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Resumen

El suministro de las primeras vacunas de Covid-19 que se
registren para uso poblacional, en el mundo, sera limitado
a corto y mediano plazo y por lo tanto se requiere definir
grupos poblacionales que recibiran la vacuna al inicio y de
manera subsecuente. Con este fin, el Grupo Técnico Asesor
deVacuna Covid-19 de México ha consultado los documentos
generados por la OMS y diversos paises sobre priorizacion
de grupos poblacionales a vacunar, incluyendo los principios
éticos en la asignacion de estas vacunas. En el analisis del
beneficio de la vacunacion en relacion con el riesgo de
morir por Covid-19 en México, los resultados preliminares
identificaron que el mayor beneficio se obtiene iniciando la
vacunacion con trabajadores de la salud y las personas de
60 anos o mas con o sin comorbilidades por década de la
vida descendente, ademas de las personas de 50 a 59 afios
con comorbilidades y posteriormente la poblacion restante.
En presencia de una crisis de salud publica la estrategia de
vacunacion Covid-19 sera completamente diferente de los
mecanismos usuales del Programa de Vacunacion Universal.
La comunicacion de la estrategia de vacunacion Covid-19
debe llevar un mensaje al alcance y comprension de todos,
que transparente los criterios de priorizacion adoptados y el
respeto de los principios esenciales de equidad, universalidad
y bien comun.
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Abstract

The supply of the first Covid-19 vaccines to be registered

for population use worldwide will be limited in the short

and medium term and therefore it is necessary to define

population groups that will receive the vaccine initially and

subsequently. To this end, Mexico’s Covid- | 9VaccineTechnical

Advisory Group has reviewed the documents generated by

the WHO and various countries on prioritizing population

groups to be vaccinated, including the ethical principles and

values in the allocation of these vaccines. The preliminary
results of vaccination analysis in relation to the risk of dying

from Covid-19 in Mexico identified the greatest benefit of
vaccination in prioritizing initially health workers and people

aged 60 years or older with or without comorbidities des-

cending every decade of life, in addition to people aged 50 to
59 years with comorbidities. Subsequently, to continue the

vaccination in the remaining population. In the presence of a

public health crisis, the Covid- 19 vaccination strategy would
be different from the usual mechanisms of the Universal

Vaccination Program. The communication of the Covid-19
vaccination strategy must carry a message to reach and un-

derstanding of all, which is transparent about the prioritization

criteria adopted, and respectful of the essential principles of
equity, universality and the common good.
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| impacto directo de la pandemia Covid-19 en la

poblacién mexicana, asi como en otras partes del
mundo, en aspectos de salud, sociales y econdmicos,
ha sido de gran magnitud y ha socavado numerosos
derechos humanos: acceso universal a la salud, liber-
tad de circulacién, trabajo, alimentacién, nivel de vida
adecuado y educacion, entre otros.'>

El avance de la ciencia y del desarrollo tecnoldgico
indica que en el futuro préximo habrd vacunas contra la
infeccién por el virus SARS-CoV-2 causante de Covid-19
autorizadas para su uso en poblacién general. Sin em-
bargo, debido a la capacidad de produccién, ademads
de la gran demanda mundial, los suministros de la
primera vacuna (o vacunas) que se registren por las
autoridades regulatorias internacionales y nacionales,
serdn limitados a corto y mediano plazo. El principal
reto a nivel global es regirse por la evidencia cientifica
que garantice la eficacia y seguridad de estas vacunas,
asf como anteponer el bien comdn y el principio de
equidad para todos los pafses, respecto del acceso a
este beneficio.5”

Ante esta situacién inicial de limitacién en la dispo-
nibilidad de vacunas, la decisién sobre a quién vacunar
primero y continuar de forma escalonada conforme se
tenga el acceso a las vacunas recaerd sobre en el Esta-
do. Para esto, serd imprescindible realizar un trabajo
cuidadoso y estricto para definir las estrategias y los
grupos poblacionales prioritarios en quienes se aplicard
la vacuna disponible inicial, con base en principios de
equidad y, de manera subsecuente, garantizando que
eventualmente todos los individuos que requieran la
vacuna la reciban.

El conocimiento actual sobre la naturaleza de la
infeccién, de la respuesta inmune, de los correlatos con
proteccién y del desarrollo de vacunas en distintas eta-
pas, incluyendo las punteras con mayor probabilidad
de llegar a una autorizacién de uso poblacional en los
afios 2020 0 2021, no permite definir con claridad cudl
debe ser el objetivo dltimo de la vacunacién Covid-19:
salvar vidas, disminuir la carga de enfermedad grave,
interrumpir la transmisién del virus o disminuir la ex-
pansion de la pandemia, asf como los efectos indirectos
sobre el funcionamiento de los servicios esenciales en
la sociedad. El nivel de incertidumbre acerca de la
capacidad de las vacunas de proporcionar inmunidad
duradera, evitar el contagio o reducir los eventos ad-
versos en todos los grupos de riesgo es todavia muy
alto.

Atin con los anuncios recientes de los resultados de
andlisis intermedios de algunas de las vacunas Covid-19
que reportan eficacias de mds de 90% en los resultados
de andlisis intermedios, debemos ser cautelosos, por-
que la magnitud de la eficacia final de las vacunas (en
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adultos mayores de 65 afios, con comorbilidades, en
embarazadas, entre otras) y, en particular, los perfiles
de seguridad en grandes grupos poblacionales sélo
se conocerdn al terminar los ensayos clinicos FASE 3.
Adicionalmente, algunas de las vacunas en desarrollo
requieren sistemas logisticos de almacenaje, distribucién
y aplicacion muy complejos, lo que podria disminuir
su efectividad y cobertura final. Ante estos dilemas, es
dificil adelantar escenarios de vacunacién contunden-
tes para el control de la pandemia. Por ello, el alcance
hipotético debe anclarse en la disminucién del riesgo de
morir o sufrir enfermedad grave, asi como de reducir la
carga de enfermedad a través de contagios, para preser-
var el bienestar y el funcionamiento de la sociedad >

Considerando el nimero limitado de dosis de va-
cunas que estardn disponibles inicialmente, cada pais
debe generar un marco de prioridades poblacionales
para una estrategia de cobertura escalonada, con el
propdsito de garantizar la asignacién mas adecuada de
estas vacunas. Esto requiere de una visién amplia de
salud publica, ética y social, mediante la evaluacién de
las caracteristicas epidemioldgicas de la enfermedad, en
particular de los riesgos individuales y poblacionales,
asf como de la eficacia y seguridad de las vacunas que
estardn disponibles, con base en un marco de valores
que garanticen el bien comun, la distribucién justa y
equitativa, y la promocién de un sentido de confianza
y legitimidad.!*13

Grupo Técnico Asesor de Vacunacion
Covid-19 de México

Desde 1999, 1a Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
formé un grupo de expertos para generar recomenda-
ciones al Director General sobre aspectos relacionados
con vacunas e inmunizacién, conocido como Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmuni-
zacién (SAGE, por sus siglas en inglés). E1 SAGE tiene
como objetivo emitir recomendaciones sobre politicas
publicas y estrategias mundiales de investigacidn,
desarrollo y aplicacién de las vacunas y su vinculacién
con otras intervenciones sanitarias, asi como sobre di-
versos aspectos de todas las enfermedades prevenibles
por vacunacion.

Los miembros son seleccionados de cualquier parte
del mundo por su experiencia profesional en diversas
competencias: epidemiologfa, salud ptblica, vacunas,
pediatrfa, medicina interna, infectologfa, inmunologfa,
reglamentacion farmacéutica, gestiéon de programas,
aplicacién de vacunas, administracién sanitaria, eco-
nomia de la salud, seguridad de las vacunas.!

Debido a la gran cantidad de trabajo y a temas
especificos a tratar dentro del dmbito de sus atribucio-
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nes, se generan grupos de trabajo especificos de apoyo
al SAGE. Actualmente, se ha conformado el grupo de
trabajo Covid-19 del SAGE, cuyo objetivo es revisar
diversos aspectos de la evidencia cientifica sobre Co-
vid-19 y de las vacunas en desarrollo para asesorar en
las recomendaciones sobre su uso. El trabajo de este
grupo técnico asesor estd en proceso hasta el momento
y la documentacién generada es preliminar y continuara
evolucionando ala par de la generacién de conocimiento
sobre el tema.®

Las recomendaciones emitidas por el SAGE estdn
dirigidas al Director General de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS) y después de un cuidadoso
proceso de andlisis son publicadas para acceso publico.
En particular, son insumos para los grupos técnicos
asesores regionales de inmunizaciones (RITAG, por sus
siglas en inglés) de los paises miembros de la OMS. En
el continente americano, el RITAG es organizado por
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) para
analizar y adaptar las recomendaciones a las condiciones
de la region. Posteriormente, estas recomendaciones
son compartidas con los grupos técnicos asesores de
inmunizaciones (GTAV) nacionales independientes
(NITAG, por sus siglas en inglés), para la adaptacién y
uso final en beneficio de los programas nacionales de
vacunacion de cada pais.*

Siguiendo las recomendaciones de la OPS/OMS,
se integré en México desde el 18 de agosto préximo
pasado, dentro del marco del Grupo Técnico Asesor de
Vacunas, instalado a finales de octubre de 2019, el Grupo
Técnico Asesor de Vacuna Covid-19 (GTAV Covid-19)
para asesorar a la Secretarfa de Salud Federal del pafs,
a través de la Subsecretarfa de Prevencién y Promocién
delaSalud (SPSS)y del Centro de Nacional de Atencién
para la Salud de la Infancia y la Adolescencia (CENSIA)
sobre el uso en humanos en México de vacunas Covid-19
con registro sanitario en México.

EL GTAV Covid-19 cuenta con seis miembros per-
manentes del GTAV (NITAG) y se han agregado once
miembros adicionales, ademds de la participacién de la
Directora General del Censia y de asesoria experta de la
OPS a nivel nacional y regional. Todos los integrantes
han sido seleccionados por su experiencia profesional en
enfermedades prevenibles por vacunacién, enfermeda-
des infecciosas, epidemiologfa, salud publica, inmuno-
logfa, virologfa, pediatria, medicina interna, economia
de la salud, bioética, sociologia, derechos humanos,
antropologfa y equidad. Este grupo cuenta con térmi-
nos de referencia definidos y con reglas de operacién
basadas en declaracién de potencial conflicto de interés,
confidencialidad y manifestaciéon de opiniones bajo el
concepto de independencia y basadas exclusivamente
en su conocimiento técnico y cientifico.
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Avances en el trabajo del
GTAV Covid-19 en México

Del 18 de agosto al 10 de noviembre préximo pasado
(una sesién por semana) se han revisado y discutido en
el pleno la informacién nacional e internacional sobre la
epidemiologia de la pandemia de Covid-19, impactos
sociales y econdmicos, asi como caracteristicas de las
vacunas en desarrollo, mecanismos de acceso a vacu-
nas y documentos ya generados por diversos paises y
organizaciones internacionales sobre priorizacién de
grupos poblacionales a vacunar en condiciones de ac-
ceso limitado y progresivo de vacunas. También se han
revisado y discutido los principios y valores éticos de
equidad en la asignacién de vacunas en condiciones de
acceso limitado o progresivo y, por tltimo, se han reali-
zado ejercicios preliminares de priorizacién de grupos
poblacionales a vacunar en diferentes escenarios. Un
primer documento de avances, incluyendo el primer
ejercicio de priorizacion, fue entregado a la SPPS el 10
de septiembre préximo pasado.

