Reunion del Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico en materia de
inmunizacién, abril de 2010: conclusiones y recomendaciones

El Grupo de Expertos de Asesoramiento Estratégico (SAGE) en materia de inmunizacién
informa al Director General de la OMS sobre asuntos que abarcan desde la investigacion
y el desarrollo de vacunas hasta la vacunacién.' El SAGE se reuni6 del 13 al 15 de abril
de 2010 en Ginebra, Suiza.

Informe del Departamento de Inmunizaciéon, Vacunas y Productos Biolégicos

El Director el Departamento de Inmunizacién, Vacunas y Productos Bioldgicos de la
OMS informo sobre los progresos realizados en la aplicacion de las recomendaciones
previas del SAGE.

El SAGE acogi6 con satisfaccion la importancia que se concede al suministro de
intervenciones sanitarias integradas y al emplazamiento de la inmunizacion en el
contexto de estrategias mds amplias de lucha contra las enfermedades y fomento de la
salud de los nifios como una prioridad dentro del plan estratégico del Departamento para
el periodo 2010-2015. El SAGE insisti6 en la necesidad de que dicha integracién ocurra
tanto en la esfera politica como en la practica. El SAGE recomend6 que el plan
estratégico destacara la importancia de llevar a término la erradicacién de la poliomielitis.

A medio camino de la puesta en préctica de la Vision y Estrategia Mundial de
Inmunizacién (GIVS) conviene reconsiderar las prioridades para el decenio préximo.
Ello es especialmente importante en vista de 1) los cambios ocurridos en el panorama de
la salud publica, que afectan a las esferas del desarrollo, la regulacion y la financiacion de
las vacunas, de resultas de los cuales algunas de las premisas en las que se inspiraba se
estan volviendo obsoletas; y ii) el continuo y acentuado interés puesto en la aceleracion
de las actividades en curso (como la erradicacion de la poliomielitis y la eliminacién del
sarampion y el tétanos materno y neonatal) y la expansion de los beneficios de las
vacunas (como se describe en el Objetivo de Desarrollo del Milenio 4). La OMS haré que
participen asociados en la formulacién de una nueva estrategia sobre vacunas para el
decenio préximo; ello se presentard al SAGE en el futuro.

Los temas debatidos en la reunién del Consejo Ejecutivo de la OMS de enero de 2010
fueron la erradicacion del sarampion (con respecto a la cual el Consejo convino en la
aplicacion de una estrategia gradual y opind que las metas provisionales propuestas para
el 2015 eran realistas y realizables); un proyecto de resolucién sobre la prevencion y el
tratamiento de la neumonia, que exige el establecimiento de politicas basadas en datos
cientificos y de planes nacionales de lucha contra la neumonia a fin de acelerar el

" Grupo de Expertos de Asesoramiento Estragético en materia de inmunizacion. Ginebra, Organizacién
Mundial de la Salud, 2010 (http://www.who.int/immunization/sage/en/index.html, consultado en mayo de
2010).



progreso hacia el logro del Objetivo de Desarrollo del Milenio 4; y la prevencion y el
control de la hepatitis virica. Estos temas se presentaron a la Asamblea Mundial de la
Salud para someterlos a consideracién en mayo de 2010. Bangladesh solicit6 la inclusién
de la prevencién y el control del célera en Asia y Africa en el orden del dia de mayo de
2010 del Consejo. El SAGE vio con satisfaccion que sus recomendaciones normativas
estaban propiciando debates en las reuniones de los 6rganos deliberantes de la OMS
sobre la manera en que los Estados Miembros podian aplicarlas.

El 26 de mayo de 2010 se publicé un documento de posicién de la OMS actualizado
sobre la vacuna contra el célera, que reflejan las recomendaciones del SAGE. La vacuna
anticolérica se encuentra ahora en la lista prioritaria de medicamentos precalificados. El
Instituto Internacional de Vacunas esta formulando argumentos para propiciar la
inversidn en vacunas anticoléricas.

Tras las recomendaciones previas del SAGE, la OMS mantuvo reuniones consultivas con
los paises en los que la fiebre tifoidea es endémica, principalmente con paises de la
Region de Asia Sudoriental, y también con paises de las Regiones del Pacifico Occidental,
Mediterraneo Oriental y Europa; algunos paises estdn interesados en el uso de la vacuna
antitifoidea. Esta vacuna se encuentra ahora en la lista prioritaria de medicamentos
precalificados.

Se han establecido redes de laboratorios, integradas por laboratorios de referencia
mundiales y regionales, que se especializan en enfermedades rotaviricas y enfermedades
bacterianas invasoras. Se ha lanzado un proyecto quinquenal para incorporar actividades
de vigilancia epidemioldgica en el Camertn, la Republica Centroafricana y la Repiiblica
Democriética del Congo. EI SAGE insisti6 en la necesidad de vigilancia a fin de tener
pruebas de la carga de morbilidad y de supervisar el impacto de la vacunacién en la carga
de morbilidad global.

Habra una reunién consultiva técnica para analizar todos los datos epidemioldgicos
disponibles acerca de la sustitucidn de cepas bacterianas como resultado de la
introduccién de la vacuna antineumocdcica conjugada.

Con el apoyo financiero de la Alianza GAVI se ha realizado un excelente progreso en la
promocion de la seguridad de las inyecciones y la evacuacion de los desechos. El
suministro de capacitacién, promocién, informacién, educaciéon y comunicacion resulta
esencial para mejorar las pricticas de inyeccidn; tales actividades requieren apoyo y
recursos en todos los niveles, incluso en los paises que no retinen los requisitos para
recibir financiacion por parte de la Alianza GAVI.

Ha habido un creciente interés por el establecimiento y el fortalecimiento de los grupos
consultivos técnicos nacionales en materia de inmunizacion. La OMS y sus asociados
(como la Iniciativa SIVAC [Supporting Independent Immunization and Vaccine Advisory
Commiittees], los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades de los Estados



Unidos y la Iniciativa ProVac?) han incrementado su apoyo a los Estados Miembros a fin
de acelerar el progreso. Tras la adopcién de resoluciones regionales sobre estos grupos
consultivos técnicos, en el curso de 2009 se llevaron a cabo talleres regionales especificos
en la Region de las Américas y las Regiones del Mediterraneo Oriental, Europa y Asia
Sudoriental. La Iniciativa SIVAC ha establecido un centro de recursos para dichos grupos
consultivos técnicos. En abril de 2010, la revista Vaccine publicard un suplemento que se
centrard en las experiencias y los procesos de 15 de dichos grupos consultivos técnicos.
El SAGE acept6 de buen grado los planes para que un taller se ocupe de formular
recomendaciones sobre relaciones Optimas entre los organismos reguladores nacionales y
dichos grupos consultivos técnicos.

