Conclusiones y recomendaciones de la reunion de abril de 2011
del Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacion

El Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién (SAGE)?! se reuni6
del 5 al 7 de abril de 2011 en Ginebra (Suiza).2

Informe del Departamento de Inmunizacion, Vacunas y Productos Biologicos

En enero de 2011, el Consejo Ejecutivo de la OMS refrendé las recomendaciones del SAGE
sobre el sarampidn.? El Consejo Ejecutivo no propuso a la Asamblea Mundial de la Salud de
2011 una resolucién sobre la erradicacion del sarampién; el SAGE serda informado
periédicamente sobre los progresos realizados a nivel mundial hacia la consecuciéon de las
metas actuales.

Tras la introduccién, a titulo piloto, de la vacuna conjugada contra los meningococos del
grupo A (MenAfriVac) en septiembre de 2010, en diciembre de ese mismo afio se llevd a
cabo una campafa nacional en Burkina Faso y en 22 de 59 distritos de Mali y 11 de 42 del
Niger, con una cobertura general del 94% de la poblaciéon de 1 a 29 afios de edad. La
vigilancia de la meningitis en Burkina Faso ya estd mostrando el efecto positivo de la
campafia. En el curso de 2011 concluiran las campafias de Mali y el Niger y también se
vacunara en el norte de Nigeria, en el norte del Camertn y en el Chad. De acuerdo con la
peticiéon del SAGE, la OMS emitié una declaracion en la cual recomendé la administracién
de la vacuna MenAfriVac a las mujeres en cualquier etapa del embarazo o la lactancia.*

En febrero de 2011, la OMS declar6 que el Organismo Nacional de Reglamentacién de China
estaba funcionando plenamente. Eso permitira la precalificaciéon de vacunas fabricadas en
China dentro de un plazo de 24 a 36 meses. El SAGE observo que el fortalecimiento de los
organismos nacionales de reglamentaciéon y la precalificacién son actividades basicas
importantes de la OMS que es necesario continuar apoyando.

Se puso al dia al SAGE sobre las actividades de la «Colaboracion para el Decenio de las
Vacunas» (CDV), creada con el fin de elaborar el plan de accién mundial de vacunacién que
se sometera a la consideracion de la Asamblea de la Salud en 2012.

Se examinaron las prioridades establecidas por el grupo de trabajo de la CDV en relaciéon
con la distribucién de vacunas para el periodo 2011-2020: el acceso equitativo a las
vacunas, la inmunizacién como derecho humano, la inmunizacion como componente
decisivo de la atencién primaria de salud, el fortalecimiento de los sistemas de

1 Para mas informacion sobre el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién
(SAGE), véase http://www.who.int/immunization/sage_page/en/index.html.

2 La totalidad de las ponencias y la documentacién basica utilizada para la reunién del SAGE del 5 al 7 de abril
de 2011 se encuentra en http://www.who.int/immunization/sage/previous_april2011/en/index.html.

3 Véase Weekly epidemiological record - Relevé épidémiologique hebdomadaire 2011, n.c 86, pags. 1-16.

4 Nota técnica: MenAfriVac™ vaccine campaigns in the African meningitis belt. Use of vaccine in pregnant and
lactating women 22 November 2010. Disponible en:
http://www.who.int/immunization/sage/previous_april2011/en/index.html.




inmunizacién y la autosuficiencia nacional. Los principales resultados deseados son la
implicacion de los paises y la creacién de una demanda por parte de la comunidad. De
mayo a diciembre de 2011 se haran consultas con los asociados y los paises, y se ha
programado un analisis pormenorizado para la reuniéon de noviembre de 2011 del SAGE,
ademas de su representacién en estructuras apropiadas de la CDV. El SAGE recalcé que la
CDV debe despertar entusiasmo, constituir un estimulo y ser util para la Visién y Estrategia
Mundial de Inmunizacién, centrandose en la labor de promocién y en la participacién de la
sociedad civil a fin de aumentar la demanda de vacunacién. Asimismo, el SAGE recomendd
la plena integracién de los servicios de inmunizacion en la atenciéon primaria de salud y el
aumento de los recursos para fortalecer los sistemas de salud.

Entre los temas prioritarios para las reuniones del SAGE, seleccionados por medio de una
encuesta entre sus miembros, se encuentran el uso de vacunas en situaciones de
emergencia humanitaria, el fortalecimiento de las redes de vigilancia, la accesibilidad de
vacunas asequibles, la comunicacién con los sectores de la poblacién que se muestran
reacios a vacunarse, la validacion de la cobertura, el uso de vacunas en grupos
inmunodeprimidos, la optimizacion de los planes de vacunacion, las repercusiones de la
introduccion de vacunas en los sistemas de salud e inmunizacién, la inmunizacién materna
a fin de aumentar la proteccién de las madres y los lactantes, la participacién del sector
privado y el fortalecimiento de los comités asesores de practicas de inmunizacién (CAPI).

Informes de las regiones
Regién de Africa

En 2010, solo 15 paises alcanzaron una cobertura de mas del 90% con tres o mas dosis de
vacuna DTP (3DTP). En 10 paises se concentra el 75% de los nifios que no recibieron 3DTP;
ocho de esos paises presentaron una disminuciéon del nimero de nifilos subinmunizados,
pero ese numero aumenté en la Republica Democratica del Congo y en el Camerun.

Etiopia y la Republica Unida de Tanzania realizaron progresos notables en la reduccién del
numero de niflos no inmunizados, utilizando métodos focalizados para llegar a los nifos
subinmunizados: la estrategia «Reaching Every Child» en la Republica Unida de Tanzania y
el «Health Extension Programme» en Etiopia. En la Republica Unida de Tanzania se
instituy6 una iniciativa de «pago por resultados» en algunos distritos.

Los progresos en la consecucién de los hitos de la erradicaciéon de la poliomielitis han
presentado altibajos. Aunque se ha logrado controlar los brotes que comenzaron en 2009, los
brotes recientes de Cote d’Ivoire y Mali son preocupantes. Se han realizado enormes
progresos en la reduccién de la transmision de poliovirus salvajes en Nigeria, aunque la
persistencia de la inobservancia en varias zonas de alto riesgo y la posibilidad de una
disminucién del compromiso politico como consecuencia de las proximas elecciones son
motivos de preocupacién. En la Republica Democratica del Congo, la realizaciéon de
actividades suplementarias de inmunizacién ha permitido controlar en gran medida un brote
de poliomielitis por virus de tipo 1 que afecté principalmente a adultos a fines de 2010.

Recientemente se produjeron grandes brotes de sarampion tras la ejecucién inadecuada de
las estrategias de control de eficacia reconocida y de las recomendaciones del Grupo de



Trabajo sobre Inmunizacién en algunos paises donde disminuyeron las inversiones en el
control del sarampiodn.

