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XX Reunion del GTA
Marcando el rumbo en inmunizacion

La XX Reunion del Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre enfermedades prevenibles por vacunacion
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) se realizo del 17 al 19 de octubre del 2012 en
Washington, D.C.

La vigésima reunion del GTA abordé variados temas como las vacunas contra la poliomielitis, el
uso del tiomersal en las vacunas, las restricciones en la edad para la administracion de la vacuna
contra rotavirus; la iniciativa Década de las Vacunas, la tos ferina, una propuesta para estandarizar
los procedimientos del GTA; el Fondo Rotatorio para la compra de vacunas de la OPS en el actual
mercado mundial de las vacunas, la mejora de la capacidad regional de produccion de vacunas para
satisfacer las necesidades de las América; la eliminacion del sarampion, la rubéola y el sindrome de
rubéola congénita (SRC) en la Region de las Américas; el programa de inmunizacion de Haiti, y la
vacunacion contra el colera en las Américas.

El lema de la reunion, “Marcando el rumbo en inmunizacion”, reflejo el liderazgo global que la
Region tiene en materia de inmunizacion. La reunion tuvo como objetivo la elaboracion de reco-
mendaciones para enfrentar los desafios actuales y futuros de los programas de inmunizacion en
las Américas. En este Boletin se presenta un resumen de las conclusiones y las recomendaciones
presentadas en el informe final. W

Miembros del grupo étnico Uru Chipaya del Departamento de Oruro, Bolivia reciben el Premio
de Inmunizacion 2011 de la OPS
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La comunidad boliviana Uru
Chipaya recibe el Premio de
Inmunizacion de la OPS

El grupo étnico Uru Chipaya del Departamento
Oruro de Bolivia recibi6 el Premio de Inmuni-
zacion 2011 de la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS) por sus actividades para man-
tener coberturas de inmunizacion de casi 100%
en su zona. El grupo recibi6 un certificado de
reconocimiento y un incentivo financiero de
$3.000 ddlares en Washington, D.C. durante la
XX reunion del Grupo Técnico Asesor (GTA)
sobre Enfermedades Prevenibles por Vacuna-
cion de la OPS. La OPS estableci6 el Premio de
Inmunizacion para reconocer las contribucio-
nes sobresalientes a un programa nacional de
inmunizacion y a los esfuerzos de un pais por
controlar y eliminar las enfermedades inmuno-
prevenibles.

El grupo étnico Uru Chipaya de Bolivia ha he-
cho contribuciones extraordinarias en el control
y eliminacion de enfermedades inmunopreve-
nibles a pesar de las condiciones extremas de
pobreza, marginalidad e inequidad. En los ul-
timos 15 afos, el municipio logré mas de 95%
de cobertura de vacunacion, incluso llegando a
una cobertura de 100% en algunos afios. Desde
el 2000, la comunidad ya no tiene casos con-
firmados de sarampion, rubéola ni de tétanos
neonatal, ademas otras enfermedades inmuno-
prevenibles como la poliomielitis y la difteria
no han ocurrido en 24 afios.

Sus logros han sido posibles gracias a haber
hecho de la promocion de la salud y la vacuna-
cion una alta prioridad. En el 2001, la comuni-
dad puso casi 60% de sus recursos financieros
en salud, educacion y saneamiento basico. El
grupo establecio y mantuvo una fuerte alianza
con la comunidad, las autoridades indigenas y
el personal de salud. Otras actividades incluye-
ron el desarrollo y uso de tacticas creativas para
prevenir la morbilidad y mortalidad en la comu-
nidad; asegurar la vacunacion completa de los
adolescentes, personas mayores y los grupos
migrantes; aumentando los horarios de vacuna-
cion y promoviendo la salud en las escuelas. B
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Las vacunas contra la poliomielitis

En su tlltima reunion celebrada en Ginebra del 10
al 12 de abril, el Grupo de Expertos en Asesora-
miento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE
por sus siglas en inglés) reafirmoé su posicion de
que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
debe impulsar el cambio desde la vacuna triva-
lente oral contra la poliomielitis (tVOP), hacia
la vacuna bivalente oral contra la poliomielitis
(bVOP) en la vacunacion de rutina; cambio que
debe hacerse de manera sincronizada para mini-
mizar los riesgos de que el virus circulante deri-
vado de la vacuna tipo 2 de lugar a circulacion y
brotes, y para acelerar la eliminacion de los virus
salvajes tipo 1 y tipo 3, ya que la vacuna biva-
lente ofrece mejor proteccion contra esos tipo
virales que la vacuna trivalente. !