Informe de la Alianza GAVI

El Director Gerente en materia de Politica y de Actuacion de la Alianza GAVI (Alianza
Mundial para Vacunas e Inmunizacién) inform¢ acerca de las decisiones claves que se
tomaron en la reunién del Consejo celebrada en noviembre de 2009, como son la
adopcion de una nueva politica de aptitud para recibir financiacion, el reciente
lanzamiento de los Compromisos Anticipados de Mercado (AMC) para el suministro de
vacunas antineumocdcicas conjugadas, y de las prioridades para el afio 2010. Se han
examinado los criterios de aptitud para recibir financiacion por parte de la Alianza GAVI
a fin de incluir a los paises cuyo ingreso nacional bruto sea inferior a US$ 1500 por afio
segtn los datos del Banco Mundial (ajustados y actualizados anualmente en funcién de la
inflacion). Ello surtird efecto a partir de 2011 con la consiguiente reduccion del nimero
de paises aptos de 72 a practicamente 58. El Director Gerente confirmé que se disponia
de fondos suficientes para honrar los acuerdos existentes y confirmé que la politica de la
Alianza GAV], salvo en contadas circunstancias, no es la aceptacion de donaciones de
vacunas.

En marzo de 2010 se firmaron con GlaxoSmithKline y Pfizer los dos primeros AMC para
el suministro de vacunas antineumocdcicas conjugadas. GlaxoSmithKline proveerd 30
millones de dosis por afio a partir de enero de 2012 durante un periodo de hasta 10 afios y
Pfizer proporcionara 30 millones de dosis por afio a partir de enero de 2013 también
durante un periodo de hasta 10 afnos. El Comité de Evaluacién Independiente de la
Alianza GAVI se reunird en abril de 2010 para debatir la conformidad de los productos
con relacidn a las especificaciones establecidas (Target Product Profiles); en cuanto se
confirme dicha conformidad se procederd a la adquisicion de las vacunas
correspondientes. También se suministré al SAGE informacién actualizada sobre la
iniciativa de Introduccion Acelerada de Vacunas. La Alianza GAVI ha hecho un
considerable progreso en materia de prevision de la demanda de vacunas.

*Andrus JK y cols. A model for enhancing evidence-based capacity to make informed policy decisions on
the introduction of new vaccines in the Americas: PAHO's ProVac initiative. Public Health Reports, 2007,
122:811-816.

? Nelson EAS y cols. The role of national advisory committees in supporting evidence-based decision
making for national immunisation programs. Vaccine, 2010, 28(Suppl. 1):A1-110 (también disponible en:
http://www.sciencedirect.com/science/issue/5188-2010-999719999.8998-1900719).



Las prioridades son el desarrollo y la finalizacion de la estrategia de la Alianza GAVI
para el periodo 2011-2015, asi como la finalizacién de un plan empresarial conexo y del
presupuesto correspondiente; la finalizacién de un mecanismo de establecimiento de
prioridades para repartir recursos entre las diversas esferas de apoyo de la Alianza GAVI,
con inclusién de la clasificacion jerdrquica de las vacunas dentro de la cartera de vacunas
de la Alianza y la concepcién de un mecanismo para ordenar jerdrquicamente las
propuestas de los paises, como recomend6 el Comité de Evaluacion Independiente; la
revision de la politica de cofinanciacion; el estudio de opciones para establecer incentivos
en funcién de la actuacidn con vistas al fortalecimiento de la inmunizacién sistematica,
especialmente en los paises en los que la cobertura de 3 dosis de vacuna 3DTP (contra la
difteria, el tétanos y la tos ferina) es inferior al 70%; el suministro eficaz de vacunas
dentro de los paises y la utilizacién de subsidios de contrapartida innovadores a fin de
mejorar la prestacion de los servicios.

La Alianza GAVI necesita US$ 7000 millones para satisfacer las demandas de los paises
entre 2010 y 2015, lo cual apunta a un déficit financiero de US$ 2600 millones. La
cobertura de dicho déficit permitird a la Alianza suministrar vacunas pentavalentes
(contra la difteria, el tétanos y la tos ferina -DTP—, Haemophilus influenzae de tipo B y la
hepatitis B) a todos los paises aptos en el afio 2015, vacunas antineumocdcicas
conjugadas a 47 paises, vacunas antirrotaviricas a 41 paises y una o mds vacunas
priorizadas en la Estrategia de Inversion en Vacunas (contra la encefalitis japonesa, el
papilomavirus humano [PVH], la fiebre tifoidea, la rubéola y la meningitis A) a 18 paises.
Ello ayudard a prevenir hasta 4,2 millones de muertes adicionales. La GAVI organizara
en el dltimo trimestre de 2010 una reunién de donantes en las que se haran promesas de
contribuciones.

Informes de las Regiones

Region de Africa

El informe de la Regién de Africa se centré en planes para i) reducir el ndimero de nifios
no inmunizados, ii) consolidar los progresos realizados en materia de reduccién de la
mortalidad debida al sarampion y iii) detener la transmision de la poliomielitis. En el
informe se consideraron las relaciones entre dichas esferas, los déficits existentes y las
soluciones posibles, asi como las dificultades y las prioridades para la aplicacién de
soluciones.

Aunque ha habido un aumento de la cobertura inmunitaria regional, unos 5 millones de
nifios no recibieron las 3DTP en el 2008; el 75% de esos nifios viven en 10 paises.
Ademads, casi 7,5 millones de nifios no habian recibido la primera dosis de una vacuna
antisarampionosa. Pese a que la Regién ha cumplido con éxito las metas destinadas a
reducir la mortalidad debida al sarampién, estimdndose que en el afio 2008 la reduccion
de muertes debidas al sarampién habia sido del 92% en comparacién con 2000, se han
producido brotes importantes en Burkina Faso y Africa meridional en 2009 y
seguidamente en 2010. Todo indica que la cobertura subéptima de inmunizacién
sistemdtica con una vacuna antisarampionosa ha contribuido a la aparicién de dichos
brotes, lo cual pone en tela de juicio algunas de las estimaciones de cobertura que se han



presentado, asi como los ejemplos en los que las estimaciones efectuadas de forma
conjunta por la OMS y el UNICEF son inferiores.

Algunos paises de Africa Occidental previamente libres de poliomielitis han sufrido un
rebrote de transmision de poliovirus. Entre los factores contribuyentes figuran la
incapacidad para lograr una cobertura 6ptima durante las actividades complementarias de
inmunizacidn en vista de la cobertura reducida de inmunizacion sistematica, la
desconexidn entre las actividades necesarias y los recursos disponibles y la escasa
implicacién y responsabilizacion por parte de las autoridades nacionales y subnacionales.

La Region centrard sus esfuerzos en optimar el funcionamiento de la inmunizacion
sistematica mediante i) la priorizacion de los paises en los que exista un gran nimero de
nifios no inmunizados, ii) la puesta en marcha de la estrategia ‘Llegar a todos los
distritos’ que fue revisada en 2008 ; iii) el mejoramiento de los datos sobre vigilancia de
los programas, iv) el aprovechamiento de la oportunidad que ofrece la introduccién de
nuevas vacunas para fortalecer los sistemas de inmunizacion, v) la formacién continua
del personal que se ocupa de la inmunizacion a fin de mejorar su competencia, y vi) la
movilizacién de recursos para cubrir los déficits financieros.