En este nuevo documento presentamos una actua-
lizacién de los avances realizados, con la informacién
disponible hasta el 17 de noviembre del 2020, incluyendo
un mayor alcance del ejercicio de priorizacién.

El trabajo del GTAV contintia y las recomendaciones
pueden variar debido a la evidencia cientifica que se estd
generando dfa a difa.

Marco de valores para la asignacion y
priorizacion de la vacunacion contra
Covid-19

Eventos previos de crisis de salud ptiblica con impacto
internacional, como la pandemia de influenza AHIN1
2009 o los brotes recientes de ébola en Africa Occiden-
tal, han puesto de manifiesto la complejidad de c6mo
asignar medicamentos o vacunas a las personas dentro
de poblaciones que estdn sufriendo el impacto de estas
epidemias, en particular cuando existe limitacion en la
oferta de estos insumos.'®

Algunos de los factores identificados son de amplio
espectro:

a) Lasproblematicas de acceso global, como es el caso
de diferentes formas de negociar el acceso a estas
vacunas entre los diferentes paises: aquellos que
son productores de vacunas y por sus condiciones
econdmicas gozan de autosuficiencia para compra
directa y por lo tanto, preferencial; aquellos que
poseen autosuficiencia econdmica que les permite
compra directa pero no son productores, lo que
puede limitar su acceso oportuno, y finalmente,
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los paises con economias mds débiles que no son
productores, ni cuentan con recursos, y dependeran
de la donacion, para los cuales, evidentemente, el
acceso inicial serd muy limitado o nulo;

b) Lalimitada produccién mundial y marcos de traba-
jo internacionales que permitan acceso equitativo
a todos los paises;

c) Lasdiferencias enlas definiciones de prioridades de
vacunacién al interior de cada pafs, sea por carac-
terfsticas especificas de sus poblaciones en relaciéon
con las condiciones de salud ptiblica y la dindmica
de la epidemia, o por su enfoque preferencial de
proteccion de bienestar y funcionamiento social;

d) Las diferentes infraestructuras de cada pais para
manejar el proceso de recepcién, almacenaje y
distribucién;

e) Lainfraestructura para llevar la vacunacién a cada
individuo y la vigilancia posterior de cualquier
evento adverso, asi como la evaluacién del impacto
de la estrategia de vacunacion.

Como se menciond previamente, las decisiones para
definir la asignacién y distribucién de vacunas Covid-19
en cada pais deben guiarse por la mejor evidencia cien-
tifica disponible sobre todos los aspectos de la epidemia,
incluyendo la disponibilidad de acceso a otras medidas
de contencién, de la infraestructura, recursos humanos
disponibles, estrategias para asignacién, distribucion,
aplicacion y vigilancia de vacunas. 1316

El marco de principios y valores descritos en el do-
cumento del SAGE de la OMS Covid-19 ya publicados,
describen claramente que implementar esta vacunacién
no debe basarse de manera antagénica en consideraciones
de salud publica o econdmicas, ya que los dos aspectos
van de la mano. La economifa no podrd recuperarse si no
se logra mitigar o controlar la epidemia.’

Algunos de los aspectos mds relevantes del impacto
de la pandemia de Covid-19 en mdiltiples aspectos de
la vida social e individual son el cierre de escuelas y la
consecuente pérdida de aprendizaje en los nifios y ado-
lescentes a nivel mundial. Andlisis recientes de la Orga-
nizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
(OCDE) indican que la pérdida de aprendizaje tiene una
gran impacto y variaciones importantes por pais.”” Una
de las medidas de mitigacién de la diseminacién de la
infeccién utilizada en todo el mundo es el distanciamiento
social, que a partir del modelo de “quédate en casa” y el
encierro ha llevado a un aislamiento con impacto en la
salud mental de la poblacién y a una pérdida de recursos
econdmicos por desempleo. Finalmente, el encierro domi-
ciliario ha incrementado la carga de trabajo del cuidado
en el hogar, asi como la violencia intrafamiliar.*1¢1?
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Otros aspectos que se deben tomar en cuenta en el
incremento del riesgo de infectarse, de padecer enfer-
medad grave y hasta de fallecer por Covid-19, m4s all4
de los riesgos individuales de salud, son los factores
sociales, econdmicos y culturales que impiden mantener
el distanciamiento fisico u otras medidas de contencién.
Este es el caso de la limitacién econémica, la cual obliga
alas personas a salir a trabajar a sitios ptiblicos con aglo-
meraci6n de gente, a utilizar transporte publico o habitar
en viviendas en las que reside un nimero elevado de
personas, lo que no permite mantener las medidas de
contencién para prevenir el contagio. En paises como
México, las condiciones culturales, sociales y econdmi-
cas resultan con mayor frecuencia en la convivencia de
familias multigeneracionales, lo que favorece ambientes
de contagios en el caso de Covid-19, en particular cuan-
do las condiciones de vivienda son estrechas. Al mismo
tiempo, las familias multigeneracionales generan una
situacién compleja para indicar vacunacién, la cual se
aplicarfa a algunos de sus miembros y a otros no, basado
esto exclusivamente en el riesgo de salud.

Todo lo descrito previamente nos indica que la
situacion de pandemia Covid-19 y el potencial beneficio
de una estrategia de vacunacion requerird un abordaje
especial y profesional de comunicacién a la poblacional,
que enfoque de manera transparente los criterios de
priorizacién, con sus impactos directos e indirectos, sin
perder la perspectiva de equidad y de acceso universal
ala salud.

Después de revisar varios documentos internacio-
nales relacionados con la ética, principios y valores de
la asignacién equitativa de vacuna Covid-19, la gran
mayoria de estos coinciden en la manera de abordar la
situacién actual. En el GTAV Covid-19 se decidié adoptar
como marco de referencia el marco de principios y va-
lores realizado por el SAGE de la OMS.” En este marco
se propone como el objetivo general de que las vacunas
Covid-19 contribuyan significativamente a la proteccién
equitativa y a la promocién del bienestar humano entre
todas las personas del mundo. Describe seis principios de
valores, con sus objetivos correspondientes, para que, en
condiciones de limitaci6n inicial de suministro de vacu-
nas se definan grupos prioritarios para una asignacién
de manera escalonada: la promocion del bienestar humano,
respeto igualitario, equidad global, equidad nacional, reciproci-
dad y legitimidad (cuadro I). Los objetivos alineados a estos
principios se enfocan en reducir las muertes y la carga de
enfermedad por Covid-19, reducir los trastornos sociales
y econdmicos —incluidos los causados por las medidas
de contencién no farmacolégicas—, proteger el funciona-
miento continuo de los servicios esenciales -incluyendo
los de atencién a la salud-, lograr la oportunidad de
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acceso equitativo a la vacuna para todos aquellos grupos
poblacionales que se definan como prioritarios tomando
en cuenta sus riesgos de salud publica, y siempre consi-
derando las vulnerabilidades inherentes, entre otros.

Anilisis de la informacion epidemiolégica y
riesgos de salud, sociales y econémicos

Se revisd la informacién epidemiolégica disponible a
la fecha en la plataforma Sistema para el Registro de
Informacién sobre Casos Probables de Enfermedades
Respiratorias Virales (SISVER) de vigilancia de Enfer-
medad Respiratoria y Covid-19 y en el Sistema Unico
de Vigilancia Epidemioldgica (SUIVE), a través de la
Direccién General de Epidemiologia (DGE). Igualmente
se revisaron estudios especificos de riesgos de salud,
de pobreza e inequidad en relacién con la infeccién y
muerte por Covid-19 y de exceso de mortalidad reali-
zados en el Instituto Nacional de Salud Puablica (INSP)
(datos no publicados).

La informacién epidemioldgica presentada por
la DGE indica que la transmisién de la enfermedad
a la fecha es elevada en el pais, con evidencia de ten-
dencia hacia la baja de la epidemia en la mayoria del
territorio nacional desde la semana epidemioldgica

30, con algunas diferencias por regiones. El sistema
de semaforizacion establecido en México, analizando
diversos indicadores, permitié identificar que la trans-
mision no es homogénea en todo el territorio nacional.
Sin embargo, a partir de la semana epidemioldgica 44,
se observa de nuevo un repunte en diversos estados.
En términos del nimero de contagios (casos), los
grupos de edad con mayor contagio son semejantes a
los de otros paises, con predominio en adultos de 25 a
60 afios, lo que refleja la composicién de la pirdmide
poblacional. Sin embargo, la razén de positividad
a casos de Covid-19 aumenta gradualmente con la
edad, con un incremento importante a partir de los 60
afios. El riesgo de contagio es similar entre hombres y
mujeres, y se asocia con la presencia de embarazo, asi
como de comorbilidades como obesidad, diabetes e
hipertensién. Por otro lado, las defunciones muestran
un incremento del riesgo de muerte por Covid-19 hasta
10 veces mayor a partir de los 50 afios en comparacién
con el grupo de 20-29 afios, lo que indica que en México
el riesgo de muerte se presenta en personas al menos
10 afios mds jovenes que en Europa o Estados Unidos.
Este riesgo aumenta en hombres en comparacién con
las mujeres, y se asocia con las mismas comorbilidades
como obesidad, diabetes e hipertension. Se afiade la

Cuadro 1
MARCO DE PRINCIPIOS Y VALORES GENERADO POR EL GRUPO DE EXPERTOS EN ASESORAMIENTO ESTRATEGICO
soBRE INMUNIZACION DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.

Principios

Objetivos

Reducir las muertes y la carga de morbilidad por la pandemia Covid-19

Bienestar humano

Reducir los trastornos sociales y economicos, incluidas las estrategias para contener la transmision, reducir las
enfermedades graves y la muerte, o alguna combinacion

Proteger el funcionamiento continuo de los servicios esenciales, incluidos los servicios de salud

Tratar los intereses de todas las personas y grupos con igual consideracion a medida que se toman e implementan

Respeto por igual

las decisiones de asignacion y establecimiento de prioridades
Ofrecer una oportunidad significativa para acceso a la vacuna a todas las personas y grupos que califican para recibirla
seglin los criterios de priorizacion

Equidad global paises de ingresos bajos y medios

Garantizar que la asignacion de vacunas tenga en cuenta los riesgos y las necesidades epidémicas especiales de los

Asegurar que la priorizacion de las vacunas dentro de los paises tome en cuenta las vulnerabilidades, los riesgos y
las necesidades de los grupos que, debido a factores sociales y/o biomédicos subyacentes, corren el riesgo de sufrir

Equidad nacional

mayores cargas por la pandemia de Covid-19
Desarrollar los sistemas de administracion de inmunizacion y la infraestructura necesarios para garantizar el acceso

de las vacunas Covid- 19 a las poblaciones prioritarias y tomar medidas proactivas para garantizar el acceso equitativo
atodas las personas que califiquen en un grupo prioritario, en particular a las poblaciones socialmente desfavorecidas

Proteger a quienes tienen riesgos y cargas adicionales importantes de Covid-19 por salvaguardar el bienestar de los

Reciprocidad o . - .
P demas, incluidos los trabajadores de la salud y otros trabajadores esenciales
Involucrar a todos los paises en un proceso de consulta transpartente para determinar qué criterios cientificos,
de salud publica y de valores deben utilizarse para tomar decisiones sobre la asignacion de vacunas entre paises.
Legitimidad Emplear la mejor evidencia cientifica disponible, experiencia y un compromiso significativo con las partes interesadas

relevantes para la priorizacion de vacunas entre varios grupos dentro de cada pais, utilizando procesos transparentes,
responsables e imparciales, para generar la confianza merecida en las decisiones de priorizacion

Traducido de World Health Organization (2020).
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enfermedad pulmonar (EPOC) y la enfermedad renal
crénica, mientras que el embarazo parece no aumentar
el riesgo de defuncién.

