Vacunacion: mas que un debate
se requiere una ética global

Pablo J. Patino

Hace un poco mas de doscientos afios, el mé-
dico britanico Edward Jenner, sin tener conoci-
miento sobre el mundo microbiol6gico y menos
sobre el sistema inmune, desarroll6 la primera
aplicacién exitosa de un proceso de vacunacion.
Desde entonces, las vacunas han disminuido
en gran medida la carga de enfermedades in-
fecciosas en todo el mundo, lo que permiti6
la erradicaciéon de la viruela, una enfermedad
que causé la muerte de mas de trescientos mi-
llones de personas en el siglo xx, y condujo al
control de enfermedades como la poliomielitis,
el tétanos, la difteria y el sarampion, entre mu-

chas otras. Con la excepcién del agua potable y
el saneamiento, ninguna otra medida de salud
publica ha tenido un efecto tan importante en la
reduccion de la mortalidad y en el crecimiento
de la poblacion en el altimo siglo.

El efecto mas notorio de las vacunas puede
ser la reduccion de la mortalidad: se estima
que han evitado anualmente seis millones de
muertes por enfermedades prevenibles con
ellas; sin embargo, el desarrollo de programas
de vacunacién tiene muchos otros beneficios
(ver esquema).

BENEFICIOS
PARA LA SALUD

BENEFICIOS
ECONOMICOS

BENEFICIOS
SOCIALES

Reduccion de la morbilidad

y mortalidad por
enfermedades infecciosas

Erradicacion de
enfermedades infecciosas

Inmunidad de rebaiio

Reduccion de las
infecciones secundarias
que complican las
enfermedades prevenibles
con vacunas

Prevencién del cancer

Prevencion de la resistencia

a los antibiéticos

Ahorro en el gasto de
servicios sociales

Ganancias de
productividad

Minimizacién del impacto
en las familias

Preparacion rentable para
brotes

e Establecimiento de

programas para el
desarrollo de vacunas
que pueden generar
rentabilidad

Equidad de la asistencia en
salud

Fortalecimiento de la
infraestructura de atencién
social y en salud

Impacto en la esperanza y
la calidad de vida

Empoderamiento de la
mujer

Mayo | 2021

Adaptado de Rodrigues y Plotkin, 2020.



A pesar de tales logros, las transformaciones
radicales en la densidad, la distribucién por
edad y los habitos de viaje de la poblaciéon en
todo el mundo que posibilita el contacto estre-
cho entre personas de practicamente todos los
puntos del planeta, favorecen la propagacion
global de patégenos. Este riesgo pandémico
aumenta aun mds por el cambio climético que
influye en la distribuciéon, abundancia y pre-
valencia de vectores portadores de patégenos,
y asi se promueven infecciones con una va-
riedad de enfermedades transmitidas por di-
ferentes organismos. Todas estas condiciones
favorecen la aparicion de patégenos nuevos y
reaparicion de antiguos que tienen el potencial
de convertirse en amenazas pandémicas adi-
cionales a la de la covid-19.

En los afios previos a la pandemia actual, la
apariciéon y répida propagacion de infeccio-
nes graves ha puesto de relieve la necesidad
de una preparaciéon mundial para las pande-
mias que puede requerir el desarrollo extre-
madamente rdpido y la distribucién masiva
de vacunas contra diversos patégenos, incluso
algunos potencialmente desconocidos. Entre
los agentes infecciosos que han causado ma-
yor impacto en la salud global se destacan los
que a continuacioén se describen:

