Los paises deben:

actualizar el inventario de equipos de cadena de frio;

calcular la capacidad de almacenamiento y distribucidn de las vacunas contra la
COVID-19;

determinar los tipos de transporte y la capacidad requeridos para hacer llegar las vacunas
y los insumos para inyectarlas a todos los puntos de distribucion;

determinar la capacidad para la recoleccién, el transporte y la eliminacidén seguros de los
desechos generados por la vacunacion;

evaluar las operaciones logisticas para apoyar diferentes estrategias de inmunizacion;
evaluar las capacidades de los sistemas de informacidn para llevar a cabo un seguimiento
del almacenamiento, la distribuciéon, la vigilancia de la temperatura y el control de
inventarios;

calcular el presupuesto requerido para realizar las distintas actividades.
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Sistemas de informacion

El objetivo de este capitulo es asesorar a los paises sobre el modo de determinar las necesidades
en materia de datos y fortalecer sus sistemas de informacién para hacer un seguimiento
adecuado de la introduccion de las vacunas contra la COVID-19. En vista de que habra una gran
demanda, y urgente, de datos sobre la vacunacidn contra la COVID-19 por parte de interesados
directos nacionales e internacionales, los paises deben prever sus necesidades de datos vy
fortalecer los sistemas de informacidn para poder producir informes de manera rapida, frecuente
y precisa, teniendo en cuenta las siguientes cuatro etapas del proceso de introduccién:
planificacion, ejecucidn, seguimiento y evaluacion, como se muestra en la siguiente figura.

Figura 12. Alcance de los sistemas de informacion para la introduccién
de la vacuna contra la COVID-19

Planificacion y sistemas de informacion

S

« Definicion y cuantificacion de
poblaciones objeto

+ Adaptacion de los registros y
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integracion con otros
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informacion para
entender la
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vacuna y el impacto
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de la aplicacion visualizacion de los

equitativa de la vacuna indicadores:
para la toma de * Persona
decisiones * Lugar

* Tiempo
* Producto bioldgico

Calidad y uso de datos

A fin de cubrir las necesidades clave previstas de los diferentes interesados directos, los
programas nacionales deben disefar un sistema de vigilancia para las vacunas contra la COVID-19
que permita:
e Analizar las tendencias de la cobertura de la vacunacién contra la COVID-19 con las
variables de persona, fecha, ubicacién geografica o lugar y caracteristicas del producto
bioldgico, para tomar medidas especificas cuando sea necesario.
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e Vigilar la aplicaciéon equitativa de las vacunas contra la COVID-19; es decir, en qué medida
se ejecutan eficazmente las politicas nacionales para asignar prioridad a los grupos en
situacién de riesgo.

e Garantizar que los formularios y documentos necesarios estén adaptados y disponibles
para registrar oportunamente las dosis de la vacuna administrada.

e Facilitar el acceso a la informacidn para su analisis y uso en la toma de decisiones, como
evaluacién de la repercusién, eficacia de la vacuna, posibles estudios epidemiolégicos,
encuestas, vigilancia de eventos adversos de interés especial y eventos adversos
supuestamente atribuibles a la vacunacién, entre otros.

e Entregar un documento personal de registro de vacunacion, como un carné o certificado
a la poblacidn vacunada, con fines laborales, educativos o de viaje.

Los indicadores principales para medir los progresos en relacién con las vacunas contra la
COVID-19 son similares a los de otras vacunas e incluyen:

e acceso (aplicacion de la primera dosis de la vacuna);

e numero de personas vacunadas segin el nimero de dosis;

e cobertura (aplicacién del esquema completo);

e tasa de desercidn entre la primera y la segunda dosis o las sucesivas dosis;

e razones del rechazo a la vacunacién.

Cada uno de estos indicadores deben desglosarse segun las variables de: 1) persona: edad, sexo,
ocupacién, afecciones concomitantes, otra dimension de equidad (socioecondmica, étnica,
linguistica, religiosa, o cualquier poblacidon socialmente desfavorecida); 2) lugar: lugar de
residencia y lugar de vacunacién por distrito, provincia, estado, etc.; y 3) fecha: la fecha de
vacunacion, y producto (nombre de la vacuna, fabricante, plataforma vy lote).