El SAGE observé con preocupacién la disminucion de la cobertura de vacunacion
sistematica en algunos paises africanos, el hecho de que no se hayan alcanzado algunos
hitos decisivos para la erradicacién de la poliomielitis, el resurgimiento del sarampién y los
efectos de la debilidad de los sistemas de salud en la cobertura de vacunacién. El SAGE
insté a los paises de la Region a que utilicen el apoyo de la Alianza GAVI al fortalecimiento
de los sistemas de salud para resolver las deficiencias de sus programas de inmunizacion.

El SAGE aplaudi6 los métodos focalizados empleados en Etiopia y en la Republica Unida de
Tanzania para reducir el nimero de nifios no inmunizados y subinmunizados, y recomendé
que su experiencia se adaptara de forma apropiada a fin de aplicarla a otros paises. El SAGE
recomend6 que la OMS diera prioridad al trabajo en curso de establecimiento del marco
para orientar a los paises en la identificacién de los determinantes de la baja cobertura de
vacunacion y la adopcion de las soluciones locales correspondientes.

Regidn del Mediterrdneo Oriental

Todos los paises de la Regiéon han logrado una cobertura elevada con actividades
suplementarias de inmunizacién contra el sarampion; en la mitad de los paises se ha
logrado una cobertura de vacunacién sistematica del 95% o mas con dos dosis de vacunas
con componente antisarampionoso, en tanto que en algunos paises todavia se necesitan
campafias de vacunacién de seguimiento a fin de alcanzar una cobertura elevada con dos
dosis de esas vacunas. Ocho paises estan a punto de lograr la eliminacién del sarampion y
se ha reforzado la vigilancia con objeto de facilitar la validacién. Sin embargo, la meta
consistente en eliminar el sarampién en la Regién para 2010 se ha postergado hasta 2015.
El deterioro de la seguridad en varios paises, el déficit de financiamiento y la persistencia
de focos de personas susceptibles incluso en paises con una cobertura elevada constituyen
obstaculos para alcanzar la meta de la eliminacién.

En un nimero creciente de paises se han introducido o esta previsto introducir vacunas
contra Haemophilus influenzae de tipo b, neumococos y rotavirus, aunque hay dudas con
respecto a la factibilidad de su introduccién en paises como el Afganistan, Iraq y la
Jamahiriya Arabe Libia, que estan sumidos en la incertidumbre politica. La utilizacién de
vacunas nuevas se ha demorado en algunos paises de ingresos medianos bajos debido a
problemas con la asequibilidad de las vacunas y los sistemas de adquisicion. Frente a esta
situacidn, la Regién esta estableciendo una red de vigilancia regional que genere datos para
la adopcién de decisiones, fortaleciendo la capacidad de los CAPI y estableciendo un
mecanismo regional de adquisiciones mancomunadas.

Se han realizado progresos considerables en el establecimiento de un mecanismo regional de
adquisiciones mancomunadas. Tres paises (Jordania, Libano y la Reptiblica Arabe Siria) han
comunicado oficialmente su interés en participar, pero las misiones a otros paises se han
postergado debido a su situacién politica. La obtencién del apoyo financiero de los asociados
y la implicacién de los paises constituyen grandes retos a la implantacion de este sistema.

El Afganistan y el Pakistan son los tUnicos paises que quedan en la Region donde la
poliomielitis es endémica. Aunque los casos de poliomielitis han disminuido en el Afganistan,



en 2010 y en el primer trimestre de 2011 se notific6 un aumento de los casos en Pakistan,
debido posiblemente a la perturbacion de las actividades de vacunacién por las inundaciones
y los desplazamientos de la poblacidn. Se ha instituido un plan de emergencia nacional a fin
de mejorar la supervisién y abordar problemas de zonas peligrosas, grupos migrantes y
distritos de alto riesgo.

El SAGE reconoci6 los progresos regionales hacia la eliminaciéon del sarampidn, la vigilancia
de las enfermedades prevenibles mediante vacunacién a efectos de las decisiones sobre
politicas, el seguimiento del desempefio de los programas y el uso de encuestas serologicas
para detectar las lagunas en la inmunizacién. Sin embargo, el SAGE observd con
preocupacion la falta de recursos para fortalecer la capacidad de los CAPI y el deterioro de la
seguridad en varios paises, que esta obstaculizando el acceso a los servicios de inmunizacion.

El SAGE también manifest6 su preocupacion por la falta de claridad del proceso de
transferencia de las actividades del Programa Ampliado de Inmunizacién y de erradicacion
de la poliomielitis a las provincias de Pakistan tras una enmienda constitucional, asi como
la necesidad de que los programas y las metas nacionales en materia de poliomielitis se
cumplan plenamente.

El SAGE inst6 a la Oficina Regional a que preste especial atencidén a los paises afectados por
la agitacién politica y pidié que se diera seguimiento especificamente a todo efecto adverso
en los programas de inmunizacién de los paises que dejen de reunir las condiciones para
recibir ayuda de la Alianza GAVI. El SAGE recomend6 que se evaluara cuidadosamente una
iniciativa reciente del UNICEF para aumentar la demanda de inmunizaciéon en la
comunidad, ya que podria influir en los programas futuros de comunicacion.

Regién de Asia Sudoriental

El informe se centrd en la estrategia regional para aumentar y mantener la cobertura de
vacunacion. La cobertura nacional con 3DTP es del 90% o mas en siete paises, mientras que
en dos (India y Timor Leste) es inferior al 80%. Las dificultades para proporcionar servicios
de inmunizacién en algunas localidades y la demanda variable de la comunidad como
consecuencia de la falta de informacién o del temor a la vacunacién estan afectando la
cobertura. La gestion y supervision inadecuada de los programas y la capacitacién insuficiente
de los recursos humanos obstaculizan la prestacién eficiente del servicio. La respuesta
inadecuada a eventos adversos posvacunales graves, incluida la comunicacion de riesgos,
exacerba la desconfianza y el temor a las vacunas en la poblacién. Esta prevista una reunién
de promocion de alto nivel en julio de 2011 a fin de aumentar la concienciacién y obtener un
compromiso politico de alto nivel, en tanto que la semana regional de vacunacién en 2012
deberia aumentar la concienciacién de la comunidad sobre la utilidad de las vacunas.

Bangladesh ha realizado progresos impresionantes en la mejora y el mantenimiento de una
cobertura de vacunacion sistematica por medio de la microplanificacién a nivel de distrito y
el uso de la estrategia «Reaching Every District», centrada en particular en los distritos con
un desempefio deficiente. En la India hay grandes diferencias en la cobertura de vacunacion
sistemadtica, con avances impresionantes en algunos estados (como Bihar), pero un progreso
limitado en otros (como Uttar Pradesh). Mediante la movilizacién social se esta tratando de
aumentar la concienciacién sobre la necesidad de la vacunacion, de abordar el temor a los



eventos adversos y de proporcionar informacion sobre las sesiones de inmunizacién. La
microplanificacidn, la elaboracién de mapas de poblaciones migrantes, la priorizacién de los
grupos de alto riesgo en los que es necesario intensificar el apoyo y un seguimiento mas
riguroso de los programas estan ayudando a mejorar la cobertura de vacunacidn sistematica.
El Cosecretario de Salud de la India, que asistié a la reunién del SAGE, puso de relieve los
progresos realizados en su pais hacia la erradicaciéon de la poliomielitis, la introduccién de
una segunda dosis de vacuna antisarampionosa y las inversiones adicionales en la Mision
Nacional de Salud Rural, que se prevé que conduciran a una mejora de la infraestructura y el
personal necesarios para aumentar la vacunacion sistematica.