* El virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), el agente causal del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), co-
rresponde a una zoonosis de primates no
humanos cuyos primeros casos se presen-
taron a principios del siglo xx en Africa
central y que, después de su extension al
resto del mundo, ha cobrado unos 33 mi-
llones de vidas. A pesar del desarrollo de
la terapia antirretroviral de gran actividad,
los medicamentos son costosos y el acceso
a la terapia sigue siendo problematico en
entornos con recursos limitados en los que
se producen la mayoria de las infecciones.
El desarrollo de una vacuna contra el VIH,
que se necesita con urgencia, ha resultado

extremadamente dificil y la identificacién
de un método adecuado para generar dicha
vacuna es un foco de investigacion activa.
Los virus de la influenza A ocurren en
brotes estacionales anuales. Sin embargo,
su capacidad para infectar una variedad
de especies diferentes, asi como su alta
variabilidad gendmica, conlleva ademas
el riesgo constante de que una zoonosis
introduzca un virus con propiedades in-
munogénicas completamente nuevas en la
poblaciéon humana. Esta imprevisibilidad
se puede ilustrar con la pandemia de in-
fluenza A HIN1 de 1918 (“gripe espafio-
la”), que resulté en la muerte de alrededor
de 50 millones de personas, y con la “gripe
porcina”, (HIN1), que llev6 a una alerta de
pandemia en 2009, aunque causoé sintomas
relativamente leves.

El sindrome respiratorio agudo severo
(SARS), que ocurrié por primera vez en
China en 2002, fue causado por un nue-
vo coronavirus (CoV) y provocé un brote
mundial con 8.000 pacientes infectados, lo
que provoco 774 muertes en 26 paises. En
2012, apareci6 un nuevo coronavirus en
Arabia Saudita que provocé el sindrome
respiratorio de Oriente Medio (MERS). Al
igual que el SARS-CoV, el virus se origi-
noé en los murciélagos y probablemente se
propago a los humanos a través de drome-
darios infectados. Segtin la OMS, ha habi-
do 2.143 casos confirmados de MERS, con
750 muertes en 27 paises desde 2012.

Los ebolavirus, cuyo reservorio natural se
cree que también estd en los murciélagos,
son responsables de fiebre hemorragica
con una alta tasa de mortalidad. Desde la
apariciéon documentada de ebolavirus en
1976, se han presentado periddicamente
brotes, principalmente en paises de Afri-
ca central. La crisis del ébola de 2013-2016
en Africa occidental represent6 la pri-
mera epidemia causada por un virus del
ébola con 28.616 casos y 11.310 muertes
notificadas.
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Las enfermedades transmitidas por vec-
tores como Dengue, Chikungunya y Zika,
son transmitidas por especies de mosqui-
tos Aedes, han sido responsables de brotes
epidémicos y sus tasas de infecciéon han
aumentado dramaticamente en las tltimas
décadas: segtin la OMS, los casos de den-
gue se han multiplicado por treinta en los
ultimos cincuenta afios. En la actualidad,
mas de la mitad de la poblaciéon mundial
vive en areas donde estan presentes estas
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especies de mosquitos. El virus del Zika se
identific6 por primera vez en primates no
humanos en Uganda en 1947, y desde en-
tonces ha causado varios brotes en diferen-
tes dreas con sintomas leves; sin embargo,
desde 2014, los brotes en Asia y las Amé-
ricas se relacionaron con manifestaciones
clinicas graves, incluido el sindrome de
Guillain-Barré en adultos, y con anomalias
congénitas, como la microcefalia después
de una infeccién durante el embarazo.
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Ademas de las amenazas pandémicas, el na-
mero de microorganismos resistentes a multi-
ples farmacos (Multidrug Resistant, MDR) es
cada vez mayor, situacion favorecida por el
uso indebido y excesivo de antibidticos. Los
organismos MDR, como el Staphylococcus au-
reus resistente a la meticilina (MRSA), o la tu-
berculosis multirresistente (MDR-TB) se han
convertido en una seria amenaza para la sa-
lud puablica mundial. Segtin estimaciones de
la OMS, en 2016 se registraron 490.000 nuevos
casos de TB-MDR, de los cuales solo el 54 %
pudo tratarse con éxito. La solucién a esta
creciente amenaza podria ser el desarrollo de
vacunas eficientes para evitar que los organis-
mos MDR se propaguen aun mas.