La obtencién de estimaciones sobre cada poblacién destinataria para medir la cobertura
equitativa en diferentes poblaciones beneficiarias es una actividad importante, compleja y
urgente, necesaria para preparar satisfactoriamente la introduccion de la vacuna contra la
COVID-19. Las fuentes de los denominadores podrian ser:
e poblacién por edad: censos nacionales, datos demograficos del Banco Mundial o de las
Naciones Unidas (https://population.un.org/wpp/);
e ocupacion: censos nacionales definidos por pais;
e personas con enfermedades concomitantes: encuestas de salud y enfermedades crdnicas
realizadas por el pais o carga mundial de enfermedad (http://www.healthdata.org/ghd);
e datos de microplanificacidn al nivel local: estos datos deben desglosarse por localidad al
nivel mas bajo posible.

Se deben celebrar reuniones periddicas con los equipos supervisores a todos los niveles con el
objetivo de hacer el seguimiento del progreso de la vacunacién, analizar los puntos fuertes y
débiles y las medidas correctivas necesarias para alcanzar la meta propuesta. Los paises deben
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establecer el andlisis sistematico y estandarizado de la informacion sobre el desempefio, asi
como esquemas de flujo de informacidn sobre la vacunacién contra la COVID-19.

Todos los paises deben adaptar sus sistemas para registrar, notificar, analizar y usar los datos de
vacunacidon contra la COVID-19. Se deben elaborar directrices nacionales para asegurar la
modificacion de los instrumentos de registro de los paises, independientemente de si estdn
individualizados, agrupados, sobre papel, en soporte electrénica o en ambos.

Con respecto a la utilizacidon de papel, los paises deben elaborar planillas de control diarias,
semanales y mensuales para estrategias y grupos destinatarios en relaciéon con la COVID-19, o
planillas estandarizadas, pero con hojas separadas para cada estrategia y grupo (como personal
de salud, trabajadores de asistencia social, grupos de mayor edad, etc.). Hacerlo simplificara su
disefio y uso. El encabezamiento de las planillas de control debe contener informacidn acerca de
la ubicacidn, el grupo destinatario, el administrador de la vacuna, el producto (la vacuna contra
la COVID-19) utilizado y la fecha o intervalo de fechas correspondientes. Deben quedar espacios
(casillas) libres para las distintas dosis de la vacuna contra la COVID-19 y para cualquier otra
dimension o desglose requeridos, como sexo e intervalo de edades.

En cuanto a los sistemas electrénicos, aun cuando los registros electrénicos individuales
posiblemente tengan ventajas, por ejemplo, porque permiten recopilar informacién mads
detallada y oportuna, la institucién y el mantenimiento de sistemas de este tipo pueden ser
problematicos, algo que se debe tener en cuenta al adoptar uno de estos sistemas. En los casos
en los que los sistemas electrénicos estan disponibles, es importante garantizar su adaptacion
oportuna para la recopilacién de informacion, la presentacién de informes y las pruebas
respectivas.

Consideraciones

e La demanda de datos sobre la vacunacién contra la COVID-19 por parte de interesados
directos nacionales e internacionales sera grande y apremiante.

e Los paises deben prever sus necesidades de datos y fortalecer los sistemas de
informacién para poder proporcionar informacién de manera rapida, frecuente y precisa.

e Los paises pueden usar plataformas e instrumentos existentes, pero en algunos casos la
introduccidon de las vacunas contra la COVID-19 puede servir de catalizador para
incorporar sistemas mas eficientes.

