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RESUMEN
Palabras Las vacunas constituyen un hito de la medicina. Con ellas se ha podido reducir la carga de las
clave: vacunas; enfermedades infecciosas, logrando incluso la erradicacién de algunas de ellas. Desde finales del afio
?Sque{“as'ﬁ]e 2019 surgié un nuevo coronavirus, denominado SARS-CoV-2, el cual ha generado millones de muertes
Inmunizacion;  en el mundo y multiples afectaciones econémicas. Por esta razén es imperiosa la produccién e
ET:;T::O; implementacién de una vacuna eficaz como una herramienta de prevencién primaria. En esta carrera se
materna; han desarrollado varios modelos de vacunas que superaron las primeras fases de ensayos clinicos, dentro

infecciones por de los cuales no han sido incluidas pacientes embarazadas. Pese a la carencia de evidencia en referencia

coronavirus. a esta poblacién, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y varias asociaciones de ginecologia
recomiendan actualmente considerar la vacunacién en grupos de alto riesgo, como seria el caso de las
trabajadoras de la salud. El presente articulo pretende mostrar los aspectos relevantes de la vacunacion
en embarazadas y las recomendaciones actuales a la luz de los conceptos relacionados con la inmunidad
en embarazo.

ABSTRACT

Keywords: Vaccines are a milestone in medicine, which had reduced the burden of infectious diseases even
Vacc'”‘?si ) achieving the eradication of some of them. Since the end of 2019, a new coronavirus named SARS-CoV-
Immunization 2 has emerged. This virus generated millions of deaths in the world and multiple economic effects. That
schedule; . . . . . . . . .

Pregnancy: is why the production and implementation of an effective vaccine as a primary prevention tool is
Breist vi imperative. In this journey, several vaccine models have been developed, that passed the first phases of
Feeding; clinical trials, although pregnant patients have not been included in those studies. Despite the lack of

COVID-19. evidence, the World Health Organization (WHO) and several gynecological associations currently
recommend considering vaccination in high-risk population, like health workers. This article aims to show
the relevant aspects of vaccination in pregnant women, and the recommendations under the light of the
concepts related to immunity in pregnancy.
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INTRODUCCION

La inmunidad se constituye en la resistencia que
tiene un ser vivo cuando es expuesto a ciertos
microorganismos o sustancias potencialmente
dafiinas. Comprende diversos mecanismos que
pueden ser activados de forma natural o, como en
el caso de las vacunas, de manera artificial. Estas
ultimas son capaces de lograr la inmunizacién del
individuo sin generar infeccién.

La vacunacidn ha sido indudablemente uno de los
hitos de la historia de la medicina debido a su alto
impacto en la prevencion y en la reduccion de la
carga de las enfermedades, asi como en el aumento
de la expectativa de vida de la poblacién?. El término
“vacuna” fue acufiado a partir de los experimentos
de Edward Jenner (1749-1823), quien inoculd
pacientes con el virus de viruela bovina y en sus
trabajos reportd que algunos de los sujetos no
reaccionaban a la variolizacion. Estos tenian el
antecedente de infeccion pasada con la viruela
bovina.

Desde sus inicios, las vacunas han generado dudas y
controversias en la poblacién. Sin embargo, vy
habiendo transcurrido mas de 300 afios, ha quedado
demostrada su eficacia con la reduccidon de las
cargas relacionadas con las enfermedades?. Asi
pues, existen diferentes plataformas para el
desarrollo de vacunas. Las mas antiguas se basan en
la inactivacion o atenuacién de los microorganismos
completos por diferentes métodos. Con ello se
garantiza mantener la inmunogenicidad, es decir, la
capacidad para inducir la activacion de la respuesta
inmune sin producir infeccién ni dafio. Ahora,
gracias a los recientes avances en la biologia
molecular, microbiologia e inmunologia, se ha
logrado desarrollar  plataformas  novedosas,
iniciando con las vacunas de partes, que consisten
en un fragmento del microorganismo que se
considera el inmundgeno principal, y finalmente las
vacunas moleculares de acidos nucleicos*.