La Oficina Regional ha reestructurado su grupo especial sobre inmunizacién que
proporciona asesoramiento normativo y estratégico a la Region. Se han establecido cinco
grupos de trabajo que se ocuparan principalmente de cuestiones relativas a la
poliomielitis, los nifios no inmunizados e infrainmunizados, las iniciativas aceleradas
para el control de las enfermedades, la financiacién de la inmunizacién y la investigacion
sobre inmunizacion.

Region del Mediterrdneo Oriental

El informe gir6 en torno i) al progreso realizado por el programa de inmunizacién
sistemadtica para mejorar los resultados y en los esfuerzos realizados para aumentar el
acceso a las vacunas en los paises afectados por conflictos, y a ii) las iniciativas para
fortalecer la capacidad de los grupos consultivos técnicos nacionales sobre inmunizacién
y para organizar una semana de vacunacion regional.

En 2009 se observé un aumento de la cobertura de inmunizacién sistematica. Los paises
con tasas de cobertura constantemente bajas son en su mayoria aquellos que estan
afectados por conflictos, de modo que los problemas de seguridad y las restricciones
financieras dificultan el acceso a los servicios de inmunizacion (Afganistdn, Irak,
Paquistan, Somalia, zonas del sur de Suddn y Yemen). En dichos paises se han hecho
progresos a través de la puesta en practica de la estrategia ‘Llegar a todos los distritos’ y
el uso de los ‘dias de la salud infantil’ para llegar a las poblaciones que tienen un escaso
acceso a los servicios sanitarios. Durante los dias de la salud infantil la administracion de
vacunas se ha acoplado a la prestacion de otras intervenciones sanitarias programadas. En
paises como Somalia, donde la prestacion de servicios corre por cuenta de organizaciones
internacionales y no gubernamentales, es importante que exista una adecuada
coordinacion entre asociados, asi como una delimitacidn clara de las funciones y las
responsabilidades de cada asociado, para lograr resultados satisfactorios.



Con la disponibilidad de vacunas nuevas y mds costosas los paises se enfrentan a
decisiones dificiles. Para facilitar la toma de decisiones, se requieren grupos consultivos
técnicos en materia de inmunizacion que sean firmes y tengan la debida capacidad de
accion y decision en los paises. Desde 2008, la Oficina Regional ha ayudado a 4 paises a
establecer dichos grupos y a otros 13 paises a fortalecer la capacidad de los grupos
existentes. La Oficina Regional ha establecido asimismo 7 criterios e indicadores para
definir un ‘grupo que funciona bien’. Solo uno de tales grupos cumple todos los criterios.

La Oficina Regional acometerd su primera semana de vacunacion regional el 24 de abril
de 2010 de forma de coincidir con las semanas de vacunacién de la Regién de Europa y
la Regién de las Américas. Todos los paises de la Region han planificado actividades y
ello constituird una oportunidad para propugnar las vacunas y la inmunizacion.

El SAGE felicit6 a la Oficina Regional por su propuesta de semana de vacunacién y por
garantizar la participacion de la totalidad de los paises de la Region (100%). E1 SAGE
acogera de buen grado un informe sobre los resultados de la semana de vacunacion.

El SAGE tom¢ nota de las soluciones e iniciativas que se estan emprendiendo en la
Regidn para resolver los problemas de seguridad y de cobertura y alenté a la Region a
mantener un registro de tales intervenciones y de la experiencia adquirida a fin de
secundar las actividades que se realizan en otras zonas afectadas por conflictos.

El SAGE tom6 nota de las reservas manifestadas por la Oficina Regional acerca del
impacto de los criterios de cobertura revisados en la aptitud para recibir apoyo para
disponer de vacunas nuevas a través de la Alianza GAVI. Dichos criterios permitirian
excluir a paises en conflicto que podrian beneficiarse considerablemente de la provision
de vacunas a través de la Alianza.

Region de Asia Sudoriental

El informe puso de relieve los problemas causados por los ‘eventos adversos
posvacunales’ (EAPV), asi como el impacto de los mismos y las medidas que se estan
tomando para resolverlos. El uso creciente de vacunas nuevas, algunas de la cuales son
elaboradas por fabricantes nuevos, han suscitado eventualmente dudas generales acerca
de su seguridad. Pese a haber pasado con éxito el examen minucioso de los organismos
reguladores antes de su introduccidn, es posible que existan menos datos sobre la
seguridad de las vacunas nuevas que sobre la seguridad de las vacunas establecidas. En el
contexto de tasas menguantes de enfermedades prevenibles con vacunas y de un mayor
escrutinio por parte de los medios de comunicacion, la notificacién de EAPV puede
causar gran alarma publica. Las comunicaciones de muertes como resultado de la
administracion de la vacuna antisarampionosa, la vacuna antirrubedlica, la vacuna
pentavalente y de vacunas contra el papilomavirus humano en varios paises han suscitado
una significativa cobertura medidtica, inquietud politica y la suspensién del uso de la
vacuna en cuestion: dichos acontecimientos han deteriorado la imagen de los programas
de inmunizacién. Tales acontecimientos indican que es necesario un fortalecimiento de la
capacidad de los organismos reguladores nacionales para llevar a cabo actividades de



farmacovigilancia de los EAPV, y que los paises establezcan procedimientos para
detectar, investigar y responder a los EAPV (y también a los comunicados de los medios).

La Region ha iniciado un proceso para forjar y consolidar la capacidad nacional mediante
la prestacion de ayuda a los paises para la publicacién de directrices, el establecimiento
de comités de vigilancia de EAPV nacionales y subnacionales y la capacitacion de los
miembros de los comités nacionales de vigilancia de EAPV en materia de investigacion y
de evaluacion de la relacion de causalidad. Valiéndose de los indicadores que la OMS
estableci6 para la vigilancia de los EAPV, la Region ha evaluado la capacidad de los
paises para supervisar y responder a los EAPV. En la mayoria de los paises, dichos
indicadores se han satisfecho s6lo en parte. Algunas de las lecciones importantes de este
proceso son la necesidad de disponer de un plan nacional y de la capacidad para evaluar
la relacion de causalidad; la necesidad de contar con definiciones claras de las funciones
y las responsabilidades de los programas de inmunizacién y los organismos reguladores
nacionales a la hora de vigilar y de responder a tales acontecimientos; y la necesidad de
tener la capacidad para comunicarse eficazmente durante una crisis.

El SAGE apreci6 las ideas proporcionadas sobre el tema y recalcé que era necesario
distinguir entre relaciones casuales y relaciones causales, asi como la necesidad de
comunicar dicha diferencia de forma clara y convincente al ptblico y a los formuladores
de politicas.

El SAGE convino en la necesidad de fortalecer la capacidad de los organismos
reguladores nacionales y los comités nacionales de vigilancia de EAPV, dado que la
principal responsabilidad de los mismos era ocuparse de dichos eventos. El SAGE inst6 a
proseguir el debate de estos asuntos con el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad
de las Vacunas (GACVS) y alent6 a los paises de la Region a colaborar con las
organizaciones de profesionales sanitarios nacionales.