* Los paises necesitaran registros de vacunacion accesibles y fiables basados en el hogar y
el consultorio para las evaluaciones de seguridad y efectividad de las vacunas, asi como
con finalidades de viajes, profesionales y de salud.
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Vacunacion segura

En el plano mundial hay principalmente dos mecanismos para informar a la OMS sobre los
eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o la inmunizaciéon (ESAVI): el
primero es informar los datos consolidados de los programas de inmunizacion de cada pais
anualmente a través del formulario par la notificacion conjunta de la OPS/OMS y el UNICEF. Parte
de los datos requeridos incluye responder a unas pocas preguntas referidas al nimero y la
gravedad de los casos de ESAVI y la existencia de comités nacionales para el andlisis y la
clasificacién de los ESAVI. Esta informacién, sin embargo, es basica y no le permite a la OPS
realizar analisis integrales sobre las caracteristicas de los ESAVI, lo que impide detectar los
problemas en el nivel regional. El segundo mecanismo es la notificacién de ESAVI por las
autoridades regulatorias nacionales a través del canal Vigiflow por el que se envian informes
sobre seguridad de casos individuales al Centro de Vigilancia de Uppsala (Centro Colaborador de
la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional). Esta base de datos mundial (Vigibase)
permite a todos los paises buscar y ver datos sobre presuntos efectos colaterales de diversos
productos medicinales (también llamados presuntas reacciones adversas a los medicamentos).
Sin embargo, este mecanismo no permite que los programas de vacunacién accedan a la
informacién de Vigibase y los informes estdn mas relacionados con las presuntas reacciones
adversas que con la clasificacion de los ESAVI. Por consiguiente, ninguno de los mecanismos
mundiales actuales le permite a la OPS hacer andlisis oportunos e integrales de la situacién de
los ESAVI en la Regién.

En el plano regional, entre el 2002 y el 2016 la OPS ha tenido experiencias satisfactorias en
relacion con el apoyo a la vigilancia de los ESAVI, incluidos varios talleres nacionales de
capacitaciéon sobre seguridad de las vacunas vy talleres regionales sobre vigilancia de los ESAVI
para la introduccién de nuevas vacunas, como la vacuna contra la influenza por HIN1 entre el
2009 y el 2010, y la vacuna contra la fiebre amarilla en el 2012, asi como una colaboracién
plurinacional para la seguridad mundial de las vacunas de la OMS entre el 2014 y el 2016 en
relacion con la vacuna contra el sarampidn, la parotiditis y la rubéola (vacuna triple viral).

Por otro lado, cada pais de América Latina y el Caribe ha llevado a cabo la vigilancia pasiva de los
ESAVI de diferente manera. Algunos paises solo realizan vigilancia durante las campafas masivas
de vacunacién o cuando se han notificado eventos graves durante el programa de vacunacion
rutinario. En general, la coordinacidn entre la inmunizacidén y la farmacovigilancia se ha limitado
a los eventos grave esporadicos.

Desde el 2018, la Unidad de IM ha comenzado a allanar el camino hacia el disefio de un sistema
regional de vigilancia de ESAVI, mediante la actualizacion de su manual regional para la vigilancia
de los ESAVI del 2002, que fue una adaptacién del manual mundial de la OMS del 2016 al cabo
de tres reuniones con expertos de la OPS, los CDC, la OMS, Argentina, Colombia, Chile, Estados
Unidos, México y Peru. Recientemente, la OPS también ha participado en los grupos de trabajo

30
) Organizacion Conoécelo. Preparate. Actua.

Ll flealptrllel www.paho.org/coronavirus




del Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas de la OMS para publicar un
manual mundial sobre la seguridad de las vacunas contra la COVID-19. La mayoria de las
recomendaciones mundiales de este manual se reflejaran en las estrategias de la OPS para
instituir un sistema regional de vigilancia de los ESAVI, como parte del plan regional de la OPS
para la introduccidn de las vacunas contra la COVID-19.

En el contexto de los distintos retos que se plantean en relacién con la introduccion de las
vacunas contra la COVID-19, hay una propuesta para instituir un sistema regional de vigilancia de
ESAVI en la Regién de las Américas, con el objetivo de lograr un sistema regional sensible,
oportuno, estandarizado, fiable e integrado de vigilancia. Este sistema incluira la coparticipacién
de todos los actores involucrados en la seguridad de las vacunas, para mantener la confianzay la
aceptacion de las vacunas en la Region. La finalidad de esta vigilancia regional es contribuir a la
deteccion temprana y la clasificacidn de los ESAVI graves y las sefales de riesgo de ESAVI, a fin
de generar una respuesta rapida y apropiada en los niveles nacional y regional. Los objetivos
especificos del sistema de vigilancia son:

e Obtener y analizar informacién en tiempo real para la toma de decisiones; determinar
distintos tipos de ESAVI: a) reaccién relacionada con la vacuna, b) reaccion a un defecto
de calidad de la vacuna, c¢) reaccion relacionada con un error en la inmunizacidn,
d) reaccion relacionada con el nerviosismo ante la vacunacion y e) evento coincidente con
asociacién temporal con la vacunacion.