Recientemente, Indonesia puso en marcha el Movimiento de Aceleracion de la
Inmunizacién Nacional, a fin de alcanzar la cobertura universal por medio del
fortalecimiento de la vigilancia local, la responsabilizacién de la comunidad, la colaboracién
con otros programas y sectores, y la cobertura de todas las areas, incluso las mas alejadas.
Se han observado avances impresionantes en la cobertura de vacunacién en las cinco
provincias comprendidas en la primera fase de este proyecto.

El SAGE reconocid los esfuerzos regionales por erradicar la poliomielitis y controlar el
sarampion, y acogi6é favorablemente el uso de las medidas dirigidas a erradicar la
poliomielitis con el fin de reforzar la vacunacidén sistematica.

El SAGE destaco el util analisis de las causas de la falta de vacunacién o la subvacunacién y
recomend6 que se hagan andlisis subnacionales similares en otros paises donde la
cobertura de vacunacién sistematica sea baja.

Asimismo, recalcé la importancia de trabajar con los medios de comunicacién a fin de
promover la vacunacién y aliviar temores, y reconocié el papel que los movilizadores de la
comunidad, como los activistas acreditados de salud social de la India, podrian desempefar
en el aumento de la demanda de la comunidad.

Informe de la Alianza GAVI

El Director de Politicas y Desempeifio de la Alianza GAVI presenté un informe en la reunion
de noviembre de 2010 de la Junta Directiva. Se refirié a la adopcion de la nueva estrategia
de la Alianza para 2011-2015, cuyas metas son: 1) acelerar la introducciéon de vacunas
nuevas, 2) contribuir al fortalecimiento de la capacidad de los sistemas integrados de salud
para proporcionar servicios de vacunaciéon, 3) aumentar la previsibilidad del
financiamiento mundial y la sostenibilidad del financiamiento nacional de la inmunizacion,
y 4) influir en los mercados de vacunas.

En la reunién de la Junta Directiva se aprob6 la politica revisada de cofinanciamiento. Se
convino en mantener el filtro de una cobertura del 50% con 3DTP para tener acceso a
vacunas nuevas y en llevar a cabo a titulo piloto un nuevo programa de financiamiento
basado en resultados para los paises con una cobertura baja.

El apoyo a los sistemas de salud proporcionado por la Alianza GAVI, el Fondo Mundial y el
Banco Mundial se armonizarian en un marco dnico. La Alianza GAVI ha comprometido
US$ 500 millones para apoyar los sistemas de salud, y la plataforma conjunta proporcionara
oportunidades adicionales de financiamiento para las labores de inmunizacién.



Entre los andlisis de politicas que se estan llevando a cabo actualmente se encuentra el
analisis del apoyo en efectivo, del apoyo a paises grandes (India y Nigeria), del apoyo a los
asociados y de las estrategias de suministro y adquisiciones. Se estan realizando
preparativos para que la Alianza GAVI inicie en 2012 el apoyo a las cuatro vacunas
(papilomavirus humanos, fiebre tifoidea, encefalitis japonesa y rubéola) abarcadas por la
Estrategia de Inversién en Vacunas.

El SAGE manifesté su preocupacién por la posibilidad de que la Alianza GAVI no pueda
apoyar plenamente la campafia de vacunacién masiva tras el lanzamiento de la vacuna
conjugada contra los meningococos del grupo A en el cinturén africano de la meningitis, y
sefial6 que esta iniciativa en particular merecia el pleno apoyo de la Alianza GAVI.

Informe del Comité Asesor de la Iniciativa para la Investigacion de Vacunas

El presidente del Comité Asesor de la Iniciativa para la Investigacion de Vacunas informé
sobre la reuniéon de 2011. El Comité, que proporciona asesoramiento estratégico a la
Iniciativa OMS para la Investigaciéon de Vacunas, examiné los progresos realizados desde el
lanzamiento del plan estratégico a largo plazo de la Iniciativa,® en el cual se ponen de
relieve las funciones de investigacion basica y un conjunto limitado de areas de trabajo
prioritarias. Se realizaron grandes avances en materia de apoyo a la transferencia de
tecnologia (gripe, adyuvantes), alianzas para el desarrollo de productos (vacuna contra los
meningococos del grupo A, vacuna antisarampionosa en aerosol), establecimiento de
normas para la investigaciéon y contribuciones a la elaboracién de politicas. El SAGE
advirti6 que la Iniciativa para la Investigacién de Vacunas posiblemente estuviera
realizando demasiadas actividades y recomendé que priorizara mas sus labores y que
trabajara a nivel interdepartamental en temas de investigacion intersectoriales. También
se podrian priorizar mejor las investigaciones sobre la aplicacién, procediendo a una
seleccién cuidadosa de los proyectos. Por ultimo, se insté a la Iniciativa a que contribuyera
activamente al componente de investigacion de la CDV.

Informe del Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas

El presidente del Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas present6 las
conclusiones de su reunién de diciembre de 2010 y de las teleconferencias posteriores en
las cuales examin6 1) datos nuevos sobre el riesgo de invaginacion intestinal tras la
vacunacion contra rotavirus, 2) datos nuevos sobre la seguridad de las vacunas contra la
gripe pandémica por virus A (H1IN1) 2009, 3) la experiencia con el uso de la vacuna contra
la fiebre amarilla en personas infectadas por el VIH, y 4) la experiencia de tres paises de
Africa occidental en materia de vigilancia de la vacuna conjugada contra la meningitis A.
Con respecto a esto ultimo, el Comité Consultivo abordé los problemas teéricos del uso de
la vacuna durante el embarazo, a pesar de que no habia datos clinicos. El Comité Consultivo
consideré que los beneficios de la inmunizacién de las embarazadas con la vacuna
conjugada contra la meningitis A en los paises con mayor riesgo de esta enfermedad
superan todo riesgo tedrico del uso de la vacuna durante el embarazo. El SAGE observé que
el embarazo se mencionaba con frecuencia como contraindicacién para una amplia gama

5 http://www.who.int/immunization/documents/ WHO IVB 10.02/en/index.html




de vacunas, pero que en muchos casos se trataba de una precaucién que no estaba basada
en datos probatorios. Por consiguiente, el SAGE solicité al Comité Consultivo que examine
la seguridad de las vacunas en el embarazo en general.