Informe del Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas

El SAGE recibi6 una actualizacién de la reunién del GACVS? de diciembre de 2009, asi
como un informe sobre una teleconferencia especial del GACVS que tuvo lugar el 25 de
marzo de 2010.° La teleconferencia versé sobre comunicaciones recientes relativas a la
presencia de ADN de circovirus porcino de tipo 1 (PCV1) en una vacuna antirrotavirica
oral (Rotarix, de GlaxoSmithKline). E1 SAGE recibié asimismo una actualizacion de los
organismos reguladores, de los vir6logos que estan investigando el hallazgo y del
fabricante.

El SAGE observé que no hay pruebas de que el PCV1 sea patdgeno para los animales o
los seres humanos. E1 ADN del PCV1 se halla con frecuencia en productos alimenticios y
se ha detectado en muestras fecales humanas procedentes de nifios sanos que no habian

* Véase el n.°3, 2010, pp. 29-36.

> Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas. Statement of the Global Advisory Committee
on Vaccine Safety on Rotarix. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010
(http://www.who.int/vaccine_safety/topics/rotavirus/rotarix_statement_march_2010/en/index.html,
consultado en mayo de 2010).



recibido Rotarix. La seguridad de Rotarix estd avalada tanto por los amplios ensayos
clinicos realizados antes de la autorizacion de la vacuna (con més de 50 000 participantes)
como por el amplio uso de la vacuna con posterioridad a la autorizacion de la misma (se
han administrado mas 60 millones de dosis vacunales).

El SAGE tom6 nota de las conclusiones del GACVS indicando que la seguridad de
Rotarix cuenta con el respaldo de cuantiosos datos clinicos, y de que el GACVS cree que
los beneficios de la vacunacion antirrotavirica para los nifios justifican con creces
cualquier riesgo conocido asociado al uso de la vacuna. La gastroenteritis por rotavirus es
la causa mads frecuente de diarrea grave entre los nifios pequefios de todo el mundo, y la
inmunizacién contra los rotavirus estd recomendada por la OMS. 57 Dada la ausencia de
riesgos conocidos, el SAGE recomend6 con ahinco que los programas de inmunizacion
siguieran utilizando Rotarix, especialmente en aquellas partes del mundo donde la
mortalidad asociada a rotavirus es elevada entre los menores de 5 afios de edad. El SAGE
solicit6 actualizaciones del GACVS a medida que se dispusiera de mas informacion.

Examen del procedimiento de precalificacion de vacunas

La precalificacion de vacunas es un servicio suministrado por la OMS que garantiza que
las vacunas adquiridas por los organismos de adquisiciones de las Naciones Unidas para
los programas de inmunizacion tengan la calidad garantizada y sean infaliblemente
seguras y eficaces en las condiciones de uso. En la actualidad, 124 paises gozan del
servicio del sistema de adquisiciones de las Naciones Unidas, 90 a través de la Divisién
de suministros del UNICEF y 34 por conducto del Fondo Rotatorio para la Compra de
Vacunas de la OPS—Region de las Américas. Se han precalificado 106 vacunas en total.
Alrededor del 64% de la poblacién infantil mundial recibe vacunas precalificadas por la
OMS. El procedimiento publicado de precalificacion se revisé por tltima vez en 2005;* 1a
OMS tiene pensado actualizar el procedimiento, y la fecha tope para finalizar la
actualizacion es mayo de 2011. La actualizacion tendrd en cuenta las revisiones de indole
técnica, de las comunicaciones y de la normativa. El Comité de Expertos de la OMS en
Patrones Bioldgicos serd responsable de sancionar el procedimiento revisado. El SAGE
recibié informacién sobre el proceso de revision y aportd informacion sobre el
procedimiento, asi como propuestas para definir la idoneidad programaética de las vacunas
candidatas a la precalificacién. Hubo un contundente apoyo por parte del SAGE al
proceso de revision. El SAGE destac6 la importancia del servicio de precalificacion para
garantizar la calidad y la seguridad de las vacunas que se suministran a través de las
Naciones Unidas con vistas a utilizarlas en los programas nacionales de inmunizacion. El
SAGE subray6 que debia mantenerse la calidad del servicio en el procedimiento
actualizado y que era importante que los recursos destinados a la precalificacién
estuvieran a la altura de las expectativas y de la demanda de servicio. El SAGE también

% Véase el n.° 51/52, 2009, pp. 533-537.

7 Véase el n.° 32, 2007, pp. 285-296.

¥ Procedimiento para evaluar la aceptabilidad, en principio, de las vacunas que vayan a ser adquiridas por
organismos de las Naciones Unidas. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2006 (WHO/IVB/05.19).
(También disponible en: http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_05.19/en/index.html.)



respaldé el marco de evaluacion de la idoneidad programética de las vacunas y convino
en suministrar asesoramiento adicional cuando hiciera falta.’

Impacto de la introduccion de nuevas vacunas en los sistemas de inmunizacion y los
sistemas sanitarios

El SAGE ratificé la importancia de lograr una mejor comprensién de los posibles
impactos positivos y negativos de la introduccion de nuevas vacunas en los programas de
inmunizacién y sistemas sanitarios mas amplios.

Un grupo de trabajo especial habia examinado los datos cientificos disponibles; dicho
grupo de trabajo estaba constituido por representantes de la OMS, el UNICEEF, el Banco
Mundial, la Alianza GAVI, los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades
de los Estados Unidos, la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de Londres, la Escuela
de Salud Publica Bloomberg de la Universidad de Johns Hopkins, el Programa de
Tecnologia Sanitaria Apropiada (PATH) y John Snow Internacional.

La estrategia ‘Componentes de los Sistemas Sanitarios’ (Health Systems Building Blocks)
de la OMS fue reconocida como un marco adecuado para la identificacién de los
elementos clave que permiten investigar el impacto de la introduccién de vacunas y hacer
el debido hincapié en la participacion de las comunidades que reciben las vacunas. Una
primera revision, por parte del grupo de trabajo, de las publicaciones arroj6 244 articulos
pertinentes. Los resultados principales de dichos articulos se asignaron a las celdillas del
marco en forma de afirmaciones y de hipétesis y se presentaron al SAGE.*

El SAGE secund¢ la conclusion del grupo de trabajo de que, aunque las publicaciones
evidenciaban tendencias generales, el impacto no era sistematicamente positivo o
negativo y de que, por lo general, la magnitud de los efectos era dificil de evaluar.
Muchos de los datos provenian de paises industrializados y habia una
sobrerrepresentacion de grupos etarios destinatarios, que no estaban contemplados en el
Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) tradicional, en esas publicaciones. El SAGE
recomendd que se completara la revision de la literatura especifica, aunque habia un
reconocimiento de que muchas de las respuestas tendrian que buscarse a nivel
programatico y que dificilmente se hallarian en los trabajos publicados o la literatura gris.
Alguien sugirié que debia obtenerse informacién adicional de forma prospectiva, usando
métodos e indicadores concebidos especialmente para evaluar el impacto sobre los
sistemas de inmunizacién y los sistemas sanitarios. Ello debia incluir una revision de los
informes de evaluacion estructurados posteriores a la introduccidn de las vacunas y una
reunién con los grupos de investigacion que evalian la introduccion de vacunas
especificas. Se debian llevar a cabo entrevistas a fondo o debates dentro de grupos
tematicos con la participacion del personal programatico en algunas regiones y paises
para obtener datos procedentes del terreno.