Para ser eficaces contra una pandemia inmi-
nente, el desarrollo de vacunas y los procesos
de vacunacién deben superar una serie de de-
safios. El beneficio de la vacunacién no depen-
de solo del efecto que tiene en la induccién de
una respuesta inmunitaria protectora frente a
un determinado agente patégeno. Son multi-
ples las condiciones por tener en cuenta para
que el desarrollo y administracién de una va-
cuna tenga los efectos benéficos deseados para
una amplia poblacién o incluso para toda la
humanidad.

Tal vez la limitante mds importante para lo-
grar que una vacuna tenga la cobertura total
de la poblacién en riesgo es la falta de equidad
en el acceso a la aplicacion del biolégico. En el
siglo xx, el desarrollo, la concesién de licencias
y la implementacién de vacunas como parte
de grandes programas de inmunizacion siste-
matica comenzaron a abordar las inequidades
en salud que existian a nivel mundial. A pesar
de esto, el acceso a las vacunas que previenen
las enfermedades infecciosas potencialmente
mortales sigue siendo desigual para los bebés,
nifios y adultos del mundo, situacién que hoy
es mucho mas evidente como consecuencia
del proceso de produccién, distribucién y apli-
cacion de las vacunas contra la covid-19, que
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se puede considerar como un fracaso mas de
la humanidad.

Uno de los factores mas determinantes en el
acceso inequitativo es el fendmeno del nacio-
nalismo de las vacunas, en el cual un nimero
limitado de actores —invariablemente paises
de ingresos mas altos— acttia de manera que
resulta en la captura de la mayor parte de las
vacunas desarrolladas recientemente. Durante
la pandemia de gripe porcina de 2009, la ca-
pacidad mundial de producciéon de vacunas
se estim6 entre mil y dos mil millones de do-
sis. Los paises de ingresos mas altos colocaron
rapidamente un volumen de pedidos que en
conjunto excedié la capacidad de fabricaciéon
proyectada. Esto dej6 a los paises de ingresos
bajos enfrentando un periodo de espera muy
largo para que se les proporcionaran dosis
adicionales de vacuna. Segiin una encuesta
realizada en 2015, solo el 5 % de las dosis de
vacuna contra la influenza se distribuyeron
entre las regiones de la OMS de Asia sudo-
riental, mediterraneo oriental y Africa, que
comprenden aproximadamente la mitad de
la poblaciéon mundial, situacién que se repite
durante la covid-19. En 2020, a medida que la
demanda de vacunas covid-19 se disparo, los
paises de ingresos mads altos volvieron a estar
al frente de la linea de pedidos anticipados:
incluso antes de que las primeras vacunas co-
vid-19 llegaran al mercado, 32 paises habian
reservado mas del 50 % del suministro mun-
dial de vacunas.

En conjunto, estos representan el 13 % de la
poblacién mundial y sin una correccion a esta
asignacion inequitativa, la mayoria de las per-
sonas en los paises de bajos ingresos tendrian
que esperar hasta 2024 para vacunarse. Por
tanto, se requiere un mayor esfuerzo global
para garantizar el financiamiento, la produc-
cion, el suministro, la distribucién y la admi-
nistraciéon de vacunas a todas las poblaciones;
en particular, a aquellas a las que es dificil lle-
gar, incluidas las que se muestran escépticas
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acerca de su valor protector, asi como aquellas
que viven en regiones del mundo en conflicto.