Asimismo, el SAGE recibi6 informacién actualizada sobre casos de narcolepsia notificados en
Finlandia y Suecia tras la vacunaciéon con Pandemrix, vacuna monovalente con adyuvante
contra la gripe por A (H1N1) 2009 fabricada por GlaxoSmithKline. La vacuna Pandemrix se
utilizé en 47 paises en 2009 y 2010. El SAGE observé que la preocupacién por los casos de
narcolepsia habia llevado a algunos paises europeos a interrumpir la inmunizacién con
Pandemrix y que se habia pedido a la Agencia Europea de Medicamentos que examinara los
datos. El SAGE fue informado de que el Comité Consultivo estaba siguiendo al asunto de
manera continua, y estuvo de acuerdo con la posicion del Comité Consultivo de que se
necesitaban mas datos para aclarar los determinantes de un aumento del riesgo de
narcolepsia. Se prevé contar con mas datos de paises europeos en el curso de 2011. El SAGE,
preocupado por esos informes, recomend6 que la OMS trabajara en estrecha colaboracién con
los paises que han usado Pandemrix o que tengan reservas de la vacuna, a fin de difundir con
la mayor rapidez posible toda informacién que surja y proporcionar asesoramiento sobre los
beneficios y los riesgos de la continuacion del uso de la vacuna si es necesaria para responder
a infecciones por el virus A (H1N1) 2009. El SAGE solicité a la OMS que prepare un plan de
comunicacion por si se retira la vacuna Pandemrix del mercado por motivos de seguridad.

Gripe estacional y pandémica

El presidente del Comité de Examen acerca del funcionamiento del Reglamento Sanitario
Internacional (2005) en relaciéon con la pandemia por virus A (H1N1) 2009 presentd un
informe de sus conclusiones y recomendaciones. Dos de las conclusiones principales fueron
que la gripe por A (H1IN1) 2009 se encuadraba en la definicién actual de una pandemia y
que no habia indicios de una influencia comercial en las decisiones de la OMS.

El SAGE agradeci6 el informe, asi como sus conclusiones y recomendaciones, pero no apoyd
la recomendacion de la vacunacion estacional regular de toda la comunidad en los paises de
ingresos medianos y bajos. El SAGE abordara este tema en noviembre de 2011, después del
examen que realizara su grupo de trabajo acerca de la vacuna y la inmunizacién antigripal.

El SAGE recibié un informe sobre la distribucién y el uso de la vacuna contra el virus H1N1
y observo que el marco juridico y de reglamentacion complica la distribucién y el uso
rapidos de esta vacuna en los paises donde hay poca experiencia con su uso. Los datos de
encuestas realizadas en los paises sobre el uso de la vacuna muestran tasas variables de
utilizacion en los grupos destinatarios.

En la informacién actualizada sobre la epidemiologia mundial actual de la gripe estacional
se observan caracteristicas diversas en la transmision del virus en el hemisferio norte
durante el invierno pasado debido a que la actividad de la enfermedad ocasionada por el
virus HIN1 fue mas intensa en algunos lugares, en particular el Reino Unido, y menos
intensa en la region de Asia. La transmision del virus HIN1 presenté una distribucién
similar a la de la temporada anterior. El SAGE inst6 a la OMS a que trabajara con los paises
de ingresos medianos y bajos a fin de mejorar la recopilaciéon y el uso de informacién
epidemioldgica sobre la gripe estacional.



El grupo de trabajo del SAGE sobre la vacuna y la inmunizacién antigripal informé sobre la
matriz conceptual propuesta.? Se sefialaron como prioridades las embarazadas y la
protecciéon conferida a los recién nacidos (menores de 6 meses), los lactantes menores de 2
afios y el personal sanitario. El grupo de trabajo también resumié la informacién sobre la
carga de morbilidad a nivel mundial. El SAGE observo la incertidumbre en torno a la
identificacién de grupos prioritarios debido a la poca informacién, en particular de paises
de ingresos medianos y bajos, que no tienen datos epidemiol6gicos ni sobre la carga de
morbilidad de la gripe estacional, aunque las tasas de mortalidad en estos paises podrian
ser mas altas. Se destacaron las dificultades para interpretar y extrapolar los datos
recopilados para estudios de la eficacia poscomercializaciéon y los problemas éticos
relacionados con los ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo.

Se pidi6 al grupo de trabajo que reconsiderara las opciones con respecto a la naturaleza,
distribucién y almacenamiento de los 120 millones de dosis restantes de las reservas
prometidas de vacuna antipandémica A (H5N1) y que informara al SAGE en noviembre de
2011. Se estan considerando tres opciones principales:

1) establecer una reserva fisica de vacuna contra el virus H5N1, almacenada en su
mayor parte a granel, que permanezca posiblemente en posesion del fabricante;

2) mantener todas las vacunas en forma de reserva virtual, especificando la cepa solo
cuando se produzca una pandemia;

3) igual que la opcidén 2, pero manteniendo una cantidad pequeiia (posiblemente el 1%
del total) en forma de reserva fisica para uso inmediato en brotes locales de gripe
por H5N1.

El grupo de trabajo sefialé6 que la tercera opcidén proporcionaria a los paises que no
tuvieran reservas propias de vacuna contra el virus H5N1 la tranquilidad de saber que
podrian responder a un brote local. El SAGE observé los argumentos a favor de mantener
una pequefia reserva fisica de vacuna contra el virus H5N1, pero pregunt6 qué otras
vacunas (por ejemplo, contra el célera o la fiebre tifoidea) deberian almacenarse para
responder a crisis humanitarias.

Encefalitis transmitida por garrapatas

El SAGE examin6 las caracteristicas epidemioldgicas y la carga de encefalitis transmitida
por garrapatas (ETG), asi como la eficacia y la seguridad de las vacunas y su calendario
vacunal, y analizé proyectos de recomendaciones sobre la vacunacién contra esta
enfermedad que se incluiran en un documento de posiciéon de la OMS sobre las vacunas. La
ETG es una causa importante de meningitis y encefalitis viricas en muchos paises de
Europa y en algunos de Asia. En algunos, la incidencia es superior a 10 por 100 000
habitantes. Sin embargo, la definicién de caso es diferente segin el pais y no siempre se
confirma la etiologia de los casos sospechosos. Se recomienda la vacunacién de los grupos
de alto riesgo que viven en zonas endémicas y de las personas que viajan a esas regiones. El
cambio climatico, la evolucién de la vivienda y los cambios en las actividades recreativas
estan induciendo cambios en las caracteristicas epidemiolégicas. La enfermedad tiende a
ser mas grave en los adultos y ancianos. Una caracteristica epidemiolégica distintiva de la
ETG es su caracter regional o a menudo focal, que limita la utilidad de los promedios



nacionales de incidencia. Se presentaron datos al SAGE sobre cuatro vacunas que se usan
mucho contra la ETG, todas ellas elaboradas con virus inactivados y purificados y con
adyuvante, a base de cepas de virus del Lejano Oriente (productos rusos) o de Occidente
(productos de Europa occidental). Todas las vacunas se administran de acuerdo con un
calendario de vacunacion primaria con tres dosis, seguidas de dosis de refuerzo por lo
general cada tres a cinco afos. Los datos sobre la eficacia obtenidos en Austria y, en menor
medida, en Rusia indican que las tasas de protecciéon son elevadas. Se ha documentado
extensamente el buen perfil de seguridad de las vacunas occidentales, en tanto que una
cantidad menor de datos indica que los productos rusos también son seguros. El SAGE
observé que en algunas zonas fronterizas de China se estd usando también una vacuna
eficaz, elaborada en el pais, aunque no se presentaron datos pormenorizados.