e Disefar e instituir un sistema regional de vigilancia de la seguridad de las vacunas
mediante la intensificacion de la vigilancia pasiva, la vigilancia activa y estudios especiales
relacionados con la introduccién de las vacunas contra la COVID-19.

e Coordinar las acciones con el Fondo Rotatorio de la OPS para los ESAVI vinculados con
defectos de calidad de las vacunas contra la COVID-19.

e Mantener y aumentar la confianza y aceptacion de las vacunas mediante la
retroalimentacién sistematica regional a los paises.

Para afrontar estos desafios y alcanzar la meta, la finalidad y los objetivos, la OPS ha convocado
cinco grupos de trabajo con expertos de la OPS, los CDC y los paises con el fin de elaborar cinco
estrategias con sus productos respectivos. Algunos productos pertinentes son:
e Instituir y vigilar mecanismos regulatorios para la introduccién de las vacunas contra la
COVID-19:

o Elaborar un tablero de seguimiento para vigilar el riesgo de las vacunas, la
progresidon de los ensayos clinicos y los perfiles de seguridad de las diferentes
plataformas de vacunas contra la COVID-19.

o Definir las actividades o los procedimientos para integrar los informes de eventos
adversos graves, presuntas reacciones adversas inesperadas o ESAVI en los
ensayos clinicos con las actividades que vigilan la seguridad de las vacunas.

e Preparar procedimientos estandarizados de trabajo para el sistema regional de vigilancia.
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o Trasladar y consolidar los resultados de la vigilancia regional para la toma de
decisiones.

o Documentar los procedimientos estandarizados de la vigilancia regional de ESAVI.

o Definir un modelo y un proyecto para un sistema regional de notificacién para la
vigilancia de los ESAVI (incluidas reglas institucionales, arquitectura y evaluacién
de herramientas digitales, entre otros).

e Fortalecer las capacidades nacionales de vigilancia de los ESAVI o eventos adversos de
interés especial en el contexto de la COVID-19.

o Preparar un curso virtual sobre el manual de vigilancia de los ESAVI.

o Preparar una estrategia de capacitacion sobre vigilancia de los ESAVI para
fortalecer las capacidades nacionales (investigacién, evaluacidon de causalidad,
etc.).

e Definir el modelo funcional de la red centinela de vigilancia activa de la seguridad de las
vacunas contra la COVID-19, asi como protocolos de investigacion sobre ESAVI o eventos
adversos de interés especial.

o Determinar el protocolo estandarizado para una red centinela dirigida a la
vigilancia activa de ESAVI o eventos adversos de interés especial y un protocolo
de investigacién para la vigilancia de eventos en la cohorte en grupos de alto
riesgo que seran vacunados.

e Crear un comité regional para la seguridad de las vacunas con el apoyo de las alianzas
estratégicas y definir la estrategia para la comunicacién durante crisis relacionadas con
los ESAVI.

o Distribucién de materiales de comunicacion social de la OPS relacionados con el
riesgo de ESAVI.

e Preparar seminarios por Internet, videos, documentos sobre preguntas frecuentes,
talleres sobre comunicacion social relacionada con los riesgos, entre otros.