Luego del brote generado por el nuevo coronavirus
SARS-CoV-2 a fines del 2019, y debido al impacto
mundial producto de la pandemia, los esfuerzos en
investigacion se orientaron especialmente al
desarrollo de vacunas con el objetivo de intentar

contener la propagacién de la enfermedad. Hasta la
fecha se tiene registro de mas de 200 vacunas
experimentales de diversas plataformas, muchas de
las cuales ya se encuentran en fase clinica. La
tecnologia mas reciente utiliza nanoparticulas
lipidicas junto con ARNm viral, aunque también se
encuentran en ensayo vacunas elaboradas con virus
inactivado, virus vivo atenuado, vectores virales y
proteinas recombinantes, entre otras®>. En la
actualidad, a mas de un afio de la declaracion de la
pandemia, la conformacidn del cuerpo de evidencia
requiere de una mayor cantidad de estudios, con
mayor numero de pacientes, y especialmente una
vigilancia en el tiempo de la etapa posvacunal®.

Es preciso mencionar que esta carrera
mancomunada y contrarreloj también ha generado
consideraciones ético-legales. Es asi como
inicialmente ciertos grupos, entre los que se
encuentran gestantes y nifios, no fueron incluidos
en los ensayos clinicos. La consecuente limitacién de
la informacién disponible llevé a efectuar
recomendaciones preliminares que intentaron
sopesar riesgos y beneficios’.

Los primeros datos en cuanto a eficacia y seguridad
provinieron de experimentos en animales durante la
etapa preclinica de los desarrollos. Durante esta fase
se evalud la seguridad de las vacunas candidatas y
su capacidad inmunogénica. Las vacunas
actualmente disponibles, con uso aprobado de
emergencia, no han mostrado evidencia de
toxicidad para la fertilidad o la reproduccidn en los
animales en esta etapa®.

Mads adelante, y ya en fase clinica, algunas
publicaciones dieron cuenta de la exposicidn
vacunal inadvertida en gestaciones tempranas, sin
informarse un incremento en la frecuencia de
complicaciones obstétricas respecto de la poblacion
general. También se ha informado la presencia de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en sangre de
cordon, en productos nacidos de madres
previamente vacunadas, y en la leche materna. El
primer caso documentado corresponde a una
trabajadora de la salud en los Estados Unidos, quien
habia recibido la primera dosis de la vacuna
Moderna (ARNm) cursando 36 semanas de
gestacion. A las 39 semanas, y con prueba de
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reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) negativa
para COVID-19, dio a luz un producto saludable,
nacido por parto vaginal espontdneo. Con el
objetivo de estudiar la  presencia de
inmunoglobulinas tipo G (IgG) contra el SARS-CoV-2,
se obtuvo una muestra de sangre de corddn. Se
empled una proteina recombinante que representa
el dominio de unién al receptor del antigeno S (RBD),
y mediante electroquimioluminiscencia (ECLIA) se
efectudé determinacién cuantitativa de anticuerpos,
qgue resulté en 1,31 U/mL. En el puerperio, y
cumpliendo el protocolo de 28 dias, la madre recibié
segunda dosis de la vacuna®.

Ante la limitada evidencia, considerar la inclusion de
las gestantes en la vacunacién frente a COVID-19
requiere también una observancia del impacto viral
en la salud materno-fetal. Estudios observacionales
sugirieron un incremento del riesgo para
enfermedad severa en embarazadas sintomaticas
con COVID-19, incluso luego de ajustar por edad,
raza, etnia y comorbilidades. También se reportd
mayor frecuencia de partos pretérmino e ingreso a
unidad de cuidado intensivo neonatal. Esto subrayd
la importancia de la prevencion, el asesoramiento y
la consulta médica precoz en las gestantes, con el fin
de evitar la infeccidbn o mitigar su progresion
clinica®®. En Colombia, el Instituto Nacional de la
Salud (INS), en el boletin epidemiolégico de la
semana 53 del 2020, informd la ocurrencia de 577
muertes maternas a lo largo de ese aio, lo que
representa un incremento del 36,3% respecto del
ano anterior. Dentro de las causas de muerte, la
hemorragia obstétrica se ubicd en primer lugar
(15,9%), seguida por el trastorno hipertensivo
asociado al embarazo (13,7%) y, en tercer lugar, la
neumonia por COVID-19, configurando el 12% del
total de fallecimientos?!.