En la 65*. Reunion de mayo del 2012, la Asam-
blea Mundial de la Salud adopt6 la Resolucion
WHA®G65.5, en la que dice: “se requiere una ex-
haustiva planificacion para efectuar un cambio
sincronizado de la vacuna oral contra la polio tri-
valente a la vacuna oral bivalente en los progra-
mas de vacunacion de rutina, y potencialmente,
la introduccion previa de una o mas dosis de IPV.
En este afio 2012, el SAGE debe de proveer re-
comendaciones para la efectiva implementacion
de esta estrategia; luego de amplias consultas
con todas las partes involucradas”.

En la Resolucion, la Asamblea Mundial de la
Salud le pide a la Directora General de la OMS
que inicie y concluya en un plazo breve la elabo-
racion y el examen cientifico de una estrategia

1 Disponible en : http://www.who.int/wer/2012/
wer8721.pdf

integral para la erradicacion y la fase final de la
poliomielitis, e informe a los Estados Miembros
del posible momento para el cambio de la vacuna
antipoliomielitica oral trivalente a la vacuna bi-
valente en todos los programas de inmunizacion
sistematica. 2

El GTA de la OPS discutié durante esta sesion
las implicaciones de un posible cambio en las
recomendaciones de vacunacion, haciendo notar
que la Region de las Américas logré la elimina-
cion del virus salvaje de la polio en 1991, y que
desde entonces se ha mantenido libre de polio y
sin brotes debidos a importaciones, usando la va-
cuna tVOP.

Recomendaciones:

» El GTA espera la estrategia integral de la OMS
para la fase final de la poliomielitis, asi como
los resultados de las investigaciones en curso y
los previstos para revisar sus recomendaciones
para la Region de las Américas. Actualmente,
la vacuna trivalente oral contra la poliomieli-
tis (tVOP) sigue siendo la vacuna de eleccion
para las Américas. Para tal efecto, la OPS,
debe colaborar con la OMS, en la negociacion
con los proveedores para garantizar el abaste-
cimiento suficiente de tOVP para los paises de
las Américas.

* Los paises que estén considerando la introduc-
cion de IPV, deben previamente cumplir con
las condiciones sanitarias y de coberturas de
vacunacion recomendadas durante la tltima
reunion del GTA (Argentina 2011). Si un pais

2 Disponible en: http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/
WHAG65/A65_R5-en.pdf

no cumple con estas condiciones basicas, debe
realizar al menos dos jornadas anuales de va-
cunacion, administrando la vacuna tVOP a to-
dos los menores de 5 afios, sin tener en cuenta
el estado vacunal previo. Los paises que estén
haciendo planes para introducir la IPV, ademas
de considerar el precio, deben de contar con la
garantia de aprovisionamiento a largo plazo.
Los paises deben reforzar la vigilancia de las
paralisis flacidas aguas (PFA) y cumplir con
todos los indicadores basicos de la vigilancia;
y continuar trabajando para alcanzar 95% o
mas de cobertura en cada municipio.

Como la IPV sera considerada para uso dentro
de la estrategia para la fase final de la polio-
mielitis, solicitada por la Asamblea Mundial
de la Salud, sera importante para la OMS man-
tener un didlogo fluido con los proveedores de
vacunas para asegurar un suministro adecuado
de IPV a un precio asequible para los paises de
todos los niveles de ingresos, ya que este sera
un factor en la rapida adopcion de la vacuna.
La OPS esta en una posicion ventajosa para
trabajar con la Iniciativa Global para la Erra-
dicacion de la Poliomielitis en el desarrollo de
una estrategia para la fase final de la poliomie-
litis y para el cese sincronizado de las vacu-
nas que contienen poliovirus tipo 2 y apoyar
estudios de costo-efectividad para diferentes
escenarios. Ademas la Semana Mundial de
Inmunizacion puede ser usada como una pla-
taforma efectiva para las acciones coordinadas
anivel mundial. B

Coberturas reportadas de Polio3 en niiios<1 aiio y casos de polio en las Américas, 1975- 2011

1979 a 2011: ~1550 millones de dosis de VOP compradas a través del Fondo Rotatorio
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Esquema de vacunacion para rotavirus

Actualmente, los esquemas de vacunacion que
se utilizan en América Latina y el Caribe se rigen
por el tltimo documento de posicién de la OMS
sobre esta vacuna que recomienda que la primera
dosis debe ser administrada entre las 6 y 15 se-
manas de edad y la ultima dosis antes de las 32
semanas de edad (correspondiendo a la segunda
dosis de la vacuna monovalente y tercera de la
vacuna pentavalente). '