Dado que los objetivos de una vacuna no estan
definidos antes de que se produzca un brote, el
tiempo puede ser un obstaculo importante para
el desarrollo de una vacuna eficaz. Hasta antes
de la covid-19, el tiempo medio de desarrollo,
desde la fase preclinica, de las vacunas conven-
cionales era de mas de diez afios. Sin embargo,
la necesidad de tener una vacuna para contro-
lar los efectos de la pandemia actual ha per-
mitido que en menos de un afio se cuente con
diferentes preparados con accién inmunizante.
Gracias a que se aproveché un amplio conoci-
miento cientifico, se aplicaron nuevos enfoques
tecnolégicos y se aceleraron los tramites regu-
latorios, fue posible el desarrollo de diversas
vacunas que hoy se convierten en la estrategia
esencial para el control de un brote de propaga-
cién global. Pero nada asegura que para nuevos
agentes patégenos se pueda responder de la
misma manera en medio de una epidemia, asi
que es necesario acelerar las acciones de inves-
tigacién y desarrollo de vacunas para gérme-
nes existentes, asi como para la identificacion
de microorganismos que pueden ser un riesgo
potencial de otros brotes epidémicos.

La naturaleza impredecible de los patégenos
emergentes representa uno de los problemas
fundamentales para la preparacion para una
pandemia. Las zoonosis constituyen una ame-
naza constante de introducir un patégeno pre-
viamente no caracterizado en la poblacién,
como fue el caso del VIH, ébola, SARS-CoV,
MERS-CoV y SARS-CoV-2. Los brotes cau-
sados por el virus de la influenza pandémica
demuestran el potencial de un patégeno cono-
cido para mutar y adaptarse a un nuevo hos-
pedero o entorno, con resultados impredeci-
bles por sus propiedades inmunogénicas y la
gravedad de los efectos organicos que induce.

Otro factor importante por considerar es el
costo asociado con el desarrollo y la produc-
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cion de vacunas utilizando tecnologias esta-
blecidas; se estima que el desarrollo de una
nueva vacuna candidata asciende a mas de
500 millones de délares, con gastos adicio-
nales para establecer instalaciones y equipos
que oscilan entre 50 y 700 millones de ddla-
res. Si bien algunos costos son indispensables
para mantener los estandares de seguridad
requeridos para el desarrollo y produccién de
cualquier vacuna, la necesidad de procesos e
instalaciones va a depender de cada vacuna y
de la tecnologia que se utilice, lo que hace que
los costos de validacion y produccion puedan
variar, e incluso que pueda ser implementada
por un gran nimero de paises.

La capacidad de produccién de vacunas por los
distintos métodos o plataformas puede ser in-
suficiente para respaldar una vacunacién mun-
dial. Incluso si se conoce la amenaza potencial
y se establecen tecnologias de fabricacion de
vacunas, como ocurre para la vacuna contra la
influenza pandémica, es dificil lograr la capa-
cidad para satisfacer las demandas méximas
durante una pandemia. Gracias a los esfuer-
zos coordinados por la OMS, la capacidad po-
tencial de produccién de vacunas antigripales
pandémicas en 2015 podria en teoria apoyar la
vacunacion del 43 % de la poblacién con dos
dosis de vacuna. Situacién que hoy es manifies-
ta por la incapacidad de las distintas compafiias
que han desarrollado vacunas para la covid-19
para producir vacunas a un ritmo y escala sufi-
cientes para lograr una inmunizacién mundial.