Finalmente, y atendiendo al contexto global actual,
otra de las variables que ameritan ser sopesadas es
la disponibilidad efectiva de los preparados
vacunales, que posibilite una amplia cobertura de la
poblacién objetivo. En este sentido, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha recomendado una
estrategia enfocada en grupos de priorizacidn,
ubicando en primer término a los trabajadores de la
salud con alto riesgo de exposicion, para continuar
luego en orden descendente por grupos etarios, y
considerando de manera preferente los pacientes

con comorbilidades. Asimismo, y como parte de una
estrategia colaborativa global, se ha puesto en
marcha el denominado Acelerador de Acceso a las
Herramientas contra COVID-19 (ACT). En esta linea
se ha desarrollado el mecanismo COVAX, liderado
por la Coalicién para las Innovaciones en
Preparacién para Epidemias (CEPI), la Alianza para
las Vacunas (GAVI), el Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia (Unicef), la Organizacidon
Panamericana de la Salud (OPS) y la OMS.

Teniendo en cuenta lo expuesto, es légico
cuestionarse si es recomendable la vacunacién de la
embarazada y qué factores eventualmente podrian
influir en este proceso. Este escrito pretende
contribuir con las reflexiones alrededor del tema de
la vacunacion, en especial en mujeres embarazadas
frente a la evidencia disponible.

MATERIALES Y METODOS

Se seleccionaron las palabras clave de la lista de
Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) para el
idioma espafiol y del Medical Subject Headings
(MeSH) para el idioma inglés. Con base en los
términos definidos, se efectué una busqueda
bibliografica en diferentes bases de datos
electronicas (Web Of Science, Medline PubMed,
Cochrane, Scopus), asi como de material de texto
impreso en la base Access Medicine. Se consultaron
paginas oficiales de organismos nacionales e
internacionales: OMS, Centro de Control vy
Prevencion de Enfermedades (CDC), Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA), Colegio
Americano de Obstetricia y Ginecologia (ACOG),
Federacidn Internacional de Ginecologia vy
Obstetricia (FIGO), Colegio Real de Obstetras y
Ginecélogos (RCOG), Ministerio de Salud de Israel,
Ministerio de Salud Argentina, Federacidn Brasilefia
de Asociaciones de Ginecologia y Obstetricia
(Febrasgo), Ministerio de Salud de Chile, Federacion
Colombiana de Obstetricia y Ginecologia (Fecolsog),
entre otras. También se consultaron informes del
Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia
y aplicativos en linea como POS Pépuli y el registro
de datos de productos (registros Invima).

Una vez organizado el material obtenido y después
de revisar la literatura, por deliberacién y consenso
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entre las autoras se seleccionaron las publicaciones
consideradas de mayor relevancia y rigor cientifico.
El presente escrito es una reflexién basada en la
evidencia disponible hasta el momento, la cual fue
extraida de las bases de datos y repositorios
consultados, y a partir de cuya revisién se generan
opiniones propias de las autoras. La elaboracion de
este manuscrito no represento riesgo, puesto que
no se ha realizado ninguna investigaciéon ni
intervencién directa en el ser humano.

RESULTADOS

Desde diciembre de 2019 un brote infeccioso
provocado por el virus SARS-CoV-2 se extendid
rapidamente, llevando al mundo a la pandemia
actual. Este tema y las caracteristicas del nuevo
coronavirus han sido objeto de frecuentes
publicaciones. Asi, se logré describir el agente
infeccioso, su epidemiologia y las similitudes con
otros coronavirus. Ademas, al lograr la informacion
de la secuencia viral completa, se reconocié su
homologia con SARS-CoV, causante del sindrome
respiratorio agudo grave, y con MERS-CoV,
vinculado al desarrollo del sindrome respiratorio de
Oriente Medio. Esto facilitd los avances en el disefio
e implementacién de los modelos de vacunas,
recorriéndose las diferentes fases de investigacion
rigurosa (tabla 1).