Se reconoce que el andlisis de la informacién
epidemioldgica ha ido mejorando, aunque persiste la
limitante de denominadores confiables y comparables,
y la suficiente desagregacion de muchas variables, en
particular de grupos especificos (ocupacién, poblaciéon
indigena, brotes, situacion de permanencia en recluso-
rios, refugios de migrantes y otros).

El andlisis de pobreza e inequidad y Covid-19
demuestra que la combinacién de pobreza, pobreza
extrema (indicadores de privacion de bienes individua-
les), marginacién (indicadores de privacién de bienes
comunitarios y sociales) y menor acceso a servicios
de salud, medido por acceso a densidad de camas de
hospitalizacién, se asocia con mayor probabilidad de
morir por Covid-19 en México.

En relacion con las modalidades de diseminacién,
se concluye que no se pueden realizar andlisis suficien-
tes de las mismas por la ausencia de informacién de
brotes. Sin embargo, la informacién internacional y la
informacién local disponible indican que los lugares
donde ocurre mayor diseminacién son aquellos con
mayor densidad de personas en los que no se mantiene
sana distancia y en espacios cerrados sin ventilacién,
como mercados, iglesias, guarderias, escuelas, asilos,
hospitales psiquidtricos y reclusorios, entre otros.

Utilizando la informacién de la base de datos de
registros de casos sospechosos y confirmados de infeccién
por SARS-CoV-2 (SISVER), de la DGE, desde el inicio de
la epidemia hasta agosto préximo pasado, el grupo de tra-
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bajo del Dr. Tonatiuh Barrientos, del Instituto Nacional de
Salud Publica, realiza andlisis de la raz6n de positividad
de Covid-19 en mayores de 20 afios, por grupo de edad,
comorbilidad y ocupacion (figura 1). Estas razones refle-
jan la probabilidad de recibir un resultado positivo entre
las personas que se hicieron la prueba para diagnosticar
Covid-19. Asumiendo ausencia de sesgo en la informa-
ci6n, esto se podria interpretar como la probabilidad de
ser positivo dado que se sospecha Covid-19. Por edad
observamos que, comparado con las personas de 20 a 29
afos, las personas de 60 afios 0 mds tuvieron 24% mayor
probabilidad de tener un resultado positivo, 18% para las
de50a 59 afios, 12% para 40 a49 y 7% para las de 30 a 39.

Bajo este criterio, las personas de mds de 50 afios,
entre ellas los mayores de 60, son las que tienen mayor
probabilidad de ser positivas a Covid-19y, por lo tanto,
deben ser prioritarias en medidas de prevencién y va-
cunacioén. Los hombres tienen 14% mayor probabilidad
de ser positivos que las mujeres. De forma similar, las
mujeres embarazadas, las personas con obesidad y
con diabetes tienen mayor riesgo de ser positivas que
las personas sin ninguna de estas condiciones. Por
profesion, gerentes y empresarios, comerciantes y ju-
bilados tienen mayor riesgo que los maestros; el grupo
con menor riesgo son los profesionales de la salud, sin
embargo, esto debe interpretarse con cuidado, toda vez
que el personal de salud tiene mayor acceso a pruebas,
lo que aumenta el denominador sustancialmente. Es
importante recalcar que estos andlisis estdn limitados a
la poblacién mayoritariamente sintomdtica, que buscé
y recibid atencion en los servicios de salud, por lo que
estas razones podrian estar sesgadas; esta estimacién
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Anilisis realizado por grupo del INSP-Covid-19 (datos no publicados). Se utilizé la base publica de datos del Sisver de la Direccion General de Epidemiologia
de la Secretaria de Salud de México con datos de 2| de abril a 2 de agosto de 2020. En columnas grises se presenta el grupo comparativo (maestros). Todas
las asociaciones son estadisticamente significativas (p<0.05) excepto por campesinos y desemplados en relacion a la positividad observada con maestros.

FicuraA 1. RiEsGo RELATIVO DE POSITIVIDAD A CoviD=-19 EN LAS PERSONAS CON PRUEBA POSITIVA A RT-PCR
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podrd mejorarse al contar con datos sobre seropreva-
lencia, como los que se esperan de la Encuesta Nacional
de Salud y Nutricién 2020 (Ensanut).

El andlisis de la razon de letalidad de los distintos
grupos de edad en los adultos respecto del grupo de 20
a29 afios (figura 2) indica que las personas de 70 afios o
mas presentan 18.4 veces mayor probabilidad de muerte;
las de 60 a 69 tienen 13.6 veces mds riesgo; y las de 50 a
59 tienen 9 veces mayor riesgo. Las personas de 40 a 49
y de 30 a 39 aflos también presentan mayor riesgo de
muerte que las de 20 a 29 afios.

El andlisis de la razén de letalidad para sexo, condi-
cién indigena, estado de salud y ocupacién (figura 3) nos
muestra que, en comparacion con las mujeres positivas
aCovid-19, los hombres tienen 80% mayor probabilidad
de morir. Las personas con enfermedad renal crénica
tienen 50% mads probabilidad de fallecer que las personas
sin esta enfermedad; en personas con diabetes, obesidad
e inmunosupresion, la probabilidad es 30% mayor. Por
ocupacién, los comerciantes, las personas que se dedican
al hogar, campesinos, desempleados y choferes tuvieron
una mayor probabilidad de morir que los maestros.
Nuevamente, el personal de salud tiene una letalidad
menor, pero esto puede deberse a un mayor denomina-
dor de casos de Covid-19 diagnosticados por una ruta
distinta al resto de la poblacién (acceso diferencial, que
aumentaria la proporcién de casos leves). La poblaciéon
indigena, comparada con la poblacién no indigena,
experiment6 30% mayor probabilidad de muerte.

20 7

Razén de letalidad

20-29 30-39 40-49
Grupos de edad (anos)

Si asumimos que el criterio que priva para definir
la priorizacién de las vacunas es reducir la probabilidad
de muerte, la informacién previa indica que la edad
es la variable mds importante, particularmente de los
grupos de 60 afios 0 mds. Sin embargo, los grupos de 50
y 59, e incluso de 40 a 49, experimentan una letalidad
mucho mayor que las personas de 20 a 29 afios, por lo
que deberfan considerarse prioritarios en un segundo
momento. Esta relacién es similar para positividad, lo
que sugiere que las personas mayores, ademds, tienen
mayor riesgo de ser positivos.

El segundo grupo de variables que claramente
marcan una diferencia en la probabilidad de morir son
las enfermedades crénicas, en el siguiente orden: en-
fermedad renal, diabetes, obesidad e inmunosupresién
e hipertension. De manera general, toda enfermedad
crénica o condicién que incremente la vulnerabilidad
bioldgica deberfa ser considerada una razén para prio-
rizar la vacunacién en ese grupo.

La poblacién indigena ha vivido en una condicién
de exclusién social histérica. Esta poblacién tiene mayor
riesgo de resultar positiva al hacerse una prueba y tam-
bién tiene una mayor probabilidad de morir. Bajo estas
consideraciones, debe darse prioridad a la cobertura de
vacunacién en esta poblacion.

La ocupacién es también un indicador importante
de riesgo, especialmente aquellas ocupaciones vin-
culadas con un menor nivel socioecondmico (hogar,
desempleo, jubilados, campesinos, comerciantes).

18.4

50-59 60-69 70 o mas

Anilisis realizado por grupo del INSP-Covid-19 (datos no publicados). Se utilizé la base publica de datos del Sisver de la Direccion General de Epidemiologia
de la Secretaria de Salud de México, con datos de 2| de abril a 2 de agosto de 2020. El grupo de comparacion son las personas de la misma base de 20 a 29

afos. Todas las asociaciones son estadisticamente significativas (p<0.05).

FicurA 2. RAZ6N DE LETALIDAD POR CoviD=19 POR GRUPO DE EDAD EN PERSONAS CONFIRMADAS POR RT-PCR.
REGISTRO DE INFORMACION soBRE CAsos PRoBABLES DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS VIRALES
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Andlisis realizado por grupo del INSP-Covid-19 (datos no publicados). Se utilizé la base publica de datos del Sisver de la Direccion General de Epidemiologia
de la Secretaria de Salud de México, con datos de 2| de abril a 2 de agosto de 2020.Todas las asociaciones son estadisticamente significativas (p<0.05).

FiGURA 3. RAZON DE LETALIDAD POR CoviD= 19 POR CONDICION INDIGENA, SEXO, COMORBILIDADES Y OCUPACION

Priorizar en este caso es complicado porque no todas las
ocupaciones tienen la misma probabilidad de acceder a
una prueba o de acceder al sistema de salud de forma
oportuna, por lo que los resultados por ocupacién po-
drfan estar sesgados. De igual forma, la ocupacién no
necesariamente es una variable que ayude a organizar a
un grupo poblacional para su vacunacién (por ejemplo,
la ocupacién “comerciante” es extremadamente hetero-
génea). Menci6n especial merecen los profesionales de
la salud, quienes aparecen como un grupo con menor
probabilidad de positividad y de muerte; sin embargo,
dado el alto contacto de este grupo con personas con
Covid-19, este hallazgo estd posiblemente mds relacio-
nado con el acceso a pruebas que a un riesgo compara-
tivamente menor que el resto de las ocupaciones. Bajo
la consideracién de mayor exposicién y bajo el principio
de reciprocidad, asi como por su papel central en el
cuidado de los enfermos, el personal de salud debe ser
priorizado independientemente de estos hallazgos.

El sexo es también una variable importante, lo que
sugiere mayor probabilidad de positividad y muerte
en los hombres; sin embargo, el nivel de priorizacién
de este grupo debe considerarse cuidadosamente y
bajo la perspectiva de género, toda vez que las mujeres
podrian estar experimentando una menor probabilidad
de contagio por las condiciones de exposicién (contactos
secundarios de un caso primario hombre) o por menor
acceso al sistema de salud, lo que tiene como consecuencia
menor probabilidad de confirmacién de casos, y por su
papel primordial como cuidadora primaria de salud en
elhogar. Por estas y otras razones la recomendacién de la
OMS es no utilizar el sexo para priorizar la vacunacién.

La discusién se centra en que ademads de los riesgos
de salud, tanto para infeccién como para mortalidad, al
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definir los grupos prioritarios de vacunacion se deben
tomar en cuenta aspectos de pobreza y desigualdad, lo
cual es consistente con un marco ético para la asignacién
de recursos. También se debe considerar el efecto de la
interaccién entre politicas publicas y la correspondiente
adherencia de la poblaci6n, determinada por actitudes y
decisiones individuales, asi como por barreras estructura-
les y colectivas que enfrenta la poblacién (por ejemplo, la
necesidad de usar transporte ptiblico o de salir a trabajar).