El analisis de la relacion entre riesgos y benefi-
cios continta favoreciendo la inmunizacion tem-
prana, pero las actuales restricciones relativas a
la edad para administrar la primera dosis (<15
semanas) y la altima dosis (<32 semanas) impi-
den vacunar a muchos nifios vulnerables. Si se
eliminaran estas restricciones, se podria inmuni-

1 http://www.who.int/wer/2009/wer8451 52.pdf

zar a nifios que en la actualidad quedan excluidos
de los beneficios de las vacunas contra el rotavi-
rus, y es probable que esto incluya a algunos de
los niflos mas vulnerables a la enfermedad grave
por rotavirus. Se podrian evitar miles de muertes,
con solo un modesto aumento de los casos de in-
vaginacion intestinal. El SAGE también expreso
que en vistas de la distribucion por edades de la
enfermedad por rotavirus, vacunar a nifios mayo-
res de 24 meses tendria escasos beneficios.

Recomendaciones:

* Enla Region de la Américas, los paises deben
seguir buscando vacunar a los nifios contra
rotavirus en las edades tempranas ya estable-
cidas, por lo general alos2y4 oalos 2,4y
6 meses de edad. Este esquema favorece la in-
munizacioén temprana de los nifios con mayor

riesgo de morbilidad y mortalidad por diarrea
causada por rotavirus. Sin embargo, se puede
administrar la vacuna después, en cualquier
momento de contacto para inmunizacién y
antes del afo de edad, en las zonas de acceso
dificil y/o de alta mortalidad por diarrea.

* El GTA insta a los paises que no han introdu-
cido la vacuna antirrotavirica a que reevaluen
la carga de enfermedad para considerar la in-
troduccion de la vacuna contra el rotavirus.
Esto en vista de la actual evidencia que de-
muestra el enorme impacto de administrar la
vacuna antirrotavirica en el esquema actual en
la reduccion de la morbi-mortalidad por dia-
rrea causada por rotavirus en la Region de las
Américas. l

Eliminacion del sarampion, la rubéola y el sindrome de rubéola congénita
en la Region de las Américas

Los ministros de salud de la Region aprobaron
un plan de accion de emergencia para mantener
a las Américas libres de sarampion, rubéola y
sindrome de rubéola congénita (SRC) durante la
28" Conferencia Sanitaria Panamericana el 20 de
septiembre del 2012. Dado la circulacion conti-
nua de los virus de sarampion y rubéola en otras
regiones del mundo, los paises de la Region si-
guen expuestos a un alto riesgo de importaciones
de virus. Ademas, algunos paises han informado
sobre debilidades y fallas en sus sistemas nacio-
nales de vigilancia y en sus programas rutinarios
de inmunizacion, haciéndolos vulnerables a la
reintroduccion de los virus que pueden causar
brotes.

El plan de accion de emergencia—que cubrira
los proximos dos afios—se formul6 para abordar
las debilidades identificadas en los programas
de inmunizacion y vigilancia epidemioldgica
durante el proceso de documentacion y verifica-
cion de la eliminacion de sarampion y rubéola.
Para mantener y aprovechar este logro de elimi-
nacion, la Organizaciéon Panamericana de la Sa-
lud (OPS) ha instado a los Estados Miembros a
mantener una vigilancia epidemioldgica de alta
calidad y cumpliendo estandares de eliminacion,
asi como altas coberturas de vacunacion contra
sarampion y rubéola (>95%). La aplicacion ple-
na de actividades intensivas de vacunacion para
mantener el estado de eliminacion sera esencial

para garantizar altas coberturas de inmunizacion,
especialmente en las areas que tienen poblacio-
nes vulnerables. Como parte del plan de accion
de emergencia, los paises deben integrar las acti-
vidades propuestas para mantener la eliminacion
del sarampion, la rubéola y el SRC en sus planes
anuales de accion para los programas nacionales
de inmunizacion.

Recomendacion:

El GTA avala e insta a los paises a implementar
el Plan de Accion de Emergencia para mantener
la eliminacion del sarampion, la rubéola y el
SRC en las Américas, aprobado en la Resolucion
CSP28.R14 por la Conferencia Sanitaria Pana-
mericana en el 2012. B

La tos ferina continua siendo una importante
causa de mortalidad infantil en todo el mundo y
una enfermedad que causa grave preocupacion
en salud publica, aun en paises que tienen altas
coberturas de vacunacion. Estimaciones de la
OMS indican que en el 2008 ocurrieron cerca
de 16 millones de casos en el mundo y que ellos
dieron lugar a unas 195.000 muertes.