Con el apoyo de los entes reguladores, y gracias a la
experiencia acumulada por los brotes producidos
por coronavirus similares, los tiempos transitados
en dichas fases de ensayos clinicos fueron
notablemente abreviados. Varios candidatos a
vacunas han logrado llegar a la fase 3 de ensayos
clinicos para evaluar la eficacia y los eventos
adversos (tabla 2)*2. Todo lo anterior ha resaltado la
importancia de la divulgacidon cientifica abierta,
reafirmando que los fines comunes siempre son
puntos de encuentro en el campo de la ciencia.

Tabla 1. Fases de los ensayos clinicos.

Fase 1 Luego de haber superado Ila fase
experimental en animales, donde se evalla
eficacia y seguridad, se ingresa en fase 1 del
ensayo clinico. Son los primeros estudios en
humanos. Involucran pocos participantes,
generalmente entre 20 y 80. Se estudia la
farmacologia del agente en el humano.
Fase 2 En esta fase se continda evaluando eficacia
y seguridad. Se prueban dosis. Involucran
entre 100 y 300 participantes.

Fase 3 Al llegar a fase 3 se realiza un estudio
aleatorizado donde se compara el nuevo
tratamiento con el tratamiento estdndar.
Aqui se evalua efectividad y se recogen
datos de efectos colaterales.

Fase 4 Durante esta fase se observa la eventual
aparicion de efectos adversos. Son estudios
que se realizan cuando el agente ya cuenta
con la aprobacién de los entes reguladores
y se encuentra comercializado. Involucra un
numero grande de pacientes.

Fuente: elaboracién propia basada en Bhide et a/*3.

Teniendo en cuenta el alto riesgo de contagio y la
ausencia de tratamientos especificos, sumado a la
crisis mundial, se aprobd el uso de emergencia de
los candidatos vacunales como forma de reducir la
posibilidad de complicaciones causadas por el virus,
y en aras de contener su diseminacién. Los datos
preliminares para obtener la aprobacién de uso de
emergencia son prometedores; sin embargo, y
como se menciond, ciertas poblaciones no fueron
incluidas en los estudios, tales como menores de 18
afios y mujeres embarazadas, entre otros. Esto
significa que en el momento no existe evidencia que
respalde la vacunacidn sistematica en estos grupos.

Adicionalmente, dado el poco tiempo de desarrollo
de los ensayos y de la misma evolucién de la
pandemia, hay ciertos datos que aln no se conocen
con precisidon, como por ejemplo la cantidad y el
tiempo de permanencia de los anticuerpos
inducidos por la infeccién natural o por la vacuna.
Esto genera interrogantes respecto a la importancia
y costo-efectividad de determinar la seroconversién
previamente a la vacunacidn, de forma que se logre
el anhelado efecto rebafio”.
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Tabla 2. Algunas vacunas candidatas frente al COVID-19 en fase 3 de ensayo clinico a la fecha.

y 28)

Desarrollador Plataforma Ruta de administracion y Fase de ensayo clinico
dosis actual
Sinovac Research and Virus inactivado Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Development Co., Ltd. y 14)
Sinopharm + China National Virus inactivado Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Biotec Group Co. + Wuhan y 21)
Institute of Biological Products
Sinopharm + China National Virus inactivado Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Biotec Group Co + Beijing y 21)
Institute of Biological Products
AstraZeneca + Oxford University Vector viral Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
y 28)
CanSino Biologics Inc./Beijing Vector viral Intramuscular, 1 dosis Fase 3
Institute of Biotechnology
Gamaleya Research Institute + Vector viral Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Health Ministry of the Russian y 21)
Federation
Janssen Pharmaceutical Vector viral Intramuscular, dosis Unica o Fase 3
2 dosis (dias 0y 56)
Novavax Subunidad proteica Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
y21)
Moderna + National Institute of Vacuna ARN Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Allergy and Infectious Diseases y 28)
(NIAID)
Pfizer/BioNTech + Fosun Pharma Vacuna ARN Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
y 21)
Anhui Zhifei Longcom Subunidad proteica Intramuscular, 2 o 3 dosis Fase 3
Biopharmaceutical + Institute of (dias 0y 28 o dias 0, 28 y 56)
Microbiology, Chinese Academy
of Sciences
CureVac AG Vacuna ARN Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
y 28)
Institute of Medical Biology + Virus inactivado Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Chinese Academy of Medical y 28)
Sciences
Bharat Biotech International Virus inactivado Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 3
Limited y 14)
Clover Biopharmaceuticals Subunidad proteica | Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 2/3
Inc./GSK/Dynavax y 21)
COVAXX + United Biomedical Inc. Subunidad proteica Intramuscular, 2 dosis (dias 0 Fase 2/3