En términos de aceptabilidad de la vacunacién, las
politicas publicas aportan las condiciones necesarias y
las condiciones suficientes estardn determinadas por la
respuesta y las percepciones de la poblaciéon. Mientras
tanto, las condiciones estructurales dependerdn de
factores como acceso a atencion a la salud, servicios
sanitarios y condiciones de vivienda.

Por tltimo, la vacunaciéon nunca serd la tinica estra-
tegia de manejo, sobre todo en las etapas iniciales, por
lo que siempre se deberdn mantener todas las demds
medidas de contencién de la epidemia de probada efi-
cacia, accesibles y factibles para cada grupo especifico,
que pueden ayudar a dirigir mejor la asignacién de
recursos.

Analisis de la informacion de vacunas
Covid-19 en desarrollo

Al revisar las caracterfsticas de patogenia de la infeccién
por el virus SARS-CoV-2, asi como las clinicas y epide-
miolégicas de Covid-19, ademads de la respuesta inmune
que se desencadena en esta infeccion, se concluye que
todavia hay interrogantes importantes. La mayoria de
los infectados producen anticuerpos potencialmente
protectores (neutralizantes), pero los niveles de éstos
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son variables -inclusive algunas personas no los produ-
cen-, al menos con el limite de deteccién de las técnicas
actuales. Se propone que la respuesta inmune celular
puede ser también de importancia, pero se requiere
mayor profundidad para su mejor entendimiento. En
general, podemos decir que no se conocen con certeza
los correlatos de proteccién ni la duracién de la respuesta
inmune que proteja ante la infeccién. 2%

Existen mds de 200 vacunas Covid-19 en desarrollo
en el mundo; son 13 las que han llegado a iniciar ensayos
clinicos FASE 3 al momento y ninguna ha sido registrada
por alguna agencia regulatoria, ya que los ensayos clini-
cos FASE 3 atin se encuentran en proceso.®*>? Existen
desarrollos de candidatos a vacunas en plataformas
convencionales, como las de virus inactivados, virus
atenuados, subunidades de protefnas o particulas tipo
virus; otras son novedosas, como las de DNA o mRNA,
vectores virales replicantes o no replicantes, o de células
presentadoras de antigeno. Ninguna vacuna basada en
estas plataformas novedosas ha sido registrada para su
uso en humanos.

Recientemente, Pfizer/BioNTech, Moderna y el
Instituto Gamaleya, a través de comunicados de prensa
anunciaron que el primer andlisis intermedio de sus es-
tudios clinicos FASE 3, sus vacunas demuestran 94.5%,
92.5% y 92.0% de eficacia para proteger de infecciéon
sintomatica por Covid-19.51° Aun cuando estas noticias
son esperanzadoras, debemos ser cautelosos, ya que los
estudios clinicos FASE 3 atin no terminan. Por lo tanto,
no se conoce en detalle la eficacia de estas vacunas y
es atin insuficiente la evidencia cientifica sobre todos
los pardmetros de la respuesta inmune que puedan
producir.®

La mayorfa de estas vacunas estan disefiadas uti-
lizando como base la proteina S (espicula) del virus,
aunque hay algunas otras que utilizan el virus completo.
Existe evidencia en estudios preclinicos que sugiere una
correlacién entre el nivel de proteccién y los anticuer-
pos neutralizantes contra la protefna S y células T de
memoria especificas.5?*2

La mayorfa de estos ensayos en fase clinica atin no
incluyen nifios, personas mayores de 65 afios, embara-
zadas, individuos con comorbilidades o inmunocom-
promiso, entre otros. S6lo el estudio de la vacuna de
Oxford / Astra Zeneca incluye nifios desde cinco afios.

Este GTAV Covid-19 insiste en la gran necesidad de
incluir en los estudios de investigacién FASE 3 de estas
vacunas a mujeres embarazadas, dentro de los mds altos
estandares establecidos, para no incurrir en la inequidad
de asignacion de la vacuna. Excluir a las mujeres emba-
razadas de las investigaciones clinicas las discrimina,
porque impide generar informacién sobre seguridad y
efectividad para ellas e incluso para sus productos.
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Se puede concluir que las vacunas que estdn en
desarrollo son de emergencia. No existe atin evidencia
sobre eficacia clinica, y la evidencia de inmunogenici-
dad, sobre todo de seguridad, estd limitada a estudios
de FASE 1y 2y a los mds recientes datos de anlisis
intermedios. En general, los desarrolladores estdn tra-
bajando en nuevas plataformas o en nuevos tipos de
vacunas en plataformas conocidas; probablemente en los
proximos afios habrd mejores vacunas. En el cuadro I se
resumen algunas caracteristicas de ocho de las vacunas
que actualmente estdn en ensayos clinicos FASE 3.

La seguridad debe considerarse como algo muy
importante en el desarrollo de vacunas de Covid-19, en
particular en aquellas plataformas para las cuales no se
cuenta con experiencia previa en vacunas registradas o
en uso. Muchas de estas vacunas esperan ser registradas
en los primeros meses de haber terminado los ensayos
FASE 3, y dado los anuncios recientes, es posible que se
soliciten registros por situaciéon de emergencia con ana-
lisis preliminares, con lo cual se tendrd los resultados de
eficacia clinica; sin embargo, el seguimiento de seguridad
a uno o dos afios, de acuerdo con los protocolos, no se
habrd completado. Por esta razén, al momento de su uso
se debe garantizar un adecuado sistema de identificacion,
atencion y seguimiento de efectos adversos que pudieran
estar asociados con la vacunacién e inmunizacién (ESAVI).
Assu vez, serfa recomendable que este sistema permitiera
registrar también cudntas personas vacunadas presen-
taron la enfermedad, para determinar la eficacia de las
vacunas a largo plazo en poblacién abierta.

Lo anterior es un riesgo que no se puede minimizar,
sobre todo en el caso de efectos adversos graves (SAES,
por sus siglas en inglés) poco comunes o que se puedan
presentar a mds largo plazo. Para identificar estos SAES
se requiere la aplicacién de cientos de miles de dosis,
tal y como ocurrié en el caso de la vacuna de Rotas-
hield contra rotavirus,® retirada del mercado después
de su registro e implementacién de uso en 1999 por el
incremento de casos de intususcepcién como evento
adverso grave asociado con la vacunacién, el cual no
fue detectado en los ensayos clinicos. Otro ejemplo es
la vacuna de dengue CYD-TDV Dengvaxia,? en cuyo
seguimiento a largo plazo se demostré que ademds de
presentar una eficacia variable por serotipo, se encontrd
un riesgo incrementado de hospitalizacién y dengue
grave en individuos previamente vacunados y que eran
seronegativos a dengue al inicio de la vacunacion.

En la presente situacién de emergencia, el desarrollo
y evaluacién de estas vacunas en tiempos muy cortos,
a pesar de cuidar al méximo posible los estdndares de
calidad de los estudios, obligan a recomendar de manera
enfdtica la necesidad de contar con la mayor evidencia
cientifica para el registro y potencial uso de las mismas,
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Cuadro Il
CARACTERISTICAS GENERALES DE CANDIDATOS A VACUNAs Covip-19,
ACTUALMENTE EN ENSAYOS CLINICOS FASE 3

Ensayo clinico

Desarrollador Plataforma Tipo Esquemq Evaluacién de ADE FASE 3
(Almacenamiento)
(Edad)
Wuhan Institute of Biological o SARS-CoV-2 Inactivado 2 dOSiS,IM’ Sin efecto en En curso,
Products/ Sinopharma Virus inactivado BBIBP-CorV 0,28 dias >18 af
China ( -CorV) (2-80C) macacos afos
. SARS-CoV-2 Inactivado 2 dosis IM, )
Sinovac s . Sin efecto en En curso,
China Virus inactivado +alum 0,14 dias macacos >18 afios
(Coronavac) (2-80C)
Moderna/NIAID mRNA er]\capsu!aslo‘ en 2 dOSiS,IM’ . En curso,
EUA mRNA nanoparticulas lipidicas 0,28 dias No determinado >18 afios
e (mRNA-1273) (-200C a 2-80C)
Pfizer/BioNTech mRNA encapsulado en 2 dosis IM, . En curso,
Alemania. China. EUA mRNA nanoparticulas lipidicas 0,28 dias No determinado 18-85 afios
’ T (BNTI62) (-700C) '
AztraZeneca/Universidad de ) Adenovirus de chim- 2 dosis IM,
Vector viral no . . . En curso,
Oxford replicante pancé 0,28 dias No determinado 5 afios
Reino Unido P (AZD1222) (2-80C) ’
Johnson & Johnson . Adenovirus de humano .
. Vector viral no . | dosis IM, En curso,
Janssen Pharmaceutical replicante tipo 26 (2-80C) No reportado >18 afios
E.U.A, Bélgica P (Ad26.COV2S)
CanSinoBio Adenovirus de humano
Beijing Institute of Biotech- Vector viral no . | dosis IM, ) En curso,
nology replicante tipo 5 (40C) No determinado >18 afos
China (Ad5-nCoV)
Sfa?aild?r:]iile;ea'::dlrll’slititrit-e Vector viral no Adenovirus de humano 2 dosis IM, En curso,
‘=P gy ; tipo 26 y tipo 5 0 (Ad26), 7 dias (Ad5) No reportado 50
biology replicante SoutnikV 180C >|8 afios
Rusia (SpuenikV) (-180C)

mRNA: RNA mensajero; IM: intramuscular; Ad26: adenovirus 26;Ad5: adenovirus 5

Modificado de World Health Organization. Draft landscape of Covid-19 candidate?? y de Unbound Medicine Team. Coronavirus COVID- 19 Vaccines??

asf como a acompafiarse de una estrategia de vigilancia
estricta para la deteccién oportuna de SAES, posterior a
laintroduccién de la vacunacién, todo esto para cualquier
futura vacuna Covid-19 que llegue a registro y uso.

Otro aspecto muy importante a discutir son los
requerimientos de almacenaje, distribucién y aplicacién
de las vacunas en desarrollo. En lo descrito en el cuadro
II sobre ocho candidatos a vacuna Covid-19 presen-
tados, se observa que una de las vacunas de mRNA
requiere de temperatura de ultracongelacién de menos
70° centigrados, lo cual hace extremadamente dificil la
estrategia operativa de distribucién hacia los puntos de
vacunaci6n y de la aplicacién al usuario.”®

En reunion con ejecutivos la compaiifa Pfizer se
nos explicaron detalles, caracteristicas del envasado y
distribucién de la vacuna, asi como la propuesta de la
compafifa sobre transporte, almacenaje, presentacion,
reconstitucién y aplicacién. Esta vacuna requiere alma-
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cenamiento a menos de 70° C; una vez reconstituido el
contenido del vial de cinco dosis, tiene una duracién de
seis horas a temperatura de 2-8° C y se tiene que aplicar
el contenido completo de la bandeja, 1a cual contiene 975
dosis, en un periodo de cinco dias una vez descongelado.
La soluci6n de reconstitucién no estd incluida, por lo que
se tiene que comprar por separado, lo que impone ma-
yor costo y riesgos de contaminacién. Todo lo anterior
hace que la estrategia de vacunaci6n altamente compleja
y con un costo muy elevado. La logfstica requerida de
esta vacuna consiste en que se aplique sélo en grandes
ciudades y que se considere la adquisicién de ultracon-
geladores y otros insumos necesarios. Obtener al menos
1000 ultracongeladores para almacenar temporalmente
las dosis propuestas en compra de manera escalonada
costarfa entre 5 y 6 millones de délares, sin incluir todos
los accesorios requeridos para su funcionamiento (re-
guladores, generadores, mantenimiento, red eléctrica,
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etc). Una alternativa para sitios donde no se cuente con
ultracongeladores es el préstamo durante 20 dias, por
parte de la compaiifa, de las cajas de empaque usadas en
el transporte desde el lugar de produccién hasta el pais
y puntos generales de almacén. Estas cajas requieren
llenado con hielo seco en solo tres ocasiones.