El sistema de notificacion regional se establecera después de analizar los resultados de un estudio
regional que evalte que el sistema ha logrado cierto nivel de madurez. La notificacién de ESAVI
serd transferida del nivel local al nivel nacional. Una vez que todo el ciclo de vigilancia de ESAVI
se haya completado a nivel nacional — deteccidn, notificacidn, investigacion, andlisis y evaluacion
de causalidad — los datos basados en casos se trasladaran al nivel regional.
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Figura 13. Ciclo del sistema de vigilancia de ESAVI
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Figura 14. Estructura de la informacidn de vigilancia
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Demanda y generacion de comunicacion

De acuerdo con las recomendaciones del 2019 del GTA,® la OPS empezd a trabajar en una
estrategia de comunicacidn relacionada con la inmunizacién para guiar el trabajo regional y
brindar apoyo a los Estados Miembros. En consulta con los gerentes del Programa Ampliado de
Inmunizacién (PAI) de algunos paises seleccionados y otros interesados directos, se determind
gue dicha estrategia se debia poder adaptar para que reflejara la diversidad de la Regién de las
Américas; que debia no solo ofrecer informacion sino apelar también a las emociones; que
convenia recurrir a la comunicacién segmentada, en el entendimiento de que los enfoques
“uniformes” tienen un éxito limitado; crear un didlogo constante en lugar de esperar a las
emergencias o a las campafas para comunicar, y ser proactivo para anticiparse a la renuencia.
En consecuencia, se elaboré una estrategia con esas caracteristicas para alcanzar tres objetivos:
empoderar a la comunidad para que demande vacunacidon; empoderar a los trabajadores de
salud para que promuevan la inmunizacion, y sensibilizar a las autoridades y personas influyentes
y aprovechar su apoyo para promocionar la vacunacion.

Se determinaron los factores facilitadores para promover los beneficios de las vacunas, mantener
o aumentar la confianza y poner freno a los mitos y la informacion falsa. En el contexto de la
pandemia de la COVID-19, las comunicaciones de la OPS sobre inmunizacién se mantienen dentro
del marco original, pero desde entonces se han adaptado para abordar cuestiones adicionales
relativas a la infodemia, incluidas la desinformacidn y la informacidn falsa; la renuencia cada vez
mayor a la vacunacién y los movimientos antivacunas; la politizacién de la pandemia, incluida la
relacionada con las vacunas contra la COVID-19, y otros temas.

Las metas de la OPS en materia de comunicacién destinada a brindar apoyo a la introduccion de
las vacunas contra la COVID-19 incluyen la planificaciéon y ejecucidén satisfactorias de la
comunicacion de riesgos y de respuesta a la crisis en relaciéon con la introduccidn de las vacunas
contra la COVID-19 en la Regién de las Américas; la promocién de la participacion de las
comunidades para generar demanda de vacunas contra la COVID-19 y mantener la credibilidad y
confianza en los programas nacionales de inmunizacién rutinarios, y la colocacién de la OPS como

9 Recomendaciones de la reunién del GTA de julio del 2019:

- El GTA insta a la OPS a elaborar una estrategia regional para el acceso a las vacunas, su aceptacion y
demanda, y para apoyar a los paises en la identificacion de los determinantes sociales y comportamentales
de la vacunacion y en el abordaje de los obstaculos para la vacunacion.

- Los paises deben utilizar enfoques tedricos para determinar los obstaculos y los determinantes locales de
la vacunacidn y deben emplear estos conocimientos para desarrollar intervenciones adaptadas y basadas
en la evidencia con el fin de llegar a las poblaciones destinatarias de la vacunacidn, evaluar el impacto de
esta y compartir sus resultados con otros paises.

- Los paises deben fortalecer su preparacidn y respuesta a las crisis de comunicacion en materia de vacunas
que pueden erosionar la confianza en las vacunas y en las autoridades de salud encargadas de
proporcionarlas.
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un lider regional y una fuente confiable de cooperacion técnica en materia de inmunizacién, en
colaboracién con interesados directos pertinentes, incluidos los medios de comunicacién vy los

paladines de la vacunacion.