En la Region de las Américas, la cobertura con
DPT3 en menores de 1 afio se mantiene superior
al 90%, y el numero anual de casos se ha man-
tenido entre 15.000 y 34.000 en los ultimos 10
afios, con aumentos importantes en el numero de
casos en Argentina, Brasil, Chile y Colombia en
el ultimo afo.

El GTA ha discutido en sus Ultimas dos reunio-
nes aspectos relacionados con esta enfermedad

Evidencia sobre tos ferina

y ha emitido recomendaciones; a la vez que ha
expresado claramente que para cambiar o emitir
nuevas recomendaciones necesita nueva infor-
macion epidemioldgica que permita sustentarlas.
En respuesta a este 1lamado se ha iniciado el pro-
yecto “Mejorando la Vigilancia Epidemiologica
de la Tos Ferina en Latinoamérica” que actual-
mente se lleva a cabo en Argentina, México y
Panama, con el apoyo del Instituto de Vacunas
Sabin, los Centros para el Control y Prevencion
de las Enfermedades (CDC) de Atlanta y la OPS.
Sus objetivos incluyen: mejorar la capacidad
diagnostica y desarrollar un método confiable y
valido para mejorar la vigilancia de la tos feri-
na en Latinoamérica. Los hallazgos y resultados
del proyecto estaran disponibles para finales del
2012.

En marzo del 2012, 32 profesionales de 12 paises
de la Region participaron en una reunion convo-
cada por OPS, que buscaba definir la informa-
cion necesaria o que podria presentarse al GTA
para solicitar nuevas recomendaciones o para
implementar las recomendaciones actuales. Los
paises fueron invitados a presentar nueva eviden-
cia epidemioldgica. La conclusion de la reunion
fue que la enfermedad continta presentandose
en menores de 5 afios sin esquemas de vacuna-
cion completos para su edad. La informacion
presentada no contribuye con nueva evidencia
que permita apoyar nuevas recomendaciones. La
meta sigue siendo la adecuada implementacion
de las actuales recomendaciones.

Durante la presente reunion, el GTA recibi6 una
actualizacion sobre la situacion global de la tos



4  Boletin de Inmunizaciéon

ferina, nuevas tendencias en politicas de vacuna-
cion, tales como la estrategia “capullo” y la va-
cunacion de mujeres embarazadas y un reporte
de la situacion actual del proyecto “Mejorando
la Vigilancia Epidemiolédgica de la Tos Ferina en
Latinoamérica”. Argentina, Chile, México y los
Estados Unidos presentaron informa-
cion sobre los Ultimos brotes de tos
ferina y las medidas adoptadas para su

control. También se destacd que una 100

Volumen XXXIV Nimero5 Octubre 2012

milar, en este momento hay insuficiente eviden-
cia para apoyar el uso de una 5* dosis de DTP. Se
espera que en sus proximas reuniones el SAGE
revise las estrategias de vacunacion contra per-
tusis en uso.

Coberturas reportadas de DTP1 y DTP4

Paises seleccionados de las Américas, 2011

Organizacion Panamericana de la Salud

DPT debe de ser incorporada como parte de
la vacunacion del programa regular en todos
los paises, y las coberturas alcanzadas con esta
dosis (asi como con cualquier otra) deben de
ser objeto de cuidadoso registro, monitoreo,
reporte y evaluacion.

*Cada brote epidémico de tos ferina
debe ser cuidadosamente estudiado para
mejorar el entendimiento actual de la
epidemiologia de le enfermedad en la

gran cantidad de los casos y muertes

ocurren entre los lactantes, a menudo 907
en los primeros meses de vida. - jg |
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OMS convocd una reunion informal o

de expertos para discutir la situacion
actual de la tos ferina en Australia, Ca-
nada, los Estados Unidos y el Reino
Unido. Los expertos concluyeron que
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Region de las Américas. La OPS debe
dar a los paises lineamientos especificos
para la investigacion de brotes.

*Los paises deben mejorar la vigilancia
epidemiologica y el uso de herramien-
tas diagnosticas adecuadas. El proyecto
piloto que se esta ejecutando Argentina,
Meéxico y Panama por el Instituto de Va-
cunas Sabin, los CDC y la OPS debe ser
expandido a otros paises de la Region.
*Teniendo en consideracion la nueva
evidencia que sugiere que la inmunidad
que confieren las vacunas acelulares
(aP) es de menor duracion que la inmu-
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la vacuna aP tiene limitaciones, pero
el problema permanece mal definido. En esa re-
union, también se destacd que los paises estan
utilizando un rango de estrategias, incluyendo la
vacunacion en embarazadas y “capullo”; y que
se esta contemplando el uso de aP o el refuerzo
de Tdap. Sin embargo, los datos disponibles para
apoyar estas estrategias son débiles. De modo si-