Es muy importante que los paises contemplen estos
aspectos en sus negociaciones de adquisicion de vacunas
Covid-19y, si se considera adquirirlas, asegurarse que
éstas cuentan con todos los elementos necesarios para
garantizar a cada persona beneficiaria de las mismas el
acceso equitativo y la calidad requerida de las vacunas
aplicadas.

Mecanismos globales de acceso
a vacunas Covid-19

Se tuvo la oportunidad de revisar directamente con aseso-
res de la OPS, dentro de los cuales se encuentra COVAX,
los mecanismos globales de acceso a vacunas Covid-19
y sus diferentes propuestas. La informacién disponible
indica que México ha solicitado acceso al mecanismo
COVAX,% lo que potencialmente asegura un acceso ini-
cial de 20% de cobertura para la poblacién del pafs, con
esquema completo de vacuna, tomando como base tres
grupos designados dentro del mecanismo: 1) trabajadores
de salud; 2) individuos en riesgo de enfermedad grave
y defunciones, y 3) trabajadores esenciales. Enfatizamos
de nuevo en que hasta este momento se desconocen las
caracteristicas de la o las vacunas que llegaran a la fase
de autorizacién para su uso inicial, por lo tanto, también
desconocemos cudndo y cudntas estardn disponibles
para uso.

La designacion y estimaciones de estos tres grupos
para asignacion de cantidad de vacuna inicial por pafs
implica una gran gama de subgrupos a considerar, ade-
mads de diferencias entre los subgrupos y la cantidad de
personas en cada uno de ellos.

Tomando en cuenta este mecanismo de acceso
global, México recibiria para la etapa I, en el mejor
escenario, suficientes dosis para cubrir a poco mds de
25 millones de individuos de la poblacién total. Esta
asignacién a nuestro pafs tiene un proceso que permite la
cobertura del 3% de la poblacién inicial, seguido del 17%
restante. A esto se suma la posibilidad de que en esta
asignacion se consideren uno o mds tipos de vacunas,
dependiendo de su disponibilidad y grupo poblacional
en el que se deben aplicar, con base en los resultados
de los estudios, lo que implica un enorme reto logfstico
pues cada vacuna podria requerir una planeacién e
infraestructura distinta. Después de esta primera etapa
y dependiendo de la disponibilidad mundial, se podra
continuar con el acceso a mayor nimero de dosis para
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seguir cubriendo a la totalidad de la poblacién contem-
plada en cada pafs. Desconocemos el lapso de tiempo
de entrega entre el 3 y el 17% iniciales, por lo que atin
no podemos establecer una estrategia definitiva ante la
incertidumbre de cudntas y cudles vacunas llegarfan.

Autoridades de la Secretarfa de Relaciones Exterio-
res (SRE), en la conferencia matutina con el Sr. Presidente
de la Reptblica el 20 de octubre préximo pasado, pre-
sentaron un calendario de entregas de lotes de vacunas
obtenidas de una negociacién directa con algunos de
los productores para conseguir un mayor insumo para
la poblacién. En el cuadro III se incluye la potencial pri-
mera entrega de lotes de vacunas a través de mecanismo
COVAX a partir de marzo de 2021, del cual no se conoce
adn qué vacunas estaran disponibles. En la negocia-
cién directa se mencionan tres vacunas: University of
Oxford / AstraZeneca (ChAdOx1-S), Pfizer/BioNTech
y CanSinoBio. En el calendario de entrega descrito se
indica que entre diciembre de 2020 y diciembre de 2021
se recibirdn por negociacién directa suficientes dosis
para inmunizar 17 201 000 personas con la vacuna de
Pfizer /BioNTech, 35002 000 de CanSinoBio y 30 830 000
de AstraZeneca (ChAdOx1-S), 1o que hace un total de 90
903 000 de personas inmunizadas. Ademds, se suman 25
790 000 de dosis de COVAX, de las que desconocemos
aun a qué vacunas corresponden. Lo anterior hace un
total de 116 693 000 personas que pueden recibir vacuna
Covid-19 en este periodo de 13 meses.

Llama la atencién la inclusion de la vacuna CanSi-
noBio en la negociacién de compra directa, la cual estd
iniciando sus ensayos clinicos FASE 3; la informacién
disponible en el sitio ClinicalTrials.gov del NIH, que
mantiene la actualizacién del progreso de los estudios
clinicos de estas vacunas, indica que las vacunas de
CanSinoBio completaran sus estudios FASE 3 hasta
julio de 2021 y en 2022. Contamos con poca informacién
sobre la vacuna CanSinoBio y desconocemos su eficacia
en grupos de adultos mayores o con comorbilidad, y
su seguridad. A pesar de esto, ya es ptblico que se
recibiran dosis para su aplicacién a la poblacién desde
diciembre de 2020.

Entendemos la urgencia de contar con vacunas
Covid-19, pero consideramos indispensable conocer
los beneficios y los riesgos inherentes de cada producto
antes de iniciar su utilizacién poblacional. Debido a estos
anuncios por autoridades de alto nivel, nos pregunta-
mos si se estd considerando una autorizacién acelerada
de estas vacunas por parte de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
contando sélo con evidencia preliminar, sin completar
estos estudios. En nuestra opinién, para la utilizacién
poblacional de estas vacunas debemos contar al menos
con los resultados conocidos como anélisis intermedios
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Cuadro IlI

CALENDARIO DE ENTREGAS DE DIVERSAS VACUNAS CoviD=19 QUE AUTORIDADES MEXICANAS
HAN NEGOCIADO DE MANERA BILATERAL CON PRODUCTORES, ADEMAS DE LAS QUE SERAN ENTREGADAS A

TRAVES DEL MECANISMO GLOBAL DE Acceso COVAX

CALENDARIO DE ENTREGAS (miles de personas inmunizadas):

2021

Laboratorio DIC-20 ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP
1. Pfizer WS 9 969 969 989 1875 1875 1EI5 1875
2. CanSino 2500 2500 2,500 2500 2,667 2867 2667 5567 5667 5667
3. COVAXII 2579 2579 2579 2579 2579 2579 2579
4. AstraZeneca 5000 TE70 7BT0 6270 6450 5240
TOTAL 2625 3469 3469 TI048 14,085 14991 13391 65T 15361 96M

OCT NOV DIC

2573 2579 3579

4004 4004 4,004

‘%ns contratos establecidos hasta hoy permitirian la inmunizacién de hasta 116,69

millones de personas al término de 2021,

[/ Pendients de confirmacion del fabricante elegide.

por situacién de emergencia, previstos en los estudios
y en las agencias regulatorias internacionales.

EIGTAV Covid-19, siguiendo las recomendaciones
del SAGE de la OMS, considera indispensable contar con
toda la informacién posible que garantice el beneficio
frente al riesgo de estos productos. Por lo tanto, no nos
serd posible hacer recomendaciones definitivas sobre
grupos prioritarios a vacunar y estrategias de vacu-
nacion, hasta que las vacunas cuenten con al menos
los resultados intermedios de los estudios FASE 3 y el
registro sanitario internacional o nacional.

La diversidad de vacunas y la evidencia cientifica
incompleta sobre seguridad y eficacia de todas estas
vacunas aumenta el ambiente de incertidumbre en
el que se debe definir el impacto poblacional de una
vacunacién Covid-19 y, sobre todo, cuestiona acerca
de cémo abordar la asignacién progresiva de vacunas
conforme se tenga acceso a las mismas. Por lo tanto, la
labor realizada por este grupo de trabajo estard basado,
por lo pronto, en supuestos y escenarios que pueden
modificarse cuando se cuente con mayor evidencia.
En la balanza se estdn considerando los riesgos, pero
también los potenciales beneficios directos e indirectos
dela vacunacién como estrategia de prevencion, la cual,
en eventos historicos de otras enfermedades, ha sido de
beneficio probado para el bienestar de las personas. Por
lo tanto, se continuard con la revisién de evidencia cienti-
fica, pero al mismo tiempo se debe iniciar urgentemente
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el ejercicio de priorizacién con base en la informacion
disponible.

Ejercicio preeliminar de priorizacion

Tomando como base toda la informacién referida pre-
viamente, asi como diversos mecanismos ya publicados
a nivel mundial para definir las estrategias de vacu-
nacién Covid-19 en condiciones iniciales de limitado
suministro, se continué trabajando en ejercicios de
priorizacion de grupos blanco a vacunar. La mayoria
de estas publicaciones se enfocan en el beneficio de la
vacunacion para disminuir la mortalidad, la carga de
enfermedad y el impacto de la pandemia en la sociedad
y la economia, asf como otras problematicas provocadas
por las medidas de mitigacién y control no farmacolé-
gicas utilizadas hasta ahora.'>131628

La hoja de ruta para priorizar grupos de poblacién
publicada por el SAGE de la OMS contempla diversas
consideraciones:?

Supuestos bdsicos o claves

e Las vacunas tienen registro completo y cumplen
con los perfiles de productos objetivo de la OMS
para las vacunas Covid-19;

e Espoco probable que la eficacia dependiente de la
edad cambie las recomendaciones; no hay diferen-
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cias sustanciales en la respuesta inmune protectora
en subpoblaciones;

e Laolasvacunas reducen la transmisién lo suficiente
como para justificar ciertos grupos prioritarios,
mismos que hemos adoptados para este ejercicio;

o  Fl relajamiento de las intervenciones no farmaco-
légicas no reduce la eficacia de la vacuna;

e Lapriorizacién no tiene en cuenta la variacién en la
seropositividad en la poblacién y la posible protec-
cién inmunoldgica secundaria a infeccién previa;

o  Elriesgo de enfermedad grave no se contabiliza por
separado en la priorizacién, pues se supone que se
correlaciona con el riesgo de muerte.

Escenario epidemioldgico

o Transmisién comunitaria, cuyo impacto esperado estd
la reduccién directa de la morbilidad y mortalidad,
y en el mantenimiento de los servicios esenciales
mds criticos. También incluye el principio de reci-
procidad, asf como la reduccién de la transmision a
fin de evitar la interrupcién de las funciones sociales
y econdmicas.

o Casos esporddicos o conglomerados de casos, cuyo en-
foque es el mismo para transmisién comunitaria

o Sincasos, donde el enfoque inicial estd en la preven-
cién de la transmisién comunitaria y también en la
reciprocidad, asi como en la preservacién del con-
trol de la transmisién y en reducir la dependencia
de la mayorfa de las intervenciones no farmacéu-
ticas onerosas, ademads de proteger a las personas
de mayor riesgo en casos de brotes asociados con
la importacién.