? Departamento de Inmunizacién, Vacunas y Productos Biolégicos. Reunién del SAGE del 13—15 de abril
de 2010. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010
(http://www.who.int/immunization/sage/previous_april2010/en/index1.html, consultado en mayo de 2010).



El SAGE recomend6 que el grupo trabajase en pos de la formulacion de directrices e
instrumentos para que la OMS preste ayuda a los responsables de la toma de decisiones y
los directores del PAI que contemplan la posibilidad de introducir nuevas vacunas, a fin
de tener en cuenta los efectos colaterales inherentes a dicha introduccién. Las directrices
deberian ofrecer una serie de indicadores que permitiesen aumentar los posibles efectos
positivos y reducir los potenciales efectos negativos, tanto en el sistema de inmunizacién
como en el sistema sanitario. Las directrices deberian ocuparse de vacunas de
caracteristicas diversas, como las que requieren una minima adaptacion de la
administracion vacunal (por ejemplo, una combinacion pentavalente liquida de una
vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina -DTP- con la vacuna contra la hepatitis
B y la vacuna contra Haemophilus influenzae de tipo B [Hib]); o las que se administran
sistematicamente por via inyectable pero estdn destinadas a un subgrupo poblacional
nuevo (por ejemplo, la vacuna contra el papilomavirus humano [PVH]); las que se
administran por via oral (como la vacuna antirrotavirica); y posiblemente también las que
se emplean contra enfermedades epidemidgenas (como la encefalitis japonesa, la fiebre
tifoidea o el cdlera).

A fin de garantizar la adopcién inmediata de las directrices, aquellas que se propongan
tendran que ser acordes con las directrices existentes sobre introduccion de nuevas
vacunas y los documentos de posicion actualizados de 1la OMS sobre vacunas. Lo ideal
serfa que las directrices se probaran preliminarmente en un reducido numero de paises
diversos que estén en vias de introducir vacunas nuevas.

El SAGE subrayé la importancia de que el grupo de trabajo especial siguiera incluyendo
una gama amplia de organismos asociados y se inst6 a que la OMS buscara el refrendo de
esta tarea entre los mads altos directivos de los organismos asociados.

Vacuna antitosferinica

El grupo de trabajo sobre vacunas antitosferinicas present6 al SAGE datos sobre la
seguridad y el impacto de la administracion de la vacuna antitosferinica fuera de la serie
primaria. En la reunién de octubre de 2009, el SAGE formulé recomendaciones sobre
vigilancia de la tos ferina, metas para el control de la enfermedad y la pauta de
inmunizacién primaria.'

En las diversas pautas de vacunacidn existentes, las concentraciones de anticuerpos
disminuyen de forma rapida después de la serie primaria y aumentan aparentemente de
forma satisfactoria tras la administracién de una dosis de refuerzo. Los datos indican que
la administracion de una dosis de refuerzo entre los 12 y 24 meses de vida permite no
solo prolongar la duracién de la proteccion sino también mejorar la eficacia de la vacuna,
especialmente cuando se utilizan algunas vacunas elaboradas con células enteras que
pueden resultar menos eficaces después de la serie primaria. Ademads, la administracion
de dosis de refuerzo puede evitar que aumente el nimero de personas susceptibles,
constituye una oportunidad para ofrecer una vacunacion de puesta al dia y permite el

1 yéase el n.° 50, 2009, pp. 517-532.
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empleo de vacunas combinadas que contienen tanto antigenos de Bordetella pertussis
como antigenos de Haemophilus influenzae de tipo B (Hib) en zonas que necesitan
refuerzos contra el Hib. En los paises en los que la incidencia de tos ferina ha disminuido
gracias a la inmunizacion, el SAGE recomienda una serie primaria de dos o tres dosis,
administrando la dltima dosis recomendada antes de los 6 meses de vida, y que se
administre una dosis de refuerzo a nifios de 1— 6 afios de edad; la dosis de refuerzo
deberia administrarse preferiblemente durante el segundo afio de vida, salvo si los datos
epidemioldgicos del pais especifico indican que no es necesario administrar dicha dosis
hasta después de los dos afios de edad. La dosis de refuerzo debe administrarse por lo
menos 6 meses después de la dltima dosis de la serie primaria.

Algunos paises con programas arraigados de vacunacion antitosferinica han descrito un
aumento de tos ferina entre adolescentes y adultos. Aunque la magnitud del aumento es
dificil de estimar debido a los cambios de las practicas diagndsticas y tendencias en
materia de notificacion, es posible que uno de los factores contribuyentes sea la
inmunidad menguante tras la inmunizacién en la infancia. Existe incertidumbre con
respecto a la duracién de la proteccion tras la administracion de una tnica vacuna de
refuerzo durante la adolescencia, y es necesario evaluar la posible necesidad de
revacunacion, asi como su costo y las repercusiones programéticas. E1 SAGE declar6 que
se dispone de pruebas insuficientes para justificar la inclusion de vacunas de refuerzo que
al administrarse a los adolescentes o adultos permitiesen alcanzar el objetivo principal de
reducir la tos ferina grave en los lactantes. Un programa dirigido a los adolescentes
deberia basarse en reducciones comprobadas de la incidencia de la enfermedad y estar
avalado por datos de costo-efectividad; el objetivo principal de tal programa deberia ser
la reduccidn de la carga de morbilidad en los grupos destinatarios de personas en edad
critica.

La transmision de la tos ferina en entornos sanitarios de los paises industrializados es un
hecho comprobado y las medidas de control conexas son costosas y requieren mucha
mano de obra. En tales entornos, la vacunacion del personal sanitario puede resultar
costo-eficaz si con ello se obtienen tasas de cobertura elevadas, lo cual no parece
probable, a menos que la vacunacion sea obligatoria. EIl SAGE indic6 que los paises con
transmision hospitalaria demostrable puede que vacunen al personal sanitario
(especialmente al personal de las maternidades y de los establecimientos pediatricos) si
ello fuera econémica y organizativamente posible.

Los datos indican que las mujeres embarazadas generan una respuesta humoral apropiada
contra las vacunas antitosferinicas y que dicha respuesta deberia proporcionar proteccién
al lactante durante 3 meses como minimo, que es el periodo de mayor riesgo de
hospitalizacién y muerte por tos ferina. El grado de interferencia en las respuestas a la
vacunacion en los lactantes que presentan concentraciones elevadas de anticuerpos
trasplacentarios y la duracién de la proteccidén no se conocen a ciencia cierta. Aunque ha
habido un incremento de muertes entre lactantes menores de 2 meses de vida en muchos
paises, no estd claro si ello representa un aumento absoluto o un desplazamiento relativo
de la carga hacia los lactantes de menor edad. El SAGE dedujo en conclusién que no
existen indicios suficientes para recomendar la vacunacién de las gestantes, pero ha
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solicitado que se pase revista a los actuales estudios de vacunacién materna con vacunas
acelulares una vez que se disponga de los resultados correspondientes. Es necesario
ampliar las actuales plataformas de investigacion, como son el Grupo de Referencia en
Epidemiologia de la Salud del Nifio (CHERG) de la OMS, la Investigacién de la
Etiologia de la Neumonia para el proyecto de la Salud del Nifio de la Escuela de Salud
Publica Bloomberg de la Universidad de Johns Hopkins y la Etiologia de las Infecciones
Neonatales en Asia meridional, a fin de tener una idea mads clara de la verdadera carga de
tos ferina en el lactante.