Recomendaciones:

* Los paises deben asegurar coberturas con
tres dosis de vacunas contra pertusis >95%
en nifios <1 afio de edad e instar a que la va-
cunacion sea oportuna asi como el completar
los esquemas. La 4". dosis de vacunacion con

nidad conferida por la vacuna de células
completas (wWP), los paises que estan usan-
do wP no deben pasar a usar vacunas aP. De
modo similar, los paises que en la actualidad
usan vacunas aP no deben cambiar a usar wP
hasta que se disponga de mayor evidencia para
sustentar cambios en las estrategias de vacu-
nacion contra la tos ferina. M

Década de Vacunas (DoV): de la planificacion a la accion

El Plan de Accion Mundial sobre Vacunas
(GVAP, por sus siglas en inglés) es el resultado
de esfuerzos de consulta a nivel global que reco-
gieron aportes de mas de 1.100 personas de 142
paises y 297 organizaciones en Asia, Africa, las
Américas, Europa, el Medio Oriente y el Pacifi-
co Occidental. E1 GVAP se basa en el éxito de
la Vision y Estrategia Mundial de Inmunizacién
(GIVS, por sus siglas en inglés) (2006-2015) que
se lanz6 en 2005 como el primer marco estraté-
gico de 10 afios para la inmunizacion. El Plan
reitera las metas existentes y establece nuevas
metas para la Década de Vacunas (DoV) (2010-
2020), propone seis objetivos estratégicos y brin-
da un estimado inicial de los requerimientos de
recursos y el retorno sobre las inversiones.

El 25 de mayo de 2012, la 65° Asamblea Mun-
dial de la Salud aval6 el GVAP y aprobd la Re-
solucion 65.17 en favor del mismo. Més alla del
plan de accion, los actores regionales y globales
necesitan asumir responsabilidad por acciones
especificas, traducir el plan de accion en planes
operativos detallados, completar el desarrollo
del marco de monitoreo y rendicion de cuentas
para la DoV y movilizar recursos para garantizar

que la vision para la DoV se convierta en una
realidad.

En las Américas, el GVAP complementara la
Vision y Estrategia Regional de Inmunizacion
(RIVS, por sus siglas en inglés) existente que
fue desarrollada para traducir GIVS en prio-
ridades regionales a finales del primer decenio
del siglo. RIVS tiene tres areas estratégicas para
guiar la implementacion de programas de inmu-
nizacion exitosos en América Latina y el Caribe,
incluyendo estrategias para mantener los logros,
completar la agenda inconclusa para el control
de enfermedades prevenibles por vacunacion y
abordar los nuevos desafios como la introduc-
cion de nuevas vacunas. De manera similar, el
GVAP abarca las mismas estrategias pero con un
enfoque mas transversal puesto de relieve en sus
seis objetivos estratégicos (OEs):

(OE1): Todos los paises se comprometen a
darle prioridad a la inmunizacion.

(OE2): Las personas y comunidades compren-
den el valor de las vacunas y las exigen

(OE3): Los beneficios de la vacunacion se ex-
tienden equitativamente a todas las personas.

(OE4): Los programas de inmunizacion soli-
dos son parte integral un sistema de salud que
funciona adecuadamente.

(OES5): Los programas de inmunizacion
ofrecen acceso sostenible a financiamiento
previsible, suministro de calidad y tecnologias
innovadoras.

(OE6): Las innovaciones en investigacion
y desarrollo a nivel nacional, regional y global
maximizan los beneficios de la inmunizacion.

Los seis objetivos estratégicos establecidos en
el GVAP ayudaran a darle un nuevo enfoque al
RIVS existente. El programa regional de inmu-
nizacion de la OPS trabajara para incorporar los
seis objetivos estratégicos transversales descritos
en el GVAP a su marco de RIVS existente me-
diante el desarrollo de un plan de accion de vacu-
nacion regional al 2020 y afios posteriores. Para
este plan regional de accion, la OPS discutira con
los Estados Miembros para desarrollar y definir
indicadores para monitorear el progreso hacia el
logro de metas y objetivos regionales. W
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Vacunacion contra el colera en las Américas

Desde octubre de 2010 se viene considerando el
uso de la vacuna oral contra el colera (VOC). En
ese entonces, debido a que también se considerd
la rapida propagacion de la epidemia y el sumi-
nistro limitado de la vacuna, la OPS recomendo
enfocar los esfuerzos de emergencia en medidas
probadas por el tiempo para dar respuesta a bro-
tes de colera, concretamente brindar tratamiento
para prevenir muertes y medidas de prevencion
tradicionales para detener la transmision (es
decir, suministro de agua potable segura, provi-
sioén de insumos para el lavado de manos y otras
medidas higiénicas, saneamiento y disposicion
adecuada de excretas). En diciembre de 2010, la
OPS convoco a una consulta de expertos quienes
recomendaron que el limitado suministro global
de VOC se utilice para proyectos de demostra-
cion y se inicien esfuerzos para incrementar la
disponibilidad de esta vacuna.