Fuente: elaboracién propia basada en los reportes periddicos de la OMS?2,
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Vacunacidon durante el embarazo

Durante la gestacidn se produce una adaptacion del
sistema inmune materno, con cambios en la
respuesta celular 'y humoral, tendientes
fundamentalmente a permitir el desarrollo
adecuado del producto, a pesar de los aloantigenos
expresados. Esta tolerancia inmunoldgica se va
desarrollando desde etapas tempranas e involucra
modificaciones en la respuesta local, a nivel de la
interfase Utero-placentaria, y también sistémica. Se
define la condicion de la gestante como un estado
de inmunoadaptacién, mas no de
inmunosupresion?®®,

De manera general, se puede afirmar que la
inmunizacidon de la gestante implica la proteccidon
del feto por dos situaciones especificas: primero, la
prevencion del desarrollo de una enfermedad
severa en lamadrey, segundo, la proteccién del feto
gracias al paso transplacentario de IgG®. Las
recomendaciones de inmunizacion durante Ia
gestacién resaltan la necesidad de usar vacunas
muertas, inactivadas o de partes dado que no
tendrian potencial de reactivacién ni de infeccidn, a
diferencia de las vacunas vivas'’. Para el caso de
nuevas vacunas, se requieren ensayos clinicos que
consideren los resultados tanto para la madre como
para el feto de acuerdo con las caracteristicas
fisiolégicas propias de este estado. Esto requiere
observancia de dosis, regimenes y otros elementos
importantes para determinar la respuesta a una
vacuna en el contexto del embarazo®.

Las guias de practica clinica del Ministerio de Salud
y Proteccién Social de Colombia recomiendan
durante el embarazo aplicar la vacuna contra la
influenza estacional empleando virus inactivos, a
partir de la semana 14 de gestacién (dosis Unica).
Igualmente, se sugiere vacunar con toxoide tetanico
en mujeres nunca vacunadas, con un esquema 0-1-
6 a 12 meses. Luego de las 26 semanas se aconseja
sustituir una dosis de Td por la Tdap (toxoide vy
Bordetella pertussis). No se recomienda vacunar a
las gestantes de manera rutinaria contra la hepatitis
B, ni contra la fiebre amarilla®®.

Vacunas contra COVID-19 y embarazo

La pandemia ocasionada por el SARS-CoV-2 ha
generado una necesidad urgente de evaluar
terapéuticas para la recuperacién de los enfermosyy,
a su vez, desarrollar vacunas a fin de controlar la
propagacion viral. Por esto, a la fecha se cuenta con
reportes de eficacia en fase 3 de los ensayos clinicos
de las vacunas: BNT162b2 (Pfizer-BioNTech), mRNA-
1273 (Moderna), ChAdOx1 nCoV-19 (Oxford vy
AstraZeneca), Sputnik V (Gamaleya Research
Institute) y BBIBP-CorV (Sinopharm). Estas han
obtenido la aprobaciéon para uso de emergencia,
pero continldan los ensayos clinicos en fase 3 para
demostrar cifras completas de eficacia vy
seguridad?®??, A finales de febrero pasado, la FDA de
Estados Unidos aprobdé también el uso de
emergencia de la vacuna Janssen, de Johnson &
Johnson, sumandose de esta manera a las ya
distribuidas de Pfizer y Moderna en este pais.