Consideraciones
* La poblacién debe ser informada acerca de las vacunas contra la COVID-19 y también de

los procesos de asignacidn de prioridades para determinar quiénes seran vacunados en
las fases iniciales.
* Se deben realizar esfuerzos para establecer la confianza y crear demanda de vacunacion.
* Se debe procurar gestionar la infodemia y planificar la comunicacion de riesgos.
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Seguimiento y presentacion de informes sobre la preparacion del pais para la introduccion de

vacunas contra la COVID-19
Como parte de la asistencia técnica para la planificacién de la introduccidn de las vacunas contra
la COVID-19, la OMS y el UNICEF crearon un instrumento de evaluacion llamado “herramienta de
autoevaluacion de la preparacion para la introducciéon de las vacunas” (VIRAT, por su sigla en
inglés), que es una lista de verificacion cuyo objetivo es proporcionar una hoja de ruta de
planificacion para prepararse para la introduccién de las vacunas contra la COVID-19; permitir
gue los paises realicen su propio seguimiento de los progresos de la preparacién en funcién de
hitos clave, y brindar apoyo a los paises para que determinen sus necesidades de cooperacion
técnica.

La lista de verificacidn incluye nueve componentes:

1. Planificacion y coordinacion: Desarrolla los grupos de trabajo y organismos
coordinadores que garantizaran el entendimiento y la adherencia a los plazos de entrega.

2. Recursosy financiamiento: Determina las necesidades de recursos humanos y operativos
y establece posibles fuentes de financiamiento, asi como mecanismo para los
desembolsos a los niveles operativos.

3. Regulacion: Confirma la via regulatoria para autorizar las vacunas contra la COVID-19 en
el pais y asegura las autorizaciones o exenciones necesarias para la importacion.

4. Prestacion de los servicios: Establece los grupos destinatarios prioritarios y elabora las
mejores estrategias tradicionales y no tradicionales para llegar a ellos.

5. Capacitacion y supervision: Determina las necesidades de capacitacién, prepara
materiales y plataformas, los distribuye a los grupos destinatarios, y establece el modelo
de supervision.

6. Vigilancia y seguimiento: Desarrolla o adapta los mecanismos de vigilancia (cobertura,
ESAVI) para la COVID-19, mediante la actualizacién de los instrumentos de recopilacion
de datos segln sea necesario.

7. Logistica de lavacunay cadena de frio: Evalla y planifica las necesidades logisticas, como
la cadena de frio, la distribucion y la seguridad, desde el punto de entrada hasta los
puntos de vacunacion.

8. Seguridad y vigilancia: Garantiza que haya capacidad suficiente para vigilar la seguridad
de la vacuna

9. Promocidon, movilizacion y comunicacion: Disefia e implementa comunicaciones,
movilizacidn social y estrategias de participacién para generar confianza y demanda de
vacunas contra la COVID-19.

Como parte del trabajo en curso, la Unidad de IM y el Fondo Rotatorio de la OPS han elaborado
un tablero de seguimiento regional que permite a los paises vigilar la aplicacién de la herramienta
VIRAT en la Regidon, con ocho paises que ya la han presentado; vigilar el desarrollo del plan
nacional de distribucidn y vacunacidn, y realizar previsiones sobre la demanda de vacunas contra
la COVID-19 de los paises participantes en el Fondo Rotatorio.

36
@) Organizacion Conoécelo. Preparate. Actua.

SF Mundial de la Salud www.paho.org/coronavirus




La OPS alienta a los paises a que usen la herramienta VIRAT para autoevaluar su preparacion y
gue informen a la OPS. El Banco Mundial también ha elaborado un marco para la evaluacién de
la preparacion para las vacunas llamado VRAF. Sin embargo, la OMS y el Banco Mundial estan
trabajando para fusionar VIRAT y VRAF en una herramienta que todos los paises y asociados
puedan usar para armonizar los requisitos, identificar las brechas y prestar cooperacion técnica
adaptada a las necesidades del pais.

La OPS destaca la importancia de apoyar los paises para desarrollar un “plan nacional de
distribucién y vacunacion” que los asociados puedan apoyar y utilizar para evaluar la preparacion
del pais, y también para solicitar la inclusidon en el Mecanismo COVAX vy el financiamiento del

Banco Mundial.