Aunque muchos paises han recomendado la vacunacién de los convivientes y los
cuidadores familiares (estrategia conocida como cocooning en inglés o ‘estrategia
capullo’ en espafiol), las considerables dificultades programaéticas y la efectividad clinica
aun no confirmada hizo que el SAGE llegara a la conclusion de que no se disponia de
suficientes indicios para recomendar esta estrategia.

El SAGE analizé los méritos relativos de las vacunas celulares y acelulares y los datos
disponibles sobre intercambiabilidad y llegé a la conclusién de que el intercambio de
vacunas no interfiere la seguridad ni la capacidad inmundgena de éstas. Se puede lograr
una proteccion estable contra la tos ferina grave en la infancia tras la administracion de
una serie primaria de vacunas celulares o acelulares. Aunque la capacidad de producir
reacciones adversas locales y sistémicas se asocia con mayor frecuencia a las vacunas
celulares, ambos tipos de vacuna tienen excelentes antecedentes de seguridad. Las
vacunas acelulares siguen siendo significativamente mds caras que las vacunas celulares,
de modo que para muchos paises el beneficio marginal no justifica la sustitucién de las
vacunas celulares por las acelulares.

Aunque puede haber interferencias entre las vacunas combinadas y los antigenos
tosferinicos y otros antigenos, especialmente los antigenos de Hib y del virus de la
hepatitis B, las repercusiones clinicas pueden ser minimas. Los datos disponibles y las
ventajas potenciales de la administracion de una combinacion de vacunas indican que no
hay motivo para desalentar su uso. No obstante, el SAGE hizo hincapié en que era
importante establecer un sistema de mayor vigilancia en los paises que introducen
vacunas combinadas, especialmente cuando se emplean vacunas combinadas acelulares.

El SAGE se pronunci6 en favor del establecimiento de un banco de cepas vacunales de B.
pertussis y de una base de datos sobre genealogia y caracteristicas de las diferentes cepas
vacunales. Se presentard una propuesta al Comité de Expertos de la OMS en Patrones
Bioldgicos.

Ensayo de una vacuna contra el VIH

Los investigadores principales del ensayo RV144 de una vacuna contra el VIH realizado
en Tailandia presentaron los resultados de dicho estudio al SAGE. Este ensayo es la
primera demostracion de un grado moderado de eficacia de una pauta vacunal de
inmunizacién y refuerzo contra el VIH constituida por una vacuna experimental contra el
canaripoxvirus (concebida por Sanofi Pasteur) y una vacuna experimental rpgl20
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(desarrollada por VaxGen)."' Los antigenos vacunales derivan de cepas del subtipo B y
CRFOI1_E del VIH-1 (tipo 1 de VIH), que son predominantes en Tailandia. El ensayo fue
patrocinado por el Ministerio de Salud Publica de Tailandia, el Programa Militar de
Investigacion contra el VIH de los Estados Unidos y el Instituto Nacional de
Investigaciones sobre la Alergia y las Enfermedades Infecciosas de los Estados Unidos

Se trat6 de un ensayo sobre el terreno, aleatorizado, con doble enmascaramiento y
comparativo con placebo en el que participaron 16 395 voluntarios provenientes de
poblaciones rurales de las provincias sudorientales de Tailandia. Los objetivos
principales del ensayo fueron determinar i) la eficacia de la vacuna contra la adquisicion
de VIH y ii) el efecto de la vacunacién sobre la carga virica (viremia) y la cifra de
linfocitos T CD4+ luego de infecciones intercurrentes. En el ensayo se evaluaron la
seguridad de la pauta vacunal y el impacto potencial de los riesgos conductuales sobre la
eficacia.

Durante el ensayo se registraron 125 infecciones por el VIH en total, 51 en personas
vacunadas y 74 en personas que recibieron el placebo. La eficacia de la vacuna, calculada
mediante un andlisis modificado ‘por intencion de tratar’, fue del 31,2% (p=0,039). No se
observaron efectos estadisticamente significativos en la carga virica ni en las cifras de
linfocitos T CD4+ en los participantes que padecian una infeccién intercurrente por el
VIH. La pauta vacunal fue inocua y bien tolerada. Los estudios de inmunogenia indicaron
que la pauta era capaz de inducir anticuerpos especificos contra el VIH en el 99% de los
voluntarios. Las respuestas celulares se circunscribian generalmente a respuestas que
involucraban la participacion de los linfocitos T CD4+ (en el 33% de los participantes).

Dicho ensayo planteé varias cuestiones, por ejemplo: i) la observacién de una mayor
eficacia vacunal en los voluntarios que tenian los menores grados de riesgo conductual
para contraer una infeccién por el VIH; ii) indicios de una eficacia mds acentuada al
principio del periodo posvacunal, que decrecia con el correr del tiempo (era inferior o
igual al 60% doce meses después de la tltima vacunacion) y iii) la caracterizacién de
respuestas inmunitarias que podrian conducir a la identificacion de correlatos de
proteccién inmunitaria. El equipo de investigacion del ensayo tiene previsto efectuar
estudios adicionales para evaluar el efecto de las inyecciones de refuerzo sobre la eficacia
de la vacuna en los individuos vacunados; identificar formas de prolongar la eficacia;
evaluar la eficacia en poblaciones con mayor incidencia en Africa subsahariana y Asia; e
identificar correlatos de proteccién inmunitaria.

En respuesta a una peticion del Ministerio de Salud Publica de Tailandia, la Iniciativa
para la Investigacion de Vacunas de la OMS, el ONUSIDA y la Agrupacién Mundial
para la Vacuna contra el VIH convocaron un grupo de expertos para que formulara
recomendaciones sobre los pasos a seguir tras el ensayo RV144, el programa de

" Rerks-Ngarm S y cols.. Vaccination with ALVAC and AIDSVAX to prevent HIV-1 infection in
Thailand. New England Journal of Medicine, 2009, 361:2209-2220. (También disponible en:
http://content.nejm.org/cgi/content/full/NEJMo0a0908492.)
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investigaciones futuras y las repercusiones normativas y éticas del ensayo. Dicho grupo
de expertos no recomendé ofrecer vacunacion al grupo del placebo. Las recomendaciones
se presentaron al SAGE y serdn debatidas por el Comité consultivo conjunto OMS-
ONUSIDA sobre vacunas del 21 al 23 de abril de 2010, la presentacién final de las
recomendaciones al Gobierno de Tailandia esta prevista para mayo de 2010.