Como se sefiald, las embarazadas conforman un
grupo especial, no solo por la adaptacidn
inmunoldgica, sino por los cambios fisiolégicos
propios de la gestacidon que involucran diferentes
sistemas, como el respiratorio y el cardiovascular, lo
que amerita considerar su potencial vulnerabilidad
ante una enfermedad severa®’. De manera global,
los reportes indican que entre 8-11% de las
gestantes con infeccidon por SARS-CoV-2 requieren
hospitalizacion. Una revisién sistematica publicada
por Allotey et al.?® hallé menor frecuencia de fiebre
y mialgia en las embarazadas con la infeccidn
comparadas con las no gestantes. Asimismo, un
porcentaje mayor de estas pacientes requirid
atencién en cuidados intensivos y ventilacion
invasiva®3. Por otra parte, existen reportes de
incremento en la frecuencia de partos pretérmino
en embarazadas que, cursando el segundo o tercer
trimestre, presentaron infeccion por coronavirus.
Esto fue observado tanto en las pacientes con
enfermedad leve como en aquellas hospitalizadas
con enfermedad severa?*. Un estudio prospectivo
multicéntrico llevado a cabo por el Grupo Espafiol de
Emergencias  Obstétricas  (Spanish  Obstetric
Emergency Group), que compard pacientes
asintomaticas negativas y positivas para infeccion
por SARS-CoV-2, halldé en estas ultimas una mayor
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frecuencia de ruptura prematura de membranas de
término (OR 1,88, 1C95% 1,13-3,11; p=0,015) vy
mayor porcentaje de admisiones en unidades de
cuidado intensivo neonatal®.

Para la OMS, las embarazadas de mayor edad, con
obesidad y presencia de comorbilidades, como
hipertension y diabetes, representan grupos de
riesgo para el desarrollo de enfermedad severa.
Buscando dar respuesta a los interrogantes
existentes, la OMS ha venido trabajando un
protocolo de investigacién estandarizado que pueda
ser adaptado a los diferentes contextos donde se
desee utilizar. Se pretende de esta manera realizar
un seguimiento longitudinal de cohorte,
examinando resultados materno-neonatales frente
a la infeccion por SARS-CoV-2. La actualizacion mas
reciente de dicho protocolo fue publicada en
diciembre de 2020 y se encuentra disponible en
linea para su consulta®®.

El ACOG, a través del Grupo de Expertos en
Inmunizacidon, Enfermedades Infecciosas y Salud
Publica, en colaboracidn con otros destacados
investigadores, publicé a finales de diciembre
pasado ciertas recomendaciones sobre las dos
vacunas para las cuales la FDA en Estados Unidos
habia autorizado primeramente su uso de
emergencia (EUA: Emergency Use Authorization): la
vacuna Pfizer-BioNTech mRNA (BNT162b2) vy la
vacuna Moderna mRNA-1273%, En este documento
se aconsejo no excluir del esquema de vacunacion a
las gestantes y mujeres en periodo de lactancia que
integrasen los grupos de prioridad recomendados
por el Comité Asesor sobre Prdacticas de
Inmunizacion (ACIP) del CDC?.

Posteriormente, a principios de marzo de 2021, un
nuevo documento incluyé ademas la vacuna en una
sola dosis Janssen Biotech (Johnson & Johnson)
Ad26.COV2.S. De manera analoga en Canadd, donde
hasta la fecha se autorizé la aplicacion de las
vacunas de Pfizer-BioNTech, Moderna, AstraZeneca
y Janssen, se ha sugerido no excluir del esquema a
gestantes y mujeres amamantando que, por su
exposicion o presencia de comorbilidades,
representen grupos de alto riesgo?®.

En el Reino Unido, el Comité Conjunto de
Vacunacion e Inmunizacién (Joint Committee on

Vaccination and Immunisation, JCVI), luego de
analizar el impacto de la pandemia en el pais, datos
relativos a la exposicion laboral, informacion surgida
de los ensayos clinicos en fase 3 para las vacunas
Pfizer-BioNTech mRNA y AstraZeneca, entre otras,
publico el pasado 30 de diciembre un comunicado
independiente con recomendaciones generales
para grupos de riesgo. Para elaborar dicho
documento también se consideraron los resultados
de la aplicacién de modelos matematicos con
relacion al potencial impacto de los programas de
vacunacioén. El Comité destaca que, si bien los datos
disponibles no indicarian problemas de seguridad o
dafio al embarazo, no existe a la fecha evidencia
suficiente que permita recomendar la utilizacion
rutinaria de dichas vacunas durante la gestacién. A
pesar de esto, el JCVI ubica en una situacidn especial
a las gestantes y madres lactantes que integran
grupos de alto riesgo, sefialando que cabe alli la
discusién acerca de la vacunacién, y recomendando
que la decision final sea tomada por la paciente®.