El SAGE concluyé que los calendarios vacunales actuales confieren una respuesta
inmunitaria duradera, asi como proteccién en todos los grupos de edad. Tras examinar
datos que indican firmemente que las dosis de refuerzo pueden espaciarse mucho mas, el
SAGE concluy6 que actualmente no hay pruebas suficientes para formular
recomendaciones definitivas acerca del momento y la frecuencia de las dosis de refuerzo.
Por lo tanto, los paises pueden continuar recomendando el uso de vacunas contra la ETG
segun las caracteristicas epidemioldgicas locales y sus calendarios vacunales actuales hasta
que haya informaciéon mas definitiva. A fin de focalizar la accién en las zonas endémicas, se
necesitan mecanismos de vigilancia de la enfermedad y notificacién de casos. Aunque
reconocio la importancia de la ETG para la salud publica regional y la necesidad de vacunar
a los grupos en riesgo, entre ellos los viajeros, el SAGE observo las grandes lagunas en los
conocimientos que obstaculizan la formulacién de orientaciones mas especificas y
recomend6 que se realicen mds investigaciones sobre la necesidad de dosis de refuerzo, asi
como andlisis de costoeficacia, y que se recopilen mejores datos epidemiolégicos.

Vacunas contra la meningitis meningocécica

Aunque la mayoria de los casos de enfermedad meningocécica invasiva se producen en el
cinturén africano de la meningitis, la enfermedad tiene una distribucién mundial. No hay
datos de vigilancia en muchos paises, en particular de Asia. La tasa de letalidad se sitia
entre el 6% y el 14% en Europa, y en el 10% al 15% de los casos se producen secuelas a
largo plazo. La incidencia de la enfermedad invasiva en el cinturén africano de la meningitis
es mayor en los nifios y los adultos jévenes (de hasta 29 afios), y la incidencia va bajando en
los grupos de mayor edad. En la mayoria de las otras regiones del mundo, el riesgo segtin la
edad tiende mas a ser monofasico (lactantes y nifios de corta edad) o bifasico (lactantes y
nifios de corta edad, y adolescentes de mayor edad).

Se han identificado 12 serogrupos de Neisseria meningitidis segin los antigenos capsulares.
Los serogrupos A, B, C, W135, X e Y son los agentes patégenos predominantes en los seres
humanos y pueden causar enfermedad endémica o epidémica. El serogrupo B es mas
comdin en los niflos que en los adultos, y los brotes que causa generalmente son
prolongados (de 10 a 15 afios), pero de menor magnitud que los causados por los
serogrupos A y C. Los serogrupos prevalentes suelen cambiar con el tiempo. Hace poco
aparecio el serogrupo Y en Estados Unidos, mientras que el W135 causé recientemente una



epidemia mundial tras la peregrinaciéon a La Meca de 2001. El serogrupo A sigue siendo el
patégeno predominante en el cinturén africano de la meningitis.

Hay tanto vacunas de polisacaridos como vacunas conjugadas contra los serogrupos Ay C. La
primera vacuna antimeningocécica conjugada que se usé fue contra el serogrupo C en el
Reino Unido en 1999. Fue autorizada sobre la base de la respuesta serolégica inicamente,
utilizando como correlato la proteccion establecida para la vacuna de polisacaridos. Se usé en
el programa de vacunacion sistematica de lactantes a los 2, 3 y 4 meses de edad y para la
vacunacion de puesta al dia de nifios de hasta 18 afios. Ahora hay datos serolégicos y clinicos
que abarcan hasta 10 afios después de la vacunacién y muestran una disminuciéon de los
titulos de anticuerpos con el tiempo después de la vacunacién del lactante y una disminucién
conexa de la proteccion individual. Sin embargo, en grupos de mayor edad los anticuerpos y
la protecciéon parecen tener una buena persistencia, y la incidencia de la enfermedad
meningocoécica C sigue en el nivel mas bajo de su historia en toda la poblacidn, incluidas las
personas no vacunadas gracias a la inmunidad colectiva. En 2005 se introdujo en Estados
Unidos una vacuna conjugada tetravalente contra los serogrupos A, C, W135 e Y para
adolescentes mayores de 11 afios. Con esta vacuna, en los Estados Unidos se observo una
disminucién de los titulos de anticuerpos y de la eficacia clinica en la poblacién destinataria,
debido tal vez a una formulacién menos inmunégena que la de las vacunas utilizadas en
Europa. Hace poco se aprobé en la India (el pais fabricante) y en algunos paises africanos una
vacuna conjugada monovalente contra el serogrupo A desarrollada para el cinturén africano
de la meningitis, que ha sido precalificada por la OMS. Esta vacuna, que es mas inmunogena
que la vacuna de polisacaridos, se estd introduciendo ahora en el cintur6n de la meningitis en
el marco del plan de lanzamiento de la vacuna contra la meningitis A en Africa.

El SAGE recibié informaciéon sobre el desarrollo de vacunas antimeningocdcicas B. La
capsula del serogrupo B es poco inmundgena; por consiguiente, una vacuna contra el
serogrupo B basada en antigenos capsulares no es eficaz. Anteriormente se habian
obtenido vacunas contra el serogrupo B a partir de las vesiculas de la membrana externa,
pero estas vacunas confieren poca proteccién a los nifios de corta edad, y no hay indicios de
que tengan un efecto en el estado de portador nasofaringeo. Las vacunas nuevas a base de
antigenos subcapsulares que se conservan en distintos subtipos seroldgicos se encuentran
en una etapa avanzada de desarrollo y aprobacién por los organismos de reglamentacion.
Es posible que estas vacunas experimentales confieran proteccién cruzada contra distintos
subtipos serolégicos del serogrupo B y contra meningococos de otros serogrupos.

Se presentaron al SAGE las recomendaciones del grupo de trabajo para que las analizara
con miras a actualizar el documento de posicién de la OMS sobre vacunas de 2002. Se puso
de relieve la necesidad de fortalecer la infraestructura de vigilancia en todos los paises que
estén considerando la posibilidad de usar vacunas antimeningocdcicas. Se recomend6 que
los paises con tasas elevadas de endemicidad de la enfermedad meningocdécica invasiva y
los paises con epidemias frecuentes introduzcan en su poblacion la vacuna
antimeningocdécica apropiada. Se debe seleccionar una vacuna que abarque los serogrupos
predominantes en cada pais o region. En general, se prefieren las vacunas conjugadas en
vez de las vacunas de polisacaridos debido a su mayor capacidad inmundégena y a la
posibilidad de que confieran proteccién colectiva. Sin embargo, si el costo es prohibitivo, se
pueden usar también vacunas de polisacaridos. El método recomendado para la vacuna
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conjugada consiste en la vacunacién masiva inicial de todos los nifios y adolescentes,
seguida de la inclusion de la vacuna en el programa de vacunacién infantil sistematica.
Suponiendo que otras vacunas conjugadas tengan en el estado de portador nasal un efecto
similar al de la vacuna antimeningocécica C conjugada, este método seria el mas eficaz
debido a la rapida induccién de inmunidad colectiva. Otra posibilidad seria la vacunacion
masiva seguida de actividades suplementarias de inmunizacién cada tres a cinco afos. El
SAGE destacé la importancia de mantener una buena vigilancia en los paises que
introduzcan la vacuna MenAfriVac a fin de documentar su impacto en la enfermedad
invasiva y los beneficios indirectos de la reduccion del estado de portador.