Informaciéon mundial: Tablero de seguimiento de la
preparacion y distribucion de los paises del COVAX

[ COVAX Classification 1 [ WHO Region 1 World Bank Priority
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Note: Dashboard under development. Includes data submitted by 12 November 2020.
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Progresos logrados en el acceso a las vacunas contra la COVID-19 de los paises de América
Latina y el Caribe

Hasta la fecha, la solidaridad regional ha llevado a un nivel sin precedentes la participacidon de los
paises de América Latina y el Caribe en el Mecanismo COVAX, con 27 paises y territorios
autofinanciados!® que firmaron acuerdos de compromiso (sobre 95 paises autofinanciados en el
plano mundial, lo que representa el 33% del volumen mundial proyectado de compras). A pesar
de las repercusiones financieras para los presupuestos nacionales, la mayoria de los 27 paises
autofinanciados ya han reunido los requisitos financieros del Mecanismo, lo que representa la
asignacion de mas de mil millones de ddlares a pagos iniciales y garantias financieras. Ademas,
los diez paises (de un total de 92 a nivel mundial) de la Regién que reunen los criterios para el
Compromiso Anticipado de Mercado (CAM) han iniciado el proceso de presentacion de
solicitudes al Mecanismo.

La OPS calcula que para un pais caracteristico de América Latina y el Caribe el costo inicial de la
nueva vacuna contra la COVID-19 probablemente supere en 12 veces el presupuesto de
inmunizacién nacional anual. Solo para adquirir la vacuna para el 20% de su poblacion (para
aquellos considerados de mas alto riesgo) en el 2021, los paises de la Region deberan invertir tres
veces sus presupuestos de inmunizacién anuales actuales. Por esta razon, la asequibilidad de las
futuras vacunas contra la COVID-19 serd fundamental. Dadas las inversiones del sector publico
en investigacién y desarrollo de los asociados mundiales, como la Coalicién para la Promocién de
Innovaciones en pro de la Preparacion ante Epidemias (CEPI) y los paises desarrollados, la OPS
sigue abogando por precios fijos,!! beneficios minimos, financiamiento sostenible,
aprovechamiento de los sistemas existentes y proyeccidon de la demanda consolidada para
mejorar el acceso y la asequibilidad.

En el marco del Mecanismo COVAX, el Fondo Rotatorio de la OPS y los mecanismos de la Divisién
de Suministros del UNICEF se reconocen como agentes de compra principales, y el 12 de
noviembre del 2020 han emitido una solicitud de propuesta conjunta a los fabricantes de
vacunas. La OPS se esta preparando para adquirir vacunas contra la COVID-19 en nombre de
todos los Estados Miembros interesados de la OPS como parte de la cooperacién técnica y las
iniciativas relacionadas con la preparacion de los paises para introducir las vacunas contra la
COVID-19.

10 El nimero no incluye Canada.
11 Una estructura de precios en la que un proveedor cobra un Unico precio fijo por un producto especifico a todos
los clientes.
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Recomendaciones

e EIGTA toma nota de la pandemia en curso y los estragos que estd produciendo y subraya
la importancia de las medidas no farmacoldgicas para reducir la transmisidon de la
COVID-19.

e El GTA sefiala la importancia fundamental de comunicar mas eficazmente que la
intensidad de la infeccidn que genera picos o mayores oleadas de infecciones tiene como
resultado mayor gravedad de los casos y muertes.

e EIGTA valora el trabajo de los equipos de la OPS y los equipos nacionales, y promueve la
continuacion de los esfuerzos para mejorar la cobertura de vacunacidon y aumentar la
demanda de las vacunas, asi como la labor para mejorar la vigilancia de enfermedades
transmisibles que requieren vacunacién.

e El GTA toma nota del andlisis sobre el calculo de los grupos con riesgo mas alto por
afecciones preexistentes y observa el valor de esos cdlculos para la respuesta a la
COVID-19, asi como para la asignacién de la vacuna. Seria util explorar cual de las
entidades preexistentes permite predecir mejor malos resultados de salud, de modo que
se pueda refinar, toda vez que sea posible, la asignacion de las vacunas y la determinacién
de prioridades para la vacunacion.

e EIGTA apoya la adopcidn del marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacion de
vacunas y determinacién de prioridades para la vacunacién contra la COVID-19 y la hoja
de ruta para priorizar los grupos de poblacién para la vacunacién contra la COVID-19, e
insta a que se utilicen como guia para la planificacién y toma de decisiones de los paises.