Segun datos globales del observatorio Our World in
Data de la Universidad de Oxford, Chile se destacé
con la mayor tasa de dosis por 100 habitantes
dentro de la poblacién priorizada durante la primera
quincena de marzo, superando a Israel, que aun
mantiene la vanguardia en lo que se refiere a dosis
acumuladas. Este ultimo pais, que inicié la campanfa
de vacunacion el pasado 19 de diciembre aplicando
la vacuna Pfizer, también recomendd vacunar a la
poblacién de gestantes, especialmente a las de alto
riesgo3%3L,

En América Latina, organismos oficiales vy
asociaciones cientificas también subrayan Ia
ausencia de datos provenientes de ensayos clinicos
en la poblacién obstétrica. En Chile, por ejemplo, a
través del portal oficial del Ministerio de Salud, se
informa a la poblaciéon que audn no se dispone de
evidencia que avale la inoculacién en gestantes o
madres lactantes®?. En Brasil, la Comisiéon Nacional
Especializada en Vacunas de la Febrasgo, con la
autorizacién de la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), sefiala que, una vez evaluados los
riesgos y beneficios, puede ofrecerse la vacunacion
frente a COVID-19 a las gestantes pertenecientes a
grupos de alto riesgo, recalcando la importancia de
una decision compartida entre la mujer y su médico
prescriptor®,
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En Argentina, por su parte, se comenzd a aplicar
desde fines de diciembre la denominada vacuna
rusa Sputnik V. En el primer documento emitido por
la Direccibn de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles dependientes del Ministerio de
Salud, y que contenia los lineamientos técnicos para
la campafia de vacunacion, se sefialaba que el
embarazo y la lactancia constituian
contraindicaciones para la administracion de la
vacuna debido a la ausencia de estudios de eficacia
y seguridad. Posteriormente, y a través de un
memorandum, la Direccién Nacional de Control de
Enfermedades  Transmisibles actualizé las
situaciones especiales en la poblacién objetivo por
vacunar, informando que podrian optar por
vacunarse las mujeres gestantes o lactantes,
pacientes inmunocomprometidos o con patologias
autoinmunes, que integrasen grupos de riesgo34%,

En Colombia, a través del Ministerio de Salud vy
Proteccién Social de la Republica se comunicé
oportunamente el inicio de la campafia de
vacunacién que iba a desarrollarse por etapas,
dando prioridad a los trabajadores de la salud en
estrecho contacto con pacientes con COVID-19 y a
los adultos mayores, para luego proseguir
vacunando otros grupos definidos. Hasta la fecha las
gestantes no se encuentran incluidas en los grupos
de priorizacién®®. En este sentido, la Fecolsog, a
través de su Comité de Salud Materna y Perinatal, se
ha pronunciado. En un documento elaborado y
socializado recientemente, la Federacion
recomienda “generar un espacio de discusion entre
las autoridades sanitarias, los profesionales de la
salud y las usuarias del sistema de salud para
involucrar a las gestantes dentro de la vacunacion
[...] La decisidn final de aceptar la vacuna debe ser
de la gestante, basada en la informacidn disponible
hasta el momento de la entrevista, sus condiciones
médicas y los riesgos y beneficios reportados en la
literatura para el tipo de vacuna disponible”.

Por su parte, la FIGO, a la cual se adscriben
diferentes sociedades cientificas del mundo, a
través de una reciente publicacion respalda ofrecer
la vacuna contra la COVID-19 a todas las gestantes y
mujeres lactantes (no solo a las que integran grupos
de riesgo), aludiendo a los potenciales beneficios de

la vacunacion. Para la FIGO esta decisidon deberia ser
informada y discutida con el profesional de la salud,
considerando elementos como el nivel de
circulacion comunitaria viral, la potencial eficacia de
la vacuna, la ausencia de datos especificos de la
vacunacion en gestantes, los riesgos y/o potencial
severidad de COVID-19 en la madre y el feto, asi
como el momento para realizar la vacunacién
durante el embarazo®’.