Vacunacion contra la rubéola

El SAGE examind el informe del grupo de trabajo sobre la rubéola en el cual se resumia la
informacion sobre las caracteristicas de la vacuna, la carga mundial del sindrome de
rubéola congénita (SRC) y la experiencia de distintos paises y regiones con el uso de las
vacunas contra la rubéola. Esta informacién se utiliz6 como base para formular
recomendaciones sobre posibles metas y estrategias de prevencion de la rubéola y del SRC.
Asimismo, se utilizaron dos métodos para elaborar modelos de la enfermedad a fin de
determinar la cobertura minima de vacunacién sistemdatica que debe alcanzarse y
mantenerse para que la introduccién de vacunas con componente antirrubedélico (VCAR) en
el calendario de vacunacién infantil sistematica no aumente el riesgo de SRC.

Desde que se publicé el documento de posicién sobre la rubéola en 2000, 31 paises mas
han introducido VCAR en sus programas nacionales de vacunacion infantil. Se han
establecido las metas de eliminacion regional de la rubéola para 2010 en la Regién de las
Américas y para 2015 en la Region de Europa, en tanto que en la Region del Pacifico
Occidental se establecid la meta del control acelerado de la rubéola y la prevencion del SRC
para 2015. A pesar de estos progresos, en un estudio reciente se calculé que cada afio
nacen 112 000 nifios con SRC (incertidumbre estimada: de 16 000 a 288 000). Las regiones
con mayor carga de SRC son las de Africa y Asia Sudoriental, donde la vacuna contra la
rubéola se sigue usando poco. En los 63 paises restantes que todavia no han introducido la
vacuna contra la rubéola se estan administrando dos dosis de vacuna antisarampionosa
mediante una combinacién de vacunacién sistematica y actividades suplementarias de
inmunizacién como parte de la accién orientada a la reduccion acelerada de la mortalidad
por sarampién o a su eliminacién regional. Estas estrategias de administracion de la
vacuna antisarampionosa ofrecen una oportunidad para una accion sinérgica y una
base para promover la eliminacion de la rubéola y el SRC mediante el uso de la
vacuna combinada contra el sarampion y la rubéola.

En estudios sobre el terreno, con una dosis de la vacuna contra la rubéola que mas se usa
(cepa RA 27/3) se observo una eficacia superior al 95% y una proteccién duradera, de 10 a 21
afios como minimo. Las VCAR suelen administrarse a la edad de 12 a 15 meses, pero pueden
administrarse también a nifios de apenas 9 meses. Debido a estas caracteristicas de la vacuna
y a la infecciosidad moderada de la rubéola (umbral de inmunidad colectiva del 83% al 85%),
solo se necesita una dosis de vacuna para eliminar la rubéola si se logra una cobertura
elevada. Sin embargo, cuando se la combina con la vacuna contra el sarampion, desde el punto
de vista programatico podria ser mas facil administrar una segunda dosis de VCAR utilizando
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en ambas dosis la misma vacuna combinada contra el sarampién y la rubéola (SR) o contra el
sarampion, la parotiditis y la rubéola (SPR). Se debe evitar la vacunacién contra la rubéola
durante el embarazo debido al riesgo teorico de teratogenia, todavia sin demostrar. No se han
notificado casos de SRC en mas de 2770 mujeres susceptibles que no sabian que estaban
embarazadas y recibieron la vacuna contra la rubéola al principio del embarazo. No obstante,
las mujeres deberian confirmar que no estan embarazadas antes de vacunarse y se les deberia
aconsejar que usen anticonceptivos durante el mes siguiente a la vacunacion, aunque no es
necesario hacer pruebas de embarazo. La vacunacion contra la rubéola durante el embarazo
no es una indicacién para abortar.

El propésito primordial de la vacunacién contra la rubéola es prevenir la infeccién congénita
por virus de la rubéola, incluido el SRC. En general hay dos enfoques del uso de la vacuna
contra la rubéola. El primero se centra exclusivamente en la reducciéon del SRC mediante la
vacunaciéon de adolescentes y mujeres en edad de procrear. El segundo es un enfoque
integral que procura interrumpir la transmisién del virus de la rubéola, a fin de eliminar la
rubéola y el SRC, y requiere la introduccién de la vacuna contra la rubéola en el calendario de
vacunacidn infantil sistemdtica, combinada con la vacunacién de grupos de mayor edad que
son susceptibles a la rubéola. Dependiendo de la carga de morbilidad y de los recursos
disponibles, los paises pueden optar por acelerar sus progresos hacia la eliminacién
realizando campafas de vacunacién de hombres y mujeres de una amplia gama de edades.

Los paises que estén pensando en introducir VCAR deben examinar las caracteristicas
epidemioldgicas de la enfermedad, determinar la carga de SRC y designar la prevencion de
la rubéola y el SRC como prioridad de salud publica. Dependiendo de la carga de SRC y de
los recursos disponibles, los paises deben establecer su meta y el plazo para alcanzarla. La
introducciéon de VCAR implica el compromiso a largo plazo de alcanzar y mantener una
cobertura vacunal suficiente para mantener una incidencia reducida de SRC. Antes de
iniciar la vacunacion contra la rubéola debe haber un firme compromiso politico con la
eliminacion de la rubéola y del SRC, asi como financiamiento sostenible para las actividades
de vacunacién y vigilancia.

La vigilancia de la rubéola en los laboratorios y sobre el terreno debe integrarse
plenamente en un solo sistema con la vigilancia del sarampion. Para documentar el efecto
de la vacunacién contra la rubéola se requiere la vigilancia de la rubéola con la ayuda de los
laboratorios, la vigilancia del SRC, estudios de epidemiologia molecular y el seguimiento de
la cobertura vacunal y de la inmunidad de la poblacién mediante encuestas de
seroprevalencia cuando proceda.