e EIGTAalientaalos paisesy subraya la necesidad de que comiencen su planificacién segun
el marco de valores y la hoja de ruta para la asignacién de prioridades, y de incluir a los
CAPl y a todos los interesados directos en un proceso transparente de planificacion de la
administracion de las vacunas contra la COVID-19. Es importante hacer participar a todos
los interesados directos y al publico en un didlogo para aumentar la confianza en las
vacunas contra la COVID-19 y las que protegen contra otras enfermedades.

e El GTA apoya la vacunacién prioritaria del personal de salud, las personas mayores y los
adultos con enfermedades concomitantes para reducir la morbilidad y mortalidad
causada por la infeccién por SARS-CoV-2.

e El GTA subraya la importancia de la microplanificacién cuidadosa, que tome en cuenta
las caracteristicas especificas de las vacunas contra la COVID-19 disponibles para su uso,
con especial atencidon a todos los aspectos de la cadena de frio, la logistica y los sistemas
de informacién (electrénicos o en papel), incluida la entrega de un certificado de
vacunacion a las personas vacunadas.

e EI GTA observa la necesidad de fortalecer las capacidades nacionales de vigilancia de los
ESAVI en relacion con las vacunas contra la COVID-19 y otras vacunas, y apoya la creacion
de un sistema regional de vigilancia de ESAVI.

e El GTA recomienda preparar estudios especiales para hacer el seguimiento de las
cohortes de personas vacunadas a fin de determinar la seguridad de las vacunas contra
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la COVID-19 y la duracién de la protecciéon que confieren. El GTA también apoya el
establecimiento de un comité regional para la seguridad de las vacunas contra la
COVID-19.

e ElIGTA destaca la funcidn crucial de la comunicacion, incluidos el uso de las redes sociales
y la identificacion y participacion de personas influyentes y personalidades nacionales,
asi como campeones y embajadores regionales, en la promocién de la inmunizacidon
contra la COVID-19 una vez que las vacunas estén disponibles.

e El GTA senala que la herramienta VIRAT es util para evaluar la preparacion del pais y la
formulacion de planes nacionales de vacunacion y apoya firmemente la integraciéon de la
herramienta VIRAT y el marco para la evaluacién de la preparacion para las vacunas del
Banco Mundial (VRAF) en un solo instrumento a fin de dar seguimiento a la preparacién
de los paises y facilitar la formulacidn de planes naciones de vacunacion.

e EIGTA reconoce la funcién crucial del Fondo Rotatorio de la OPS y el Mecanismo COVAX,
y apoya las clausulas de cliente mas favorecido y mejor precio en los acuerdos. El GTA
estd a favor de las medidas y los esfuerzos para garantizar la distribucion mundial
equitativa de las vacunas a precios razonables.

e El GTA observa que es importante para la OPS seguir la evolucién y vigilar las
caracteristicas de las vacunas a medida que estén disponibles, y trabajar diligentemente
para obtener las mejores soluciones para los paises.

e El GTA subraya la importancia de contar con suficientes recursos humanos en funciones
y de capacitar al personal suficiente para preparar la introduccién de las vacunas contra
la COVID-19, asi como de garantizar que los programas de inmunizacién rutinarios siguen
funcionando.

e El GTA insta a la OPS a que continte haciendo el seguimiento de los progresos de los
paises en materia de planes para introducir la vacuna.

e El GTA recomienda que la OPS realice un seguimiento de los datos sobre eficacia y
seguridad de las vacunas experimentales actuales contra la COVID-19 que se encuentran
en fase de ensayo clinico, para formular recomendaciones regionales especificas con
respecto a las estrategias y la politica de vacunacién.

e Considerando la posibilidad de que las vacunas contra la influenza y la COVID-19 tengan
grupos en riesgo y grupos destinatarios similares, el GTA recomienda que los paises
utilicen la infraestructura establecida para la vacunaciéon contra la influenza para
preparar la introduccién de las vacunas contra la COVID-19.
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