Escenarios de suministro de vacuna

o  Etapa I (disponibilidad muy limitada, 1-10%)
Etapa II (disponibilidad limitada, 11-20%)
o Estadio III (disponibilidad moderada, 21-50%)

A continuacién, la priorizacién se describe en
etapas, cruzando todas las condiciones mencionadas
previamente con la recomendacion de que ésta debe
realizarse con la informacién epidemioldgica y los es-
cenarios de suministro de vacuna propios de cada pais.

Con el fin de identificar los grupos prioritarios en
Meéxico a vacunar con vacuna Covid-19 de manera inicial
y de forma consecutiva, el grupo de trabajo del Dr. Sergio
Bautista del Instituto Nacional de Salud Ptblica realizé el
siguiente andlisis para definir los criterios de priorizacién:

Planteamiento del problema. La estrategia de vacunacién
Covid-19 se trabajard en etapas y para identificar la mejor

298

estrategia de despliegue conviene considerar algunos
aspectos de la situacion actual. En primer lugar, existe
incertidumbre sobre las caracteristicas de la vacuna,
especialmente sobre su eficacia, su seguridad y los reque-
rimientos técnicos y logisticos mds importantes para su
aplicacién. En segundo lugar, existe incertidumbre sobre
el momento en el que estaran disponibles las vacunas.
Tercero, a pesar de contar con un potencial calendario
de posibles entregas mensuales y tipos de vacunas, en
realidad no sabemos con exactitud cudntas vacunas
estardn disponibles inicialmente y cudndo podremos ga-
rantizar una cobertura universal a la poblacién mexicana.
Sabemos, sin embargo, que tendremos acceso a algunas
dosis en relativamente poco tiempo. Bajo estos escenarios,
se plantea la pregunta: ;cudl es la estrategia dptima de
asignacion de las vacunas disponibles en México?

Modelo de toma de decision basado en el criterio de mayor
beneficio. Con base en el comportamiento de la epidemia
de Covid-19 en México y en la carga de enfermedad y
mortalidad que hemos observado, la cual se presenta
en la seccién de informacién epidemioldgica de este
documento, proponemos una estrategia de asignacién
en fases, basada en tres caracteristicas relativamente
faciles de observar: edad, comorbilidades y ocupacion.
Las dos primeras han sido determinantes importantes
de la mayor parte de la mortalidad observada hasta
ahora. La figura 4 ilustra el modelo que proponemos.
En el eje horizontal se mide el porcentaje de la poblacién
que representan diferentes grupos, por ejemplo, los
trabajadores de la salud, los adultos mayores a 70 afios,
etc. En el eje vertical, se mide el beneficio acumulado
que se obtendrfa de vacunar a los diferentes grupos. En
este ejemplo hipotético se comparan dos estrategias que
priorizan diferentes grupos, después de los trabajadores
de la salud. La estrategia 1 genera un mayor beneficio
acumulado, medido en muerte evitables, que la estrate-
gia 2. En este ejemplo se prefiere la estrategia 1 porque
produce un mayor beneficio social acumulado.

Estrategiay fuentes de informacion. El andlisis que presenta-
mos a continuacién utiliza datos ptiblicos de la Direccién
General de Epidemiologia para modelar dos escenarios
de asignacién de vacunas disponibles en México. Estos es-
cenarios estdn basados en el comportamiento observado
de la epidemia. Se exploraron los beneficios potenciales
acumulados — definiendo “beneficios potenciales” en
términos de tres indicadores: casos nuevos evitables,
muertes y hospitalizaciones evitables. En este ejercicio
comparamos dos estrategias de asignacién de la vacuna:
la estrategia britdnica de priorizacién propuesta por el
Gobierno (Estrategia UK)*’y una estrategia enfocada en
minimizar las muertes asociadas con Covid-19 (Estrategia
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Salud Il n v

Porcentaje de la poblacién vacunada

Mortalidad acumulada evitable asociada a niveles de cobertura de dos
estrategias hipotéticas de vacunacion contra Covid-19.

FIGURA 4. ESTRATEGIAS HIPOTETICAS DE BENEFICIOS
ACUMULADOS DE FOCALIZACION EN ETAPAS

México), disefiada con base en la mortalidad observada
en México. Los beneficios se midieron asumiendo una
disponibilidad de 25 millones de personas vacunas, un
escenario alterno con 50 millones y un tercer escenario
considerando cobertura universal.

Estrategia UK. La estrategia de asignacion de vacunas
propuesta por el gobierno britdnico®®? se basa en gru-
pos de la poblacién con mayor riesgo de desarrollo de
casos severos de Covid-19 y muertes. Los criterios de
priorizacién de esta estrategia son los siguientes:

Trabajadores de salud

Adultos mayores a 80 afios

Adultos entre 75 y 79 afios

Adultos entre 70 y 74 afios

Adultos entre 65 y 69 afios

Adultos entre 60 y 64 afios

Adultos entre 20 y 60 afios con riesgo alto
Adultos entre 20 y 60 afios con riesgo moderado
Adultos entre 55 y 59 afios (sin comorbilidad)
Adultos entre 50 y 54 afios (sin comorbilidad)
Adultos entre 45 y 49 afios (sin comorbilidad)
Resto de la poblacién

ATr @ e a0 o

Estrategia México, para minimizar mortalidad. Utilizamos
informacion de las proyecciones de poblacién del Con-
sejo Nacional de Poblacién para obtener el tamario de
la poblacién por grupo de edad. Para definir el nivel de
riesgo, consideramos tres comorbilidades asociadas con
mayor riesgo de casos severos de Covid-19.

El objetivo de esta estrategia es proponer criterios
de priorizacién basados en caracteristicas asociadas con
mayor riesgo de muerte por Covid-19. Para definir los
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criterios, utilizamos un andlisis de mortalidad basado en
datos del Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
(Sinave), el cual considera caracteristicas individuales e
indicadores de pobreza, desigualdad e informalidad labo-
ral a nivel municipal. Con base en los resultados de este
andlisis, los criterios de priorizacion fueron los siguientes:

a. Trabajadores de salud

Adultos mayores de 80 afios (con y sin comorbili-
dades)

Adultos entre 70y 79 afios
Adultos entre 60y 69 afios
Adultos entre 50y 59 afios
Adultos entre 40 y 49 afios
Resto de la poblacién

ISH

cony sin comorbilidades
cony sin comorbilidades
cony sin comorbilidades
cony sin comorbilidades

Qo a0
22224
L e

Para cada modelo, definimos un conjunto de indi-
cadores descritos a continuacion en el cuadro IV:

Impacto por grupo de cobertura. A continuacién se des-
criben los indicadores estimados para cada grupo de

Cuadro IV
DESCRIPCION DE LOS INDICADORES CONSIDERADOS
POR GRUPO DE PRIORIZACION (GP) PARA
DIFERENTES NIVELES DE COBERTURA

Indicador Definicién
Poblacién Poblacion en el GP a partir de proyecciones
del Consejo Nacional de Poblacion
Cobertura (Individuos en el GP/Poblacién total)*100
(Cantidad de individuos positivos en el
Positividad GP/Cantidad de individuos con prueba de

Covid en el GP)*100

Cantidad de individuos positivos en el GP/
Cantidad total de individuos con prueba
positiva de Covid-19

Carga de positividad

(Cantidad de individuos positivos en el GP/
Poblacion total en el GP)*100

(Cantidad de defunciones en el GP/Cantidad
total de individuos positivos en el GP)*100

(Cantidad de defunciones en el GP/Pobla-
cion total en el grupo GP)*100

Prevalencia

Letalidad

Tasa de mortalidad

(Poblacion ocupada en el GP/Poblacion total
ocupada)*100

(Cantidad de hospitalizaciones en el GP/
Cantidad total de individuos positivos en el
GP)*100

(Cantidad de hospitalizaciones en el GP/
Cantidad total de hospitalizaciones por
Covid-19)*100

Costos de atencion en el GP. Se asignaron
costos estimados por la Asociacion Mexica-
na de Instituciones de Seguros

Poblacion ocupada

Hospitalizacion

Carga de hospitali-
zacion

Costo en miles de
millones
de pesos
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cobertura (de 0 a 25 millones de dosis, 25 a 50 millones de
dosis y cobertura universal), primero usando el modelo
britdnico (cuadro V) y después el modelo de enfoque a
mortalidad propuesto para México (cuadro VI):

Beneficio potencial acumulado. En la figura 5 se muestra
en el eje vertical la proporcién de muertes observadas

Cuadro V
INDICADORES POR GRUPO DE COBERTURA PARA
ESTRATEGIA BRITANICA

Impacto por grupo de cobertura

Indicador por grupo de 0 a 25 millones 2,5 030 50 millones
cobertura de personas millones de a resto de la
vacunadas personas poblacion
vacunadas
Poblacion acumulada 20909 116 48 438 954 127 792 287
Poblacién 21815133 27 529 838 79353333
Total de pruebas 398212 559 004 897 837
Positivos 221209 264 921 344 119
Defunciones 61 165 18734 3791
Intubados 21 503 8656 2450
Hospitalizaciones 89 367 47115 22770
Ambulatorios 110 339 209 150 318899
Cobertura (%) 17 22 62
Cobertura acumulada (%) 17 39 100
Positividad (%) 56 47 38
Carga de positividad (%) 27 32 41
Prevalencia (%) 1.01 0.96 043
Letalidad (%) 28 7 |
Tasa de mortalidad (%) 0.3 0.1 0.0
Carga de mortalidad (%) 73.1 224 4.5
Poblacion ocupada (%) 8 10 I
Hospitalizacion (%) 50 21 7
Carga de hospitalizacion (%) 578 29.1 13.1
Costo en miles de millones 55,14 28.48 1493

de pesos

Fuente: estimaciones propias con base en datos de Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica y Consejo Nacional de Poblacion

durante 2020 que corresponde a diferentes grupos de la
poblacién; 1 representa el total observado este afio. En el
eje horizontal, se muestra el porcentaje de la poblaciéon
vacunada, como proporcién de la poblacién total; 1 re-
presenta el total de la poblacién en México. Conforme se
avanza en la vacunacion de grupos especificos, aumenta
progresivamente la cobertura de vacunacién de acuerdo
con la proporcién de la poblacién que representa cada
grupo vacunado —eje horizontal- y también aumenta
progresivamente el beneficio esperado de dicha cober-
tura, de acuerdo con la mortalidad observada en 2020
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Cuadro VI
INDICADORES POR GRUPO DE COBERTURA PARA
ESTRATEGIA PARA MINIMIZAR MORTALIDAD EN
MExico

Impacto por grupo de cobertura

Indicador por grupo de
cobertura Smilores SO milones oo e
poblacion
Poblacién acumulada 66 877 521 44286 015 127 792 287
Poblacion 21716 368 22 569 647 84412288
Total de pruebas 417 964 537 604 899 485
Positivos 232530 247 812 349 907
Defunciones 63017 15783 4890
Intubados 22 306 7371 2932
Hospitalizaciones 92736 41392 25 124
Ambulatorios 117 488 199 049 321 851
Cobertura (%) 17 18 66
Cobertura acumulada (%) 16 34 100
Positividad (%) 56 46 39
Carga de positividad (%) 28 30 42
Prevalencia (%) 1.07 1.10 041
Letalidad (%) 27 6 |
Tasa de mortalidad (%) 0.3 0.1 0.0
Carga de mortalidad (%) 753 18.9 5.8
Poblacion ocupada (%) 8 8 8
Hospitalizacion (%) 49 20 8
Carga de hospitalizacion (%) 60 25 15
Costo en miles de millones 5725 24.99 1631

de pesos

Fuente: estimaciones propias con base en datos de Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica y Consejo Nacional de Poblacion

en cada uno de esos grupos poblacionales —eje vertical-.
La curva de beneficio acumulado muestra cual estra-
tegia de incremento en la cobertura brinda mayores
beneficios, medidos como porcentaje de mortalidad
evitable conforme la cobertura se va incrementando.
La curva que esté por encima representa la estrategia
mads benéfica. Resultados similares se observan para el
caso de hospitalizaciones (figura 6) y de casos diagnos-
ticados (figura 7).