En vista de la persistencia de una carga considerable de SRC, el SAGE recomienda que los
paises aprovechen la oportunidad de usar la vacuna SR o SPR que ofrece la estrategia de
vacunacion antisarampionosa con dos dosis. La persistencia de una baja cobertura de
vacunacion contra la rubéola en lactantes y nifios de corta edad (por ejemplo, en los casos
en que esta vacuna se administre solamente en el sector privado) conducira a un aumento
de la susceptibilidad de las mujeres en edad de procrear que podria incrementar el riesgo
de SRC (efecto paradéjico). Sin embargo, si la cobertura de vacunacion es suficientemente
alta, la transmisién de la rubéola disminuira notablemente o se interrumpira, con lo cual
desaparecerd el riesgo de exposicion de las embarazadas a la rubéola.
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El SAGE recomienda que los paises que introduzcan VCAR alcancen y mantengan una
cobertura del 80% o mas por medio de los servicios de vacunacién sistematica o de
actividades suplementarias de inmunizacidon regulares. El método preferido consiste en
comenzar con la vacuna SR o SPR en una campana dirigida a personas de una amplia gama
de edades, seguida de inmediato por la introduccién de una vacuna SR en el programa de
vacunacion sistematica. La primera dosis de la vacuna SR puede administrarse a los 9 o a
los 12 meses de edad, dependiendo del nivel de transmisién del virus del sarampiéon.® En
todas las campafas de seguimiento posteriores deben utilizarse las vacunas SR o SPR.

En los paises que hayan optado por la estrategia de reducir el SRC solamente, se debe
vacunar a las mujeres adolescentes y adultas por medio de los servicios de vacunacién
sistematica o actividades suplementarias de inmunizacién. Esta opcién confiere una
proteccién directa a las mujeres en edad de procrear, pero su efecto estd limitado a la
cobertura que se logre y a los grupos etarios destinatarios. Ante la falta de un programa de
vacunacion de lactantes y nifos de corta edad, la rubéola sigue circulando, con lo cual
persiste la exposicidn de las mujeres embarazadas y el riesgo conexo de SRC.

Erradicacion de la poliomielitis

El Presidente de la nueva Junta de Seguimiento Independiente de la Iniciativa de
Erradicaciéon Mundial de la Poliomielitis present6 al SAGE un breve informe de las dos
primeras reuniones de la Junta. Explicé sucintamente el mandato y los métodos de trabajo
de la Junta, y se refiri6 brevemente a la evaluacién actual de la situacion mundial de la
poliomielitis, particularmente en los cuatro paises donde es endémica y en aquellos donde
se ha reanudado la transmision, en relaciéon con el seguimiento de los hitos del plan
estratégico de la Iniciativa para 2010-2012.

El SAGE observé que la Junta de Seguimiento Independiente se concentrara en el
seguimiento de hitos mundiales y que, para aumentar al maximo su contribucién a la
Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis, el SAGE estaria dispuesto a
desempefiar un papel mas sustancial en la orientacion técnica y estratégica de la Iniciativa
en la fase de erradicacién, ademdas de la funcién que ya desempefia de examinar los
problemas posteriores a la erradicacion.

En cuanto a la formulacién de politicas para la etapa posterior a la erradicacion, el SAGE
agradeci6 el informe sobre los avances recientes hacia opciones asequibles en lo que se
refiere a la vacuna antipoliomielitica con virus inactivados (IPV) para paises de bajos
ingresos durante la etapa posterior a la erradicacion, y en particular los resultados de los
ensayos realizados hace poco en Cuba y Oman, en los cuales se compararon dosis
fraccionarias de IPV administradas por via intradérmica frente a dosis completas
administradas por via intramuscular. La seroconversion obtenida en el estudio de Cuba
después de la primera dosis fraccionaria y de la primera dosis completa de IPV se situ6 entre
el 15,1% (administracién intradérmica para poliovirus de tipo 3) y el 63,6% (administraciéon
intramuscular para poliovirus de tipo 2). Con ambos métodos se observaron claros indicios
de induccién de memoria inmunoldégica en mas de 90% de los sujetos que no habian
presentado seroconversiéon después de la primera dosis, y se obtuvieron tasas de

6 Véase Weekly epidemiological record - Relevé épidémiologique hebdomadaire 2009, n.c 35, pags. 349-360.
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seroconversion muy altas (de mas de 95%) tras la administracién de dos dosis con un
intervalo de cuatro meses. El SAGE inst6 vivamente a la Iniciativa de Erradicacién Mundial de
la Poliomielitis a que siguiera adelante con su programa de investigaciones sobre [PV y, en
particular, que aclarara la duraciéon y la calidad de la respuesta de induccién de memoria
inmunitaria a fin de facilitar la labor del grupo de trabajo del SAGE sobre estas vacunas.

El principal centro de atencion de la tercera reunién del SAGE sobre IPV fue la factibilidad y
los posibles requisitos para pasar de las vacunas que contienen un componente de tipo 2
(es decir, la vacuna antipoliomielitica oral trivalente: tOPV) a las que contienen solamente
los tipos 1 y 3 (OPV bivalente: bOPV) para la vacunacién sistematica antes de la
certificacion de la erradicacién mundial de los tres serotipos. La justificacién de tal cambio
seria la persistencia de la paralisis poliomielitica relacionada con el componente de tipo 2 y
de la circulacién de poliovirus de tipo 2 derivados de la vacuna a pesar de la erradicacion
de los poliovirus salvajes de tipo 2. Aunque el SAGE reconocié la validez de esta
justificacion, manifesté su preocupacion por la posibilidad de que el paso de la tOPV a la
bOPV causara una distracciéon que entorpeciera la consecucién de la meta consistente en la
erradicacién de virus salvajes y pidié que se solicitara la opinién de las Regiones de Africay
del Mediterraneo Oriental. El SAGE estuvo de acuerdo en que, en los proximos 12 meses, el
programa debera continuar evaluando los requisitos, los riesgos y beneficios, la factibilidad
y las repercusiones programaticas de ese cambio. Esa evaluacién debe incluir un diadlogo
con los fabricantes de vacunas, en particular sobre las repercusiones de la reanudacién de
la produccién de la tOPV si fuera necesario. Se deberia considerar la posibilidad de vincular
toda decision sobre el momento apropiado para tal cambio a la consecuciéon de hitos
decisivos en la erradicacién de la poliomielitis, a fin de reducir al minimo cualquier riesgo
que se pueda plantear para la labor de erradicacion de los poliovirus.

El SAGE observé que el grupo de trabajo habia vuelto a tratar el tema de la politica relativa
a la IPV en la fase posterior a la erradicacién en entornos de bajos ingresos teniendo en
cuenta la nueva informaciéon sobre opciones asequibles para esta vacuna, y estuvo de
acuerdo en que el grupo debia centrarse ahora en aclarar los criterios para el uso de la [PV
(por ejemplo, la cobertura y el riesgo de paralisis poliomielitica causada por poliovirus
circulantes derivados de la vacuna) y las modalidades de uso (por ejemplo, calendarios
vacunales y formulaciones de la vacuna) en la etapa posterior a la erradicacion.