Al menos cuatro elementos merecen una recon-
sideracion del uso de la VOC en la isla de La
Espaiiola: la continua ocurrencia de colera ahora
casi dos aflos después de iniciada la epidemia; la
precalificacion de la OMS en septiembre de 2011
de una segunda VOC (Shanchol) que permite
abordar algunos retos operativos; la disponibili-
dad inmediata en principio de hasta 600.000 do-
sis de VOC; y la demostracion de que, con una
mayor planificacion y recursos logisticos adicio-
nales, el uso de la VOC es factible en la Isla. !

Lo mas importante es que las intervenciones para
disminuir la transmision de colera mediante me-
joras en agua y saneamiento, es decir, provision
de agua limpia y saneamiento a todas las vivien-
das, tomara afios en alcanzar y requerira la mo-
vilizacion de miles de millones de ddlares, mien-
tras que la inmunizacion contra el colera ofrece
beneficios en el corto plazo en apoyo a la vision
a largo plazo.

Recomendaciones:

» El GTA felicita a la OPS y sus socios por es-
tablecer y recientemente expandir la Coalicion
Regional sobre Agua y Saneamiento para Eli-
minar el Cdlera en la isla La Espafiola.

+ La eliminacion de la transmision del colera en
la isla de La Espafiola, abogada por esta Coa-
licién, lo que significa que el colera deje de
ser una carga para la salud publica, solo se lo-
grard en el largo plazo a través de inversiones
considerables que mejoren de manera signifi-
cativa y sostenida el acceso al agua potable y
al saneamiento. Para lograr el objetivo general
de eliminar la transmision del célera, el GTA
considera que se deben tomar en cuenta varias
acciones en el corto plazo, incluida la expan-
sion del uso de la vacuna oral contra el cdlera.
Sin embargo, si no se mejoran el agua y el sa-

1 Boletin de Inmunizacion, febrero 2011. Vol XXXIII:
Brote de colera en Haiti. Disponible en http://paho.org/inb

neamiento en el largo plazo, es probable que
la Isla siga siendo vulnerable a la repeticion
de epidemias, a pesar de que se establezca un
programa de vacunacion contra el colera de
gran escala.

El TAG recomienda que la vacuna oral con-
tra el colera se ofrezca de manera universal en
Haiti y aprovechar su prestacion para fortale-
cer otras medidas de prevencion del colera (ta-
les como la movilizacion social y la busqueda
activa de casos) y los servicios nacionales de
inmunizacion. Se requieren avances progre-
sivos para alcanzar este objetivo, como la in-
tegracion del uso de la vacuna oral contra el
colera con los planes de desarrollo de Agua,
Saneamiento e Higiene (WASH por sus siglas
en inglés) a fin de garantizar la suficiente dis-
ponibilidad de la vacuna oral contra el colera
y la sostenibilidad financiera para su compra y
uso y el desarrollo de capacidades operativas
para la inmunizacién y vigilancia. Es necesa-
rio que estos avances construyan la capacidad
nacional y local de los programas de vacuna-
cion y del sistema sanitario en su conjunto. El
plazo que requerira la vacunacion dependera
de los avances en el acceso al agua potable y
en la prestacion de servicios sanitarios y de
la evolucion de la inmunidad natural y de la
vacuna en la poblacion. Dependiendo de or-
denes en firme la capacidad de la produccion
mundial podria ampliarse hasta 2-4 millones
de dosis en 2013 y hasta 10-20 millones de do-
sis en 2014 y afios subsiguientes. Por lo tanto,

en la Isla de La Espafiola se necesitara hacer
una introduccion gradual basada en la oferta
global. El uso de la VOC podria priorizarse en
las siguientes areas:

a) La introduccion de la VOC como parte del
programa nacional de rutina para nifos de un
afio, administrandola simultaneamente con
la vacuna SR, b) en el Area Metropolitana,
mediante actividades complementarias de in-
munizacion (jornadas) dirigidas a las perso-
nas internamente desplazadas que residen en
campamentos (un grupo con baja inmunidad
probablemente transicionando a circunstan-
cias de mayor riesgo) y/o a poblaciones mas
grandes que residen en barrios marginales (un
grupo con moderada a alta inmunidad, pero
en los que persisten las circunstancias de alto
riesgo), y ¢) en las zonas rurales, mediante jor-
nadas dirigido a la poblacion que tienen dificil
acceso a los servicios de salud. La vacunacion
en areas rurales muy probablemente requiera
priorizar con base en analisis geoespaciales o
en un conjunto definido de criterios estable-
cidos a priori. Sin importar el tiempo y el al-
cance eventual de un programa de vacunacion
contra el colera, seran necesarios recursos y
fondos adicionales para que el programa sea
exitoso, igualmente se debe mantener la aten-
cion puesta a las estrategias de fortalecimiento
de Agua, Saneamiento e Higiene (WASH), ya
que el uso de la VOC no evitara a largo plazo
el riesgo de brotes de la enfermedad o su re-
surgimiento. i

Vacunas orales inactivadas *

V. cholerae 01 células enteras
Con subunidad B de la toxina de
coélera (WC-BS)

V. cholerae 01 células enteras
Con subunidad B recombinante
de la toxina de célera (WC-rBS)

Dukoral™ (Crucell)
Autorizada en 1991 en Suecia,
desde entonces en >60 paises

Primariamente una vacuna para viajeros

* Vacunas de células enteras inactivadas por formalina o calor que
requieren 2-3 dosis en la serie primaria.

Ensayo clinico de Matlab,
Bangladesh, 1985

V. cholerae 01y 0139
células enteras (WC)
|
mORCVAX™
Autorizada en 1997 en Vietnam
Producida sélo para uso local

1

Shanchol™ (Shanta Biotech)
Autorizada en 2009 en la India
Con intencion para uso en
el mercado global
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Las vacunas que contienen tiomersal siguen siendo seguras

En la XX reunion del Grupo Técnico Asesor
sobre Enfermedades Prevenibles por Vacuna-
cion (GTA) realizada en el octubre de 2012, se
recomend6 continuar el uso de las vacunas que
contienen etilmercurio (tiomersal), siguiendo
los esquemas actuales de vacunacioén para ni-
fos, retomando la recomendacion del Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacion (SAGE por sus siglas en inglés)
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
que reconoci6 que las vacunas que contienen tio-
mersal son seguras y que el reemplazo de este
compuesto por un conservante alternativo podria
afectar la calidad, seguridad y eficacia de las va-
cunas.

El SAGE también establecio que la informacion
disponible justifica la recomendacion de no cam-
biar la politica de la OMS sobre inmunizacion
en lo que respecta a las vacunas que contienen
tiomersal. Otros grupos de expertos (el Instituto
de Medicina de los EE.UU., la Academia Ame-
ricana de Pediatria, el Comité del Reino Unido
sobre Seguridad de la Medicina y la Agencia Eu-
ropea para la Evaluacion de Medicamentos) han
llegado a conclusiones similares.

La OMS ha revisado de cerca la evidencia cien-
tifica en relacion con el uso de tiomersal como
conservante de vacunas desde hace mas de 10
anos, a través de su Comité Consultivo Mundial
sobre Seguridad de las Vacunas (GAVCS, por
sus siglas en inglés). Luego de examinar la infor-
macion epidemiologica disponible y el perfil far-
macocinético de este compuesto, concluyd que
no hay evidencia de toxicidad por mercurio en
lactantes, nifios o adultos expuestos al tiomersal
de las vacunas. Por lo tanto, no hay razones para
modificar las practicas actuales de vacunacion
con vacunas que contienen este preservante por
motivos de seguridad.

Ante la propuesta del Programa de Naciones
Unidas para el Medio Ambiente (UNEP) de
aprobar un tratado mundial que prohibird el uso
del mercurio en todos los productos y procesos,
lo cual implicaria 1) sustituir el preservante tio-
mersal de las vacunas 6 2) producir vacunas en
viales monodosis sin preservantes. Ante estas
dos propuestas los miembros del SAGE y del
GTA reafirmaron que las vacunas que contienen
tiomersal son seguras y constituyen insumos
esenciales e irremplazables de los programas de
inmunizacion, especialmente en los paises en de-
sarrollo con base en los siguientes argumentos:

1. La sustitucion del preservante: Los preser-
vantes alternativos disponibles actualmente
interactian de manera impredecible con las
vacunas existentes y no existe consenso para

el uso de estos preservantes en el mediano/
largo plazo. Igualmente se requeria cumplir
con todos los requisitos de las autoridades
regulatorias para su sustitucion, esto podria
requerir una nueva solicitud de licencia, in-
cluyendo la realizacion de nuevos estudios
preclinicos y clinicos. Este proceso es lento
y costoso y podria conducir a un aumento
del costo de la vacuna e interrumpir, incluso,
el suministro global de las vacunas. Por otra
parte, actualmente la OMS no tiene en curso
ninglin programa para evaluar preservantes
alternativos al tiomersal, dada la falta de evi-
dencia cientifica que sugiera que se requiere
su remplazo.