Conclusiones. La estrategia disefiada para minimizar la
mortalidad con base en datos mexicanos muestra ma-
yores beneficios potenciales que la estrategia britdnica.
De acuerdo con estos resultados, la estrategia que da
el mayor beneficio incluye a los siguientes grupos, de
acuerdo con la disponibilidad de dosis para vacunar a
millones de personas (cuadro VI): los grupos incluidos
en las secciones verdes son los que requieren disponibi-
lidad de 25 millones de vacunas completas y los grupos
en las celdas amarillas alcanzan 50 millones; en rosado,
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Elaboracion propia con datos de Sistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
l6gica y Consejo Nacional de Poblacion

FIGURA 5. MORTALIDAD ACUMULADA EVITABLE ASO=
CIADA A NIVELES DE COBERTURA DE DOS ESTRATEGIAS
DE VACUNACION coNTRA CoviD-19

25 millones 50 millones
de personas  de personas
vacunadas vacunadas

Beneficio acumulado: porcentaje
de infecciones confirmadas evitables
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Elaboracion propia con datos de Sistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
l6gica y Consejo Nacional de Poblacion
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FIGURA 6. HOSPITALIZACIONES ACUMULADAS EVI=-
TABLES ASOCIADAS A NIVELES DE COBERTURA DE DOS
ESTRATEGIAS DE VACUNACION coNTRA CoviD-19

el resto de poblacién sin comorbilidad. Dependiendo
de la definicién de otros trabajadores esenciales, una
primera entrega para tres millones de personas podria
cubrir a este grupo estratégico (verde oscuro). Sila vacu-
na o vacunas utilizadas requieren dos dosis, se duplica
la cantidad de dosis. En este modelaje atin no se ha
considerado el tiempo de vacunacién de las poblaciones
requerido para optimizar este beneficio.
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Préximos pasos. Los resultados presentados aqui son
preliminares; actualmente estamos trabajando en los
siguientes andlisis adicionales:

Definicién de estrategias alternativas
Modelacién de los efectos de alternativas basadas
en predicciones sobre el comportamiento futuro de
la epidemia

e  Estimacién de indices de priorizacién a nivel mu-
nicipal (en colaboracién con el Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia y CentroGEO)

Debido a que la mayoria de los ejercicios de prio-
rizacién, incluyendo los contemplados en COVAX,
contemplan las categorfas 1) trabajadores de salud,
2) personas en riesgo de enfermedad sintomética y
gravedad y 3) trabajadores esenciales; en primer lugar,
se procede a definir estos grupos poblacionales y el po-
tencial impacto esperado si se protege contra Covid-19.

Trabajadores de Salud

Personas con o sin salario que trabajan en el cuidado de
la salud, al interior o afuera de las instituciones formales
de salud, con potencial exposicién directa o indirecta
a personal, pacientes o material infectado con SARS-
COV-2.% El impacto esperado es:

e Proteger del contagio y de complicaciones y muertes

por Covid-19 a las personas cuya salud y seguridad
estdn en riesgo por cuidar a otras/os, y con esto man-
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tener la capacidad de prestar servicios de salud, en
cualquier modalidad de prestacién: en instituciones
de salud publicas y privadas dentro y fuera de las
mismas, y en casa mediante cuidadores, entre otros.

o  Disminuir el impacto de Covid-19 en la infraes-
tructura nacional de trabajadores que tienen como
funcién atender la salud y, en consecuencia, man-
tienen la estabilidad en la sociedad.

o  Reducir el riesgo de transmision al resto de la po-
blacién usuaria de los servicios antes citados, en
particular a grupos vulnerables.

Personas en riesgo de enfermedad sintomdtica y gravedad

Personas que por caracteristicas propias tienen mayor
probabilidad de sufrir enfermedad grave o muerte si
adquieren Covid-19. El impacto esperado es:

o  Disminuir las complicaciones graves y muerte por
Covid-19.

o Disminuir el riesgo de hospitalizacién y sobrecarga
de los servicios de salud requeridos para atender
Covid-19 'y, por ende, disminuir el exceso de mor-
talidad por otras problemadticas de salud.

e  Disminuir el gasto del sistema de salud y de bolsillo

Tmbajadoms/esenciales

Aquellas personas que desempefan un trabajo consi-
derado necesario para satisfacer las necesidades bésicas
de supervivencia y bienestar humanos, es decir, el fun-
cionamiento de la sociedad.*** El impacto esperado es:

e Limitar la disrupcion social, seguridad, abasteci-
miento de cadena de alimentos, agua, etc.

o  Reducir el riesgo de transmision al resto de la po-
blacién, en particular a grupos vulnerables.

No hay duda de que las comorbilidades como diabe-
tes, obesidad, hipertensi6n arterial, inmunocompromiso,
cardiopatia y neumopatia, entre otras, incrementan el
riesgo de enfermedad grave y muerte, por lo tanto, es
necesario considerar este riesgo dentro de las prioridades
de vacunacién. Considerando todas las personas con
comorbilidades de 59 afios 0 menos, mds los de mayo-
res de 60 independientes de comorbilidad, mds grupos
especiales como embarazadas y los trabajadores de la
salud independiente de comorbilidad, se requiere una
cobertura de mds de 50 millones de individuos en esta
primera etapa, reconociendo la dificultad de estimacién,
ya que dentro de cada grupo de edad se sobreponen los
de comorbilidades.

En el caso de los trabajadores esenciales, la seleccién
se hace mds compleja debido a la gran gama de indivi-
duos que compone este grupo: personal de salud con
bajo riesgo de exposicién incluyendo a los que mantienen
el orden publico, como personal del sector judicial o el
personal que integra la policfa y la guardia nacional,
personal de emergencia y de proteccién civil, bomberos,
rescatistas, ejército y marina, transporte publico, trans-
porte de alimentos, trabajadores agricolas, trabajadores
del sistema de limpieza, trabajadores del sistema de
electricidad, de agua y telecomunicaciones, personal del
sector educativo, como los maestros e instructores esco-
lares, el personal administrativo y técnico bajo riesgo de
exposicién y los lideres gubernamentales, en particular
del nivel necesario para mantener la estabilidad politica.

Inclusive, se puede considerar que en ciertas
condiciones los trabajadores que mantienen la eco-
nomia de una regién aportando el sustento diario
de muchas familias deberfan ser considerados como
trabajadores esenciales, tales como los de las zonas
turisticas en nuestro pafs. Sin embargo, en estas po-
blaciones aquéllas/os con comorbilidades quedarian
ya comprendidos en las prioridades iniciales para

Cuadro VI
ESTRATEGIA DE PRIORIZACION PRELIMINAR DE GRUPOS ESPECIFICOS DE POBLACION PARA
RECIBIR VACUNA CoviD= 19 INICIAL Y DE FORMA ESCALONADA

I lla lib llla llib IVa Vb Va Vb Via Vb vil
Trabajadores de salud
. - Adultos de Adultos de Adultos de Adultos de -
y otros trabajadores  Adultos > 80 afios 702 79 afios 60 2 69 afios 502 59 afios 40 2 49 afios Resto de la poblacion

esenciales

CC: con comorbilidad
SC: sin comorbilidad

SC CE SC CE SC

302

salud piiblica de méxico [ vol. 63, no. 2, marzo-abril de 2021



Recomendaciones de priorizacion contra SARS-CoV-2

ARTICULO ESPECIAL

vacunacién, mientras que los restantes sin comorbi-
lidades y menores de 60 afios estarfan mds en riesgo
de infeccion que en el de enfermedad grave y muerte.
Por lo tanto, manteniendo medidas de distancia fisica,
etiqueta respiratoria, higiene de manos y mascarillas
pudieran ser grupos con posibilidades de esperar la
etapa 2 de vacunacion. Por otra parte, no contamos con
informacién precisa del tamafio de las estimaciones de
estas poblaciones.

Estrategia de vacunacion

Es indispensable considerar escenarios para desarrollar
estrategias de vacunacion a pesar de la incertidumbre.
Para ello, es necesario un anélisis situacional de la in-
fraestructura del programa nacional de vacunacién®
que contemple:

e Contar con un sistema de informacién nominal de
vacunacion,

e  Distribucion nacional a hacia las entidades federati-
vasy a los correspondientes puntos de vacunacién
Recursos humanos (reforzar capacitar y reclutar)
Cadena de frio suficiente y requerida para cada tipo
de vacuna, con certificacion de calidad

e Insumos necesarios para almacenaje, distribucién
y aplicacién

e Disposicion de desechos de la preparacion y la
aplicacién

e Sistema de vigilancia posterior a la introduccién,
desarrollado e implementado en el momento de
inicio de la vacunacion.

La situacién de pandemia Covid-19 es una situacién
sin precedentes, por lo que la estrategia de vacunacién
como una medida de prevencion especifica debe abor-
darse desde una perspectiva distinta, no convencional
y con la visién de una crisis de salud publica. Es decir,
es urgente e indispensable considerar otros mecanismos
mas alld de los rutinarios en el Programa de Vacunacién
Universal (PVU).

Se debe garantizar la operacién de este programa
de vacunacién en cada uno de los puntos del proceso.
Para ello se requiere de la participacién de otros sectores,
como la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria
de Marina, las asociaciones civiles y la industria privada,
entre otros. La participacion de todos los integrantes del
Sector Salud dentro de una estrategia integrada serd
indispensable; tanto el IMSS como el ISSSTE tendrdn
que salir de sus instalaciones para llevar la vacuna a
sus asegurados. Se deben integrar a la estrategia otros
sectores, como el educativo, y organizaciones de la
sociedad civil. Incluso, debe considerarse que si existe
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dificultad para llevar las vacunas a poblaciones alejadas
y de dificil acceso, con grandes obstdculos para man-
tener una cadena de frio adecuada, deberdn llevarse
a las poblaciones especificas hasta donde sf se pueda
garantizar la calidad de la vacuna en cuestién.

Para lo anterior debemos contar con censos pobla-
cionales de cada grupo prioritario a vacunar en el pais
y establecer los operativos para lograr que las vacunas
se apliquen con la calidad requerida para garantizar su
eficacia.

La infraestructura requerida para la distribucién
y aplicacién de estas vacunas debe ser identificada
cuanto antes para adquirirla y asegurar la calidad de
todos los insumos y equipos. El plan de entrenamiento
del personal encargado de la operacién y coordinacién
debe garantizar el éxito de la operacion de la estrategia
de vacunacién Covid-19.

El anuncio de funcionarios de gobierno respectoala
futura vacunacién Covid-19 ha generado la expectativa
en la poblacién mexicana sobre una vacunacién universal;
esto es de celebrar, sin embargo, se debe comunicar con
claridad que las vacunas llegardn en entregas escalona-
das. La evidencia cientifica sobre las vacunas se generard
de manera progresiva; una vez que se cuente con mayor
conocimiento, la estrategia de vacunacion puede requerir
cambios, por lo tanto, toda preparacién debe tener la
flexibilidad de adaptarse a estas posibilidades.