Procesos de examen basados en datos probatorios y clasificacion de la calidad de las
pruebas cientificas

El SAGE habia concluido anteriormente que la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) no era ideal para abordar
muchos de los asuntos relacionados especificamente con la inmunizacion, e insté a su
grupo de discusion sobre el examen y la clasificacién de datos probatorios a que, entre
otras cosas, propusiera ajustes apropiados al uso del sistema GRADE y redactara una
monografia en la cual describiera el enfoque utilizado por el SAGE para examinar datos
probatorios al formular recomendaciones.”

7Véase Weekly epidemiological record - Relevé épidémiologique hebdomadaire 2010, n.° 22, pags. 197-212.
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El grupo de discusion present6 al SAGE un proyecto de directrices sobre el proceso para
formular recomendaciones basadas en datos probatorios sobre el uso de vacunas en los
programas de salud publica.8 Desde abril de 2010, el grupo ha mantenido amplios contactos
con el Comité Asesor de Estados Unidos sobre Métodos de Inmunizacidn, el Centro Europeo
para la Prevencion y el Control de las Enfermedades, el Comité Asesor de Alemania sobre
Inmunizaciéon y el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas, que
efectuaron grandes aportaciones al proyecto de directrices. También hubo interaccién con
representantes de numerosos CAPI (de Europa y Norteamérica) en un taller internacional
organizado en noviembre de 2010 por el Instituto Robert Koch acerca de la formulacién de
recomendaciones sobre la inmunizaciéon basadas en datos probatorios. La colaboracién
directa y productiva con el grupo de trabajo sobre el sistema GRADE, incluida la participacién
en su reunion del 13 y 14 de enero de 2011, condujo a varios ajustes importantes del sistema
GRADE a fin de dar cabida a los efectos de las vacunas en la poblaciéon y de permitir la
inclusion de datos de los sistemas de vigilancia y sobre la seguridad de las vacunas.

El SAGE indicé que el enfoque propuesto abordaba muchas de sus preocupaciones iniciales
y que el proyecto de directrices constituia un adelanto importante y oportuno, y
recomendé que se le diera una mayor difusiéon. Las mejoras propuestas se centran en la
insistencia en la necesidad de datos de buena calidad y en la formulacién de orientaciones
mas explicitas sobre los criterios para mejorar gradualmente los datos probatorios, en
particular teniendo en cuenta el impacto en la poblacion.

El SAGE recalc6 que sus grupos de trabajo deben sefialar con prontitud los asuntos
especificos que requieren una gradacién, a fin de que el SAGE pueda refrendarla, y destacé
la necesidad de que los integrantes de los grupos de trabajo reciban capacitacién sobre el
proceso de examen de datos probatorios.

El SAGE apoyé la preparacién de una version abreviada de las directrices, con algunos
ejemplos concretos tales como la vacuna conjugada contra la meningitis C, a fin de
publicarla en una revista con revision cientifica externa después de incorporar su
orientacion. Se recomendd que, en el trabajo en curso con los colaboradores actuales y en
el grupo de discusion, se sefialen en particular los problemas del sistema actual de
clasificacion GRADE, y que se exploren los nexos con la organizacién The Campbell
Collaboration® y con el Cochrane Effective practice and Organization of Care Group (EPOC).10

El SAGE observé que la OMS tendra que cerciorarse de que se disponga de recursos
suficientes para el examen y gradacion de datos probatorios.

Vacunas contra el cdlera: comentarios sobre la aplicacion de las recomendaciones
del SAGE

En marzo de 2010, la OMS public6 la actualizaciéon de su documento de posicién sobre las
vacunas contra el célera.ll El SAGE destac6 las oportunidades de utilizar la vacunacién

8 Véase http://www.who.int/immunization/sage/previous/en/index.html

9 Véase http://www.campbellcollaboration.org/

10 Véase http://epoc.cochrane.org/epoc-reviews

11 Véase Weekly epidemiological record - Relevé épidémiologique hebdomadaire 2010, n.c 13, pags. 117-128.

15



contra el c6lera como medida complementaria a la mejora del abastecimiento de agua y del
saneamiento en lugares donde la enfermedad es endémica o epidémica.

Posteriormente se produjeron varias situaciones de emergencia humanitaria de gran
envergadura, como las inundaciones de Pakistan o el terremoto de Haiti, donde hubo
brotes de célera que constituyeron importantes eventos de salud publica.

Durante los ultimos veinte afios se han notificado a la OMS mas de 100 000 casos anuales de
cllera, a pesar de que la vigilancia es muy limitada. Por lo tanto, aunque se presta atencién al
cblera principalmente en situaciones de emergencia humanitaria o cuando se producen
grandes brotes repentinos, la mayor carga de célera sigue consistiendo en brotes anuales,
recurrentes y silenciosos, en los paises donde la enfermedad es endémica. Los paises
necesitan apoyo para planificar e implantar la vacunacién sistematica en los lugares donde el
cllera es endémico, ademas de mejorar el abastecimiento de agua y el saneamiento. En las
zonas de alto riesgo se deben elaborar planes para responder a los brotes de coélera, y los
gobiernos y los asociados para el desarrollo deben apoyar tales iniciativas.

Las situaciones de emergencia humanitaria son complejas y plantean prioridades
contradictorias. La experiencia de Haiti demostré la dificultad de llegar a un consenso sobre la
utilidad relativa de la vacunacion contra el célera en presencia de un sistema de inmunizacién
débil, de otras necesidades humanitarias apremiantes y de cantidades insuficientes de vacuna
contra el colera. Sin embargo, el hecho de no vacunar puede haber costado vidas y representa
una oportunidad desperdiciada para adquirir mas experiencia en la respuesta a brotes en
lugares donde la enfermedad no es endémica y en el uso innovador de estrategias de
vacunacion para controlar brotes. Se estd formando un grupo de trabajo del SAGE sobre
vacunas en situaciones de emergencia humanitaria, que examinara las mejores formas de
utilizar la vacuna contra el célera y otras enfermedades en situaciones de emergencia.

El Instituto Internacional de Vacunas de la Republica de Corea ha elaborado argumentos a
favor de la inversién en vacunas orales contra el cdlera como parte de una estrategia
integral que incluya mejoras del abastecimiento de agua y del saneamiento. Dichos
argumentos parten de un andlisis de la carga mundial de morbilidad, de distintas
situaciones hipotéticas de distribuciéon de vacunas y sus efectos, costo y aspectos logisticos,
y del establecimiento de una reserva, y respaldan la factibilidad de la introduccién de
vacunas orales para controlar el célera endémico, asi como su rentabilidad, especialmente
si el programa da prioridad a los nifios. Se concluye que una reserva de tamafio
relativamente moderado seria econémica pero aun asi suficientemente grande como para
ser util. Esta reserva podria servir de «portal» para la introduccién sostenible de la
vacunacion sistematica contra el célera en los paises donde la enfermedad es endémica y al
mismo tiempo estar disponible para una gran demanda repentina en situaciones de
emergencia. El SAGE continuara considerando el uso de vacunas orales contra el célera en
los paises donde la enfermedad es endémica y la conveniencia de establecer una reserva,
especialmente en vista de que la capacidad actual de fabricacion es limitada.
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