Es fundamental una comunicacién oportuna,
clara y transparente sobre los beneficios sanita-
rios, econémicos y sociales de las vacunas y de
los programas de inmunizacién para el control
de las enfermedades endémicas, epidémicas
y pandémicas, tanto en el ambito individual
como colectivo. Un ejemplo del dafio que tie-
ne la informacién errénea o tergiversada fue la
publicacién, en 1998, de un articulo en la revista
The Lancet que sugeria un vinculo entre la vacu-
na contra sarampion, rubeola y papera (MMR)
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y el desarrollo del autismo. Aunque luego se
demostré que los investigadores habian falsifi-
cado los antecedentes médicos de los pacientes
y habian elegido pacientes especificos para re-
forzar sus hallazgos y que The Lancet se retract6
del articulo, este no se retir6 hasta 2010. Du-
rante esos doce afios, a pesar de la publicaciéon
de muchos estudios que refutaron un vinculo
potencial entre la vacuna MMR vy el autismo,
el dafio estaba hecho y el nimero de personas
vacunadas contra el sarampién disminuy¢ ra-
pidamente. Adicionalmente, los medios de
comunicacién e Internet han permitido que la
informacion errénea y las percepciones equi-
vocadas sobre las vacunas se difundan amplia
y rdpidamente. La histeria que se desencadené
frente a las vacunas ha sido perjudicial por-
que: 1) provocé un aumento de la morbilidad
y la mortalidad por enfermedades prevenibles
como sarampidn, papera, tosferina, difteria, va-
ricela y poliomielitis; 2) afecta la investigacion
para el desarrollo de nuevas vacunas; y 3) mu-
chas personas se han tornado reacias a aceptar
cualquier forma de inmunoterapia, comun-
mente conocida como “vacunacién”.

Con base en las reflexiones anteriores se hace
necesario establecer algunos principios para
tener en cuenta con el fin de consolidar una
ética global en lo referente a la prevencion de
enfermedades infecciosas mediante estrate-
gias de vacunacion:

* Equidad que permita un acceso sin restric-
ciones para todos los seres humanos en
todas las regiones del mundo, lo cual im-
plica el fortalecimiento de organizaciones
multilaterales que limiten el efecto del na-
cionalismo en la produccién y compra de
vacunas.

* Calidad en el desarrollo y producciéon de
las vacunas que permita asegurar una efi-
cacia adecuada, con minimos o sin efectos
adversos.

* Solidaridad para promover la restriccion
temporal o incluso la eliminacion de la

AEREA SER L e A Rt

Carlos Montoya. Crisol 3. Tinta y grafito sobre papel. 19 x 15 cm. 2020

propiedad intelectual sobre aspectos
cientificos y tecnoldgicos esenciales que
permita disminuir los costos y facilitar la
produccion de vacunas criticas por parte
de un namero amplio de organizaciones y
paises.

Impacto social en todo el mundo gracias a
la inversion suficiente en I+D para el de-
sarrollo de nuevas vacunas contra agentes
infecciosos conocidos y en la investigacion
sobre potenciales nuevos microorganis-
mos que pudieran causar epidemias.
Capacidad vy articulacion para producir de
forma rapida el nimero suficiente de va-
cunas para cubrir las necesidades de los
procesos de inmunizacion.

Transparencia y comunicacion oportuna para
evitar la informacién errénea que ponga
en duda los beneficios de la vacunacién o
que promueva la accién tendenciosa de los
movimientos antivacunas.
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En conclusion, el impacto de las vacunas es
amplio y de enorme alcance, aunque en mu-
chas ocasiones no es posible cuantificar, ana-
lizar o comunicar de forma coherente. Tra-
dicionalmente, los beneficios percibidos de
la vacunaciéon han consistido en reducir la
morbilidad y la mortalidad por infecciones vy,
aunque, esos siguen siendo los motores para el
desarrollo de nuevas vacunas, en particular en
preparacién para brotes o contra infecciones
que afligen a los més vulnerables de la socie-
dad, es necesario incorporar una apreciacion
cada vez mayor de los efectos y condiciona-
mientos politicos, econémicos y sociales que
influyen sobre el desarrollo y la evaluacién de
los programas de vacunas, para asi generar un
mayor beneficio para la sociedad y por tanto
una implementacién mas equitativa.

Existen atn desafios para la vacunacién a to-
das las personas vulnerables en todo el mun-
do, en particular aquellas en comunidades a
las que es dificil llegar geografica, politica y
culturalmente, y estos desafios solo pueden
superarse con el compromiso continuo y la de-
dicacién a este esfuerzo a nivel nacional e in-
ternacional, pero también a escala individual.
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