El SAGE felicito6 a los investigadores principales y patrocinadores por el prospero
desenvolvimiento del ensayo y sefial6 que dicho estudio habia hecho una contribucién
importante al programa de investigaciones de vacunas contra el VIH. El SAGE reconoci6
la contribucién del Gobierno de Tailandia y de las comunidades tailandesas y los alenté a
seguir apoyando el desarrollo de una vacuna contra el VIH segura, eficaz y disponible en
todo el mundo. El SAGE reconocié la importancia de arrostrar los complejos desafios
normativos, éticos y comunitarios y respaldé la labor iniciada en esta esfera. El SAGE
requirié actualizaciones periddicas acerca del progreso de la investigacion sobre vacunas
contra el VIH.

Vacunas antigripales

Se suministré al SAGE informacién actualizada sobre la epidemiologia de los virus de la
gripe A (HSN1) y de la gripe A pandémica de 2009 (H1NT1). Desde febrero de 2003 se
han descrito casi 500 casos humanos de HSN1, 289 de ellos con desenlace mortal, en
informes procedentes de 15 paises. El virus de la pandemia de 2009 (H1N1) todavia se
halla en circulacién, principalmente en Africa occidental. En China y la Republica de
Corea, el subtipo B del virus de la gripe es el virus predominante en circulacion. Como se
notificé previamente al SAGE, existe un amplio espectro clinico de enfermedad clinica
pandémica; los grupos susceptibles de contraer la enfermedad grave no han variado.

El SAGE tom¢ nota de los dltimos datos sobre seguridad, capacidad inmundgena y
efectividad de las vacunas contra el virus de la gripe pandémica de 2009 (H1N1). Se han
distribuido mas de 570 millones de dosis de vacuna y administrado mds de 350 millones
de dosis. Los datos de seguridad indican que el perfil toxicoldgico es similar al de las
vacunas estacionales. El analisis preliminar demuestra que la efectividad vacunal
corregida es superior al 70%."2

La OMS comunico los resultados de una encuesta sobre la capacidad de produccién de la
vacuna contra la gripe pandémica, que se celebr6 en enero de 2010; la encuesta reveld
que habia planes para fabricar aproximadamente 1370 millones de dosis para junio de
2010, lo cual representa apenas el 28% de la capacidad de produccién mundial anual
estimada durante la encuesta que la OMS realizé en mayo de 2009. Los motivos de la
produccién reducida son, entre otros: que los titulos de virus vacunal resultaron menores
de lo previsto; la imposibilidad de los fabricantes para utilizar su formulacién mas
ahorradora de dosis; la reticencia de algunos organismos reguladores para autorizar las

"2 Wood DJ, y cols. Update on HINI vaccine immunogenicity, safety and effectiveness. Ginebra,
Organizacién Mundial de la Salud, 2010
(http://www.who.int/immunization/sage/Influenza_2_HI1N1_vaccine_immunogenicity_D_Wood_SAGE_A
pril_2010.pdf,; consultado en mayo de 2010).
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formulaciones vacunales con adyuvantes; la disminucién de la demanda y la produccién
de la vacuna contra la gripe estacional en lugar de la vacuna contra la gripe pandémica.

A fin de conferir proteccion contra el desarrollo de la enfermedad grave como resultado
de la infeccidn por el virus de la gripe pandémica de 2009 (HIN1), la OMS esta
coordinando la distribucién de vacunas donadas contra la gripe pandémica a paises que
retnan los requisitos para recibirla. Los Gobiernos, las fundaciones y los fabricantes han
donado vacunas, productos suplementarios y fondos. A fines de marzo de 2010, 94 paises
habian solicitado donaciones de vacunas, 76 paises habian firmado acuerdos con la OMS
y se habian aprobado 48 planes nacionales de distribucién. Para finales de abril de 2010,
la OMS tiene previsto entregar mds de 22 millones de dosis a 46 paises. Serd importante
que cada pais evalde la respuesta general a la pandemia en su territorio y la efectividad de
la distribucién de la vacuna.

Se proporciond al SAGE informacién sobre la estimacion global de la carga de
morbilidad debida a la gripe estacional. Una extrapolacion de datos procedentes de paises
industrializados indica que se producen 250 000—500 000 muertes anuales.'® Las
estimaciones exactas en los paises tropicales se ven entorpecidas por la reducida
capacidad de vigilancia y las dificultades para distinguir la gripe de otras enfermedades
de las vias respiratorias. La OMS presentard en mayo de 2011 un informe acerca de la
aplicacion de la resolucion WHAS6.19 (Prevencion y control de las pandemias y
epidemias anuales de gripe) y la actuacién de los paises en cuanto al cumplimiento del
objetivo de brindar una cobertura del 75% por conducto del programa de vacunacién
estacional a los grupos que corren mayor riesgo.

El presidente del grupo de trabajo del SAGE en materia de virus HIN1 brind6
informacion sobre una reunion celebrada en marzo de 2010; en dicha reunién se llegé a la
conclusiéon de que no era necesario introducir cambios en las recomendaciones previas
del SAGE sobre grupos destinatarios prioritarios para recibir vacunacion o el nimero de
dosis necesarias; el SAGE suscribid estos pareceres.

El presidente del grupo de trabajo del SAGE en materia de virus HIN1 brind6
informacion sobre dos teleconferencias y una reunion en las que se analiz6 la posibilidad
de modificar las recomendaciones del SAGE sobre la vacuna contra el H5N1 a raiz de la
experiencia adquirida durante la pandemia ocasionada por el virus HIN1. En noviembre
de 2010 se hara una presentacién detallada al SAGE.

El SAGE aprob6 la propuesta de la Secretaria de actualizar el documento de posicion de
la OMS sobre vacunacion contra la gripe estacional, asi como el establecimiento de un

nuevo grupo de trabajo sobre vacunas e inmunizacién contra la gripe.

Gradacion y revision de datos cientificos

" Shindo N. Global seasonal influenza disease burden and implementation of WHA 56.19. Ginebra,
Organizacién Mundial de la Salud, 2010
(http://www.who.int/immunization/sage/Influenza_4_WHAS56.19_N_Shindo_SAGE_April_2010.pdf,
consultado en mayo de 2010).
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El SAGE se ha comprometido a formular recomendaciones normativas basadas en datos
cientificos. Muchas sociedades médicas y la propia OMS han adoptado el sistema de
puntuacion GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation), sin modificaciones o con ligeras modificaciones. Desde el afio 2008 se
vienen elaborando tablas GRADE, que puntian la calidad de los datos cientificos, a
efectos de respaldar las recomendaciones claves que se incluyen en los documentos de
posicién de la OMS sobre vacunas.

El GRADE aporta un método comprensible y claro para clasificar los resultados de las
investigaciones aplicando un enfoque jerarquico al disefio de la investigacion; el GRADE
es perfectamente adecuado para evaluar la efectividad terapéutica. Se ha objetado la
validez interna y externa del sistema GRADE vy, aunque el GRADE lo permite, también
puede haber conflictos entre la calidad de los datos cientificos y la firmeza de las
recomendaciones que se basan en datos epidemioldgicos mds amplios. El SAGE expres6
preocupacion por la posibilidad de que el uso inexperto de las puntuaciones del GRADE
pueda conducir a clasificaciones perjudiciales de la informacion cientifica que se utiliza
para establecer programas eficaces de salud publica, a menos que se incorporen
formalmente caudales de datos poblacionales mas amplios al proceso de toma de
decisiones.