Las vacunas de RNA mensajero, particularmente
la de PfizerBioNTech, merecen una mencién aparte en
relacién con la estrategia de vacunacion por su reque-
rimiento de ultracongelacién para su almacenamiento.
Nuestra primera estimacién es que se requiere de una
red de varios cientos de ultracongeladores para man-
tener el flujo de 34 millones de dosis de la vacuna de
Pfizer, de acuerdo con el calendario presentado por la
Secretaria de Relaciones Exteriores. Estas estimaciones
dependen de la velocidad de administracién a la po-
blacién, asumiendo que cada ultracongelador puede
almacenar hasta 30 000 muestras y considerando la
necesidad de ultracongeladores de respaldo. Actual-
mente, el sistema nacional de vacunacion carece de la
infraestructura fisica para sostener una red de ultracon-
geladores de esta dimension (espacio fisico, instalacion
eléctrica, personal para su operacién y mantenimiento,
etc.), por lo que aun con la oferta de Pfizer de entrega en
distintos puntos del pafs, la operacién de estas vacunas
es muy compleja. Consideramos que existen varias rutas
para habilitar estas vacunas, todas con pros y contras
que deben ser analizados por expertos en logfstica, lo
que sobrepasa el objetivo de este comité. Otro aspecto
relevante para tomar en cuenta respecto de la vacuna de
Pfizer es el hecho de que el diluyente requerido (cloruro
de sodio) no se incluye en la presentacién, lo cual indica
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que se tiene que hacer una compra de este material para
distribuir junto con las dosis de vacuna. Una opcién es
continuar las negociaciones con el productor para que
el diluyente de la vacuna se incluya en la compra.

Presentamos opciones para que los tomadores de
decisién puedan visualizar la complejidad y ensamblar
un equipo de expertos en logistica que puedan encontrar
la mejor ruta:

1. Reconvertir el sistema nacional de vacunacion. Esto
implicarfa comprar e instalar los ultracongelado-
res utilizando la capacidad instalada en el pais a
través de la Secretaria de Salud. Desconocemos
la factibilidad de esto, pero nos preocupa que en
aras de habilitarlo se desconfigure la red actual, la
cual podria recibir sin dificultad las vacunas que
no estdn basadas en mRNA y que posiblemente
representaran la mayor proporcion de vacunas en
México. Es urgente analizar la capacidad instalada
en la Secretarfa de Salud para entender la flexi-
bilidad del sistema y su capacidad para integrar
las necesidades de refrigeracién de la vacuna de
Pfizer.

2. Generar un sistema en paralelo para la administracion
de la vacuna de Pfizer, que requiere almacenamiento de
menos 70°C. Si se decide mantener sin cambios la
red de vacunacién actual para administrar el resto
de las vacunas, tendrfa que generarse un sistema
en paralelo para la vacuna de Pfizer. Esto implicarfa
la compra u obtencién de los ultracongeladores y
su instalacién en espacios fisicos capaces de sos-
tener las necesidades eléctricas de estos aparatos.
Una posibilidad es que la Secretarfa de la Defensa
Nacional y la Secretaria de Marina acompanaran la
coordinacion de este esfuerzo, aprovechando sus
redes logfsticas y de almacenamiento. Otra posibili-
dad es analizar la capacidad de empresas privadas
para sostener o apoyar este esfuerzo. En cualquier
caso, estas opciones requieren de un andlisis logfs-
tico y de factibilidad econémica a profundidad que
excede las capacidades de este Comité.

En cualquiera de estos dos casos, la obtencién de
los ultracongeladores y la instalacién eléctrica necesaria
es un enorme reto. Existen ultracongeladores en el pafs,
muchos de ellos utilizados para fines de investigacion
en universidades e institutos, y otros en la iniciativa
privada. Es posible que una parte de estos ultraconge-
ladores puedan ser utilizados de forma transitoria para
apoyar el esfuerzo de vacunacién. Para ello se requiere
de un censo y de la localizacién de estos aparatos, asf
como comprobar su disponibilidad (dificilmente esta-
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rén disponibles, ya que habitualmente se usan para la
preservacién de muestras a largo plazo) y proceder a
una evaluacién de la calidad requerida en una red fria
de vacunacién. Al tiempo que se estudia la disponibi-
lidad descrita previamente, es importante asegurar la
potencial compra de nuevos ultracongeladores, ya que
a nivel internacional mdltiples paises competirdn para
su adquisicion, lo que podria provocar su escasez.
Otros elementos para considerar en la vacunacion
Covid-19, independiente de la vacuna o las vacunas
Covid-19 que lleguen a registro regulatorio, son:

1. Asegurar que la vacunacion Covid-19 no desestabilice I
operacién del resto del PVU. La fortaleza de un PVU
de cualquier pafs serd la base para el desarrollo de
la o las estrategias requeridas para la vacunacién
Covid-19. Sin embargo, es imprescindible asegurar
el funcionamiento del PVU del pafs y que éste
no se vea afectado por la vacunacién Covid-19.
Este balance agrega complejidad a la planeacién e
implementacion de esta estrategia, por lo tanto, se
requiere iniciar cuanto antes la definicién de todos
estos procesos para establecer la mejor estrategia
posible en bien de la poblacién.®

2. Asegurar el plan de vigilancia de Efectos Supuestamente
Atribuidos ala Vacunacion o Inmunizaciones (ESAVIS).
Debido al tiempo limitado en el proceso de desa-
rrollo de las vacunas Covid-19, a pesar del gran
esfuerzo por realizar estos ensayos clinicos dentro
de los estdndares internacionales establecidos para
este tipo de estudios, atin hay incertidumbre respec-
to de las caracteristicas de las vacunas que lleguen a
registro y distribucién inicial. No es posible definir
en un tiempo menor a dos afos de estudio y por el
ndimero de personas estudiadas efectos adversos
poco comunes o de presentacién a mds largo plazo.
Por esto es indispensable contar con un registro
nominal de vacunas y con un seguimiento de los
mismos, acompafiados de capacitacién para perso-
nal médico de todos los niveles de atencion sobre
la necesidad de reporte inmediato de ESAVIS y de
un programa operativo para el estudio y definicién
de estos tltimos.®

No podemos olvidar que un escenario probable
es que en el primer afio de vacunaciéon Covid-19 ten-
dremos que establecer la estrategia de vacunacién con
varios tipos de vacunas a la vez y con requerimientos
distintos de logistica operativa. Por lo tanto, serd ne-
cesaria una estrategia de vacunacién extremadamente
planeada y definida para cada grupo poblacional y con
su logistica particular. Esto impone un reto en todo el
proceso, que incluye los recursos humanos de todos los

salud piiblica de méxico [ vol. 63, no. 2, marzo-abril de 2021



Recomendaciones de priorizacion contra SARS-CoV-2

ARTICULO ESPECIAL

niveles de decisién y operacién, para el que debemos
estar preparados.

A pesar de que no es atribucién de este comité,
también se ha revisado informacién respecto de los
complejos procesos legales y regulatorios involucrados;
se plantea entonces la necesidad de establecer grupos
de trabajo especificos para revisar, desarrollar e imple-
mentar todos los procesos de este tipo que se requieren
para asegurar que estas vacunas llegardn en tiempo y
forma para el beneficio de la poblacién mexicana.

Estrategia de comunicacion

Ante la compleja situacién de asignacién de vacunas
Covid-19 a grupos prioritarios debida a la limitacién
en el suministro, es indispensable poder comunicar
correctamente a la poblacién, en un lenguaje sencillo
y transparente, la estrategia de vacunacion para evitar
inconformidad y no generar falsas expectativas que no
podran ser cumplidas.

Los miembros de este grupo de trabajo enfatizamos
que la comunicacién de las decisiones sobre todos los
procesos para contar con el eventual beneficio de vacuna
Covid-19 en la poblacién mexicana se ha enfocado en
la expectativa de vacunacion universal, sin explicar
que en el mejor escenario contaremos con vacunas en
entregas progresivas, lo que implicard que unos grupos
poblacionales recibirdn la vacuna de forma inicial y otros
de forma progresiva.

Las comunicaciones cruzadas generan duda y es-
cepticismo ante un proceso que requiere la mds absoluta
confianza y certidumbre en las acciones de gobierno
requeridas para enfrentar los retos en esta pandemia.

La estrategia de vacunacién debe ser comunicada
con anticipacién en los diversos niveles, con un mensaje
tnico y claro en espafiol y en lenguas indigenas, que
transparente los criterios de priorizacién adoptados y las
finalidades perseguidas en cada etapa de la estrategia,
basados en los riesgos de salud y en el respeto de los
principios esenciales de equidad, universalidad y bien
comun.

Conclusiones

A nivel mundial, los suministros de la primera vacuna
(o vacunas) de Covid-19 que se registren para uso en
humanos serdn limitados a corto y mediano plazo.
Por lo tanto, los pafses estdn desarrollando sus marcos
de prioridades poblacionales para una estrategia de
cobertura escalonada. Lo anterior requiere de una eva-
luacién de la evidencia cientifica sobre las caracteristicas
epidemioldgicas de la enfermedad a nivel internacional
y nacional, en particular de los riesgos individuales
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y poblacionales, de los impactos en salud, sociales y
econdmicos, asf como de la eficacia y seguridad de las
vacunas que estardn disponibles, con base en un marco
de valores que garanticen el bien comtin y la distribucién
justa y equitativa. Tomando en cuenta estos elementos,
el GTAV Covid-19 en México ha realizado un ejercicio de
priorizacion poblacional para la vacunacién Covid-19,
ademds de emitir recomendaciones sobre la estrategia
requerida y su comunicacién.

Considerando los riesgos de mortalidad y de mayor
carga de enfermedad como base del andlisis, se identifica
a la edad, las comorbilidades y la ocupacién como las
primeras variables a considerar en el ejercicio de prio-
rizacién. Tomando como base la hoja de ruta descrita
por el SAGE de la OMS, este ejercicio de priorizacién
de vacunacién Covid-19 para México se enfocé en el
beneficio de la vacunaci6n para disminuir la mortalidad,
la carga de enfermedad y el impacto de la pandemia en
la sociedad y la economia.

Los resultados de un estudio de modelaje del be-
neficio de vacunacién en relacién con riesgo de morir
por Covid-19 en México, indicaron una priorizacién
que inicia con los trabajadores de salud y otros grupos
esenciales, seguido de personas con y sin comorbilida-
des, en orden descendente por década de la vida.

Debido a que la situacién de pandemia Covid-19
es una situacion sin precedentes, la estrategia de vacu-
nacioén debe abordarse como no convencional y con la
visién de una crisis de salud ptblica, es decir, es urgente
e indispensable considerar otros mecanismos mas alld
de los rutinarios en el PVU. Por dltimo, esta estrategia
de vacunacién debe ser comunicada a la poblacién
mexicana con un mensaje tGnico y claro, con alcance y
comprensién de todos, que transparente los criterios de
priorizacién adoptados y el objetivo de cada etapa de la
estrategia, y que exprese que estd basada en los riesgos
de salud y en el respeto de los principios esenciales de
equidad, universalidad y bien comdn.
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