Segun evaluaciones de la OMS vy hasta la fecha, las
vacunas AstraZeneca/Oxford, Johnson & Johnson,
Moderna, Pfizer-BioNTech, y mas recientemente
Synopharm, han cumplido con los criterios para
autorizar su uso de emergencia. Si bien las primeras
etapas de los desarrollos no incluyeron gestantes y
nifios, ya se han iniciado varios estudios que buscan
determinar la eficacia y seguridad en estos grupos.
En Estados Unidos, por ejemplo, y bajo el monitoreo
del CDC, se ha abierto una base de registro
denominada “V-Safe COVID-19 Vaccine Pregnancy
Registry”, que recoge la informacidon de personas
vacunadas desde los 30 dias previos a la Ultima regla
y durante el embarazo. A la fecha de la presente
publicacidn, mas de 110.000 participantes indicaron
encontrarse en estado de gravidez en el momento
de recibir la vacuna. El CDC contintda inscribiendo
participantes elegibles y analizando los datos
preliminares a fin de presentarlos al Comité Asesor
sobre Practicas de Inmunizacién (ACIP)3E,

Actualmente, la OMS recomienda poner en
consideracion la vacunacién en gestantes y mujeres
en periodo de lactancia que integren grupos de alto
riesgo. Luego de efectuada la vacunacién, la
lactancia no deberia ser discontinuada. La OMS
aconseja, asimismo, posterior a la vacunacion,
esperar un lapso no inferior a los 2-3 meses para
buscar un embarazo3%4°,

CONSIDERACIONES FINALES

La pandemia ocasionada por el SARS-CoV-2 ha
generado gran carga de enfermedad debido a sus
implicancias en términos de mortalidad, afectacién
psicoafectiva y detrimento socioecondmico, entre
otros. A la fecha de la elaboracion del presente
manuscrito, el total de personas en el mundo
reportadas como infectadas superaba la cifra de
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160.299.000, siendo el numero de muertes
contabilizadas superior a los 3.330.000. Si bien un
porcentaje importante de pacientes permanece
asintomatico, otros evolucionan a una presentacion
clinica y, eventualmente, a una enfermedad
inmunoldgica de mayor severidad, en ciertos casos
fatal. Aun no se cuenta con un tratamiento
farmacolégico especifico, habiéndose ensayado
diferentes  estrategias, como plasma de
convaleciente, y el desarrollo de nuevos
antivirales®!,

Como se describid, existen varios tipos de vacunas,
las cuales funcionan de maneras diferentes. La
observacién de los efectos de dichas vacunas en
modelos experimentales en animales no ha
mostrado dafio durante el embarazo. A su vez, la
experiencia previa con otras vacunas como la de
influenza o la Td, que se aplican durante la
gestacion, ayudan a comprender efectos y a analizar
la seguridad.

La evidencia actualmente disponible de los
candidatos vacunales se deriva de estudios que no
incluyeron a la poblacidon gestante, ni a los menores
de 18 afios. Sin embargo, como se esbozd
previamente, los modelos de vacunas no utilizan
microorganismos vivos atenuados, los cuales
estarian  contraindicados en el embarazo.
Adicionalmente, los datos de biodisponibilidad,
distribucién y efectos del vehiculo que hace parte de
la vacuna no se conocen en las embarazadas y no
son predecibles dadas las modificaciones gravidicas
fisiolégicas. La vacunacidn en la gestacion plantea
también un dilema ético, puesto que no se trata
simplemente de consentir sobre el propio cuerpo,
sino que debe ademas considerarse el producto en
formacion. A la fecha, tampoco se dispone de datos
sobre los efectos de la vacunacién en la lactancia
materna®. Por lo anterior, es importante que la
paciente embarazada se asesore de profesionales
calificados a fin de tomar una decisién informada.

CONCLUSION

A la fecha, la vacunacién frente a la COVID-19 en el
embarazo y en mujeres en etapa de lactancia
continda siendo discutida en el mundo. Esto se
fundamenta en la ausencia de ensayos clinicos que

respalden decisiones basadas en la evidencia en este
grupo de pacientes. El debate sigue abierto, y las
recomendaciones son provisorias, toda vez que se
robustece el cuerpo de la evidencia cientifica a
medida que se transita la pandemia.
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