Un grupo de debate del SAGE sobre gradacion y revision de los datos cientificos
descubrié que el GRADE no constituye un sistema ideal para abordar asuntos que son
especificos de la inmunizacién, como pueden ser la estimacion de los efectos indirectos
positivos y negativos (por ejemplo, la inmunidad colectiva, la presién de seleccion); la
duracion de la proteccion, la toma en consideracion de los refuerzos inmunitarios
naturales y la experiencia de uso tras la autorizaciéon de comercializacién. Ademas, puede
que no sea ético efectuar ensayos clinicos aleatorizados (ECA) tras la autorizacion de las
vacunas correspondientes. E1 SAGE hizo hincapié en que habia que tener en cuenta
informacién procedente de la observacion, concordante y de larga data, a la hora de tomar
decisiones apropiadas. Muchas de las medidas sanitarias que han tenido un impacto
6ptimo en la salud mundial no hubieran recibido la puntuacién adecuada de haberse
utilizado un sistema GRADE sin los debidos ajustes.

El SAGE recomend6 que el grupo de debate concibiera una estrategia de comunicacion a
fin de mitigar los efectos potencialmente perniciosos de cualquier sistema GRADE que,
aplicado rigidamente, hubiese servido para evaluar estrategias de inmunizacion. El SAGE
también inst6 a que el grupo sugiriese ajustes apropiados al proceso —por ejemplo,
mediante la aplicacidn de criterios para aumentar o reducir la puntuacién de la calidad de
los datos cientificos cuando se tengan en cuenta efectos poblacionales mds amplios—, con
el posible objetivo a largo plazo de recomendar mejoras fundamentales al método. El
SAGE aconsej6 la cuidadosa consideracion de las virtudes inherentes de los Criterios de
Bradford-Hill.

El SAGE propugn6 asimismo la elaboracion de un documento que describiera el método
que el SAGE utiliza para examinar los datos cientificos cuando emite recomendaciones.

16



Se propici6 la propuesta de colaboracion entre el SAGE y otros comités consultivos en
materia de inmunizacién con vistas a perfeccionar el sistema GRADE.

Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis

El SAGE recibi6 informes sobre la epidemiologia del poliovirus, el progreso en los
esfuerzos de erradicacion, los riesgos derivados de la ejecucion incompleta de las
estrategias de erradicacion, el nuevo plan estratégico de la Iniciativa para el periodo
2010-2012, el proceso propuesto para supervisar el plan, y un proyecto de documento de
posicién de la OMS sobre vacunacion sistemadtica contra la poliomielitis.

El SAGE dedujo en conclusién que la Iniciativa de Erradicacién Mundial de la
Poliomielitis habia hecho un progreso considerable durante los dltimos 12 meses,
especialmente en el norte de Nigeria y de la India y en muchos paises con reinfecciones
por poliovirus. Aunque hacia extensiva sus felicitaciones por el progreso realizado a las
autoridades nacionales, el SAGE previno contra el entusiasmo excesivo admitiendo que
todavia existen lagunas en el funcionamiento de los programas en la esfera subnacional
dentro de muchas regiones y que la contundencia del reciente progreso s6lo podria
valorarse en toda su magnitud al comienzo de la préxima estacidon de transmision elevada
de poliovirus.

El SAGE se mostré complacido con el nuevo plan estratégico para el periodo 2010-2012
por considerarlo realista, exhaustivo y convincente. Destacando la importancia de contar
con un mecanismo fiable e independiente para supervisar los principales hitos del plan y
asegurar que se realicen las correcciones oportunas que hagan falta a mitad de curso, el
SAGE hizo algunas sugerencias especificas: 1) pidi6 encarecidamente que se estableciera
una diferencia entre los hitos del plan y los indicadores claves del proceso, y que se
evaluaran trimestralmente los hitos principales en todo el mundo (en vez de cada 6
meses); i1) recomendo que se prestara una especial atencion a la supervision del
desenvolvimiento y la ejecucion de los planes correctivos especificos en cualquier pais en
que hubiera peligrado un hito principal; iii) advirtié que los grupos consultivos técnicos
nacionales y regionales debian desempefar funciones centrales y cruciales en apoyo a los
gobiernos nacionales con vistas a formular y poner en marcha rdpidamente planes
correctivos cuando fuera necesario; y iv) recomendd, dada la necesidad de supervisar
intensamente cada tres meses el nuevo plan, que los principales asociados de la Iniciativa
instituyeran un nuevo 6rgano consultivo independiente de categoria superior especifico
para ese fin. Reconociendo que en el afio 2010 todos los miembros del Comité
Consultivo sobre la Erradicacion de la Poliomielitis (ACPE) concluirdn su mandato, el
SAGE aludi6 a la sugerencia de la OMS de que las funciones del ACPE sean subsumidas
en las del nuevo 6rgano consultivo mundial independiente. E1 SAGE ve con buenos 0jos
la oportunidad de trabajar estrechamente con dicho 6rgano consultivo, especialmente la
posibilidad de compartir los hallazgos y recomendaciones de dicho 6rgano en las
reuniones semestrales del SAGE. El SAGE reconocio el papel crucial que el ACPE ha
desempefiado en el encauzamiento de la iniciativa hacia su posicién promisoria y el
establecimiento de una base sélida para llevar a término el esfuerzo mundial en pos de la
erradicacion.
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El SAGE coment¢ los principales obstdculos que se anteponian a la ejecucién completa
del plan estratégico de la iniciativa, sacando en claro que la principal y inica amenaza al
desenlace feliz de este esfuerzo sanitario internacional era actualmente la falta de fondos.
El SAGE pidi6 encarecidamente que las comunidades internacionales relacionadas con la
inmunizacion y el desarrollo aprovecharan la mas minima oportunidad para movilizar de
forma urgente los recursos necesarios a fin de zanjar la diferencia de US$ 1400 millones
que hacen falta para financiar las actividades de erradicacion de la poliomielitis en el
periodo de 2010-2012. El SAGE record6 las consecuencias nefastas de la austeridad
programatica provocada por un déficit financiero no cubierto anterior. EIl SAGE sefal6
que la actual situacién epidemioldgica favorable, el nuevo plan estratégico y la
contundente argumentacion econdmica para llevar a término la erradicacion constituyen
colectivamente un producto particularmente atractivo para los donantes, que justifica una
inversion adicional considerable.

Tras un debate del proyecto de documento de posicion de la OMS sobre vacunacion
sistemadtica contra la poliomielitis, el SAGE respaldé las recomendaciones sobre el uso de
la vacuna antipoliomielitica oral y la vacuna con poliovirus inactivados.'* El SAGE
proporcioné orientacion editorial para finalizar el documento de posicién, que serd
publicado en junio de 2010.

4 Vacunas antipoliomieliticas e inmunizacion contra la poliomielitis en la era previa a la erradicacion:
documento de posicion de la OMS.

[borrador]. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2010
(http://www.who.int/immunization/sage/WHO _position_paper_on_polio_vaccines__Draft 2 March 2010.
pdf, consultado en mayo de 2010).
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