2. El remplazo de vacunas en viales multidosis
por monodosis: Actualmente no hay suficien-
te capacidad para la produccion de viales mo-
nodosis para las mas de 325 millones de dosis
que se producen hoy; tendria implicaciones
importantes en la cadena de frio, almacena-
miento y disposicion final, incrementando
altamente los costos operativos de los progra-
mas de inmunizacion.

En este sentido, seglin un analisis realizado por
el Fondo Rotatorio de la Organizacion Paname-
ricana de la Salud (OPS) sobre el impacto de re-
mover el tiomersal de las vacunas, el costo de ad-
quisicion de las vacunas en las Américas pasaria
de 97 millones de ddlares a 770 millones (7,9 ve-
ces mas). Asimismo, se requeriria de mas recur-
sos para garantizar el almacenamiento adecuado
y transporte de las vacunas. Un vial monodosis
(1 dosis) ocupa en términos de espacio 19,2 cm?/
dosis, mientras que un vial multidosis (10 dosis)
ocupa 4,4cm?/dosis. Por tltimo, el volumen de
desecho anual de los viales se incrementaria en
4,2 veces mas, pasando de 18,6 millones de via-
les a 70,3 millones.

Por lo tanto cualquiera de las dos alternativas
podria poner en riesgo el éxito de los progra-
mas de inmunizacién de rutina asi como de las
campaias de vacunacion con un aumento prede-
cible y significativo tanto en la morbilidad como
la mortalidad infantil y realmente muy limitados
beneficios para el medio ambiente. Por tltimo,
tanto el SAGE como el GTA alentaron a conti-
nuar el dialogo permanente entre los sectores sa-
lud y medio ambiente en los paises, para facilitar
un entendimiento comtn del importante rol de
las vacunas que contienen tiomersal en la salud
de la poblacion.

Sobre el timerosal y las vacunas

En la naturaleza existen diversos compuestos y
formas de mercurio. Las fuentes principales de
exposicion incluyen una acumulacion de me-

Ausencia de evidencias
cientificas sobre el daiio -
conclusiones del GACVS

En el 2000, la OMS solicité el Comité Con-
sultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacu-
nas (GAVCS por su sigla en inglés) para que
evaluara las inquietudes de seguridad respecto
al uso del timerosal. Entre 2002 y 2008, los
miembros del GAVCS revisaron varios estu-
dios farmacocinéticos y epidemioldgicos so-
bre el timerosal. Segun los resultados de los
estudios farmacocinéticos realizados en nifos,
incluyendo bebés prematuros y de bajo peso al
nacer, la vida media del mercurio etilico fue de
3-5 dias; el mercurio etilico se excreta eficien-
temente en las heces; y no existe acumulacion
en la sangre o tejidos a largo plazo, puesto que
los niveles de presencia de mercurio etilico
volvieron a los valores promedios en menos
de 30 dias después de la vacunacion.

En su mas reciente reunion, los miembros
del GACVS examinaron los resultados de 28
publicaciones (desde el 2008 hasta el presen-
te), que median los niveles de mercurio en la
sangre después de la vacunacion en el corto
y largo plazo; y estudios epidemioldgicos que
examinaban la relacion entre el timerosal y
diferentes problemas de salud. Tres estudios
ecologicos que sugerian una asociacion causal
entre trastornos del desarrollo neurologico y el
timerosal fueron descartados debido a errores
en la metodologia de los estudios. Asimismo,
el continuo incremento en el nimero de casos
de autismo diagnosticado en los Estados Uni-
dos, a pesar de la eliminacion del timerosal en
la mayoria de las vacunas administradas, fue
un argumento contundente que desecha cual-
quier asociacion causal. En los demas estudios
epidemiologicos revisados, que se realizaron
en diferentes paises, no se pudo identificar
ninguna asociacion con trastornos del desarro-
llo neurolégico.

Por lo tanto, el GACVS concluye que las evi-
dencias disponibles hasta la fecha soportan fir-
memente el uso del timerosal como preservan-
te de las vacunas inactivadas. La generacion
de nuevas evidencias sobre una asociacion
causal con el timerosal debe realizarse utili-
zando los mas altos estandares de inferencia
epidemiologica, para la consideracion cientifi-
ca. El timerosal permite el acceso de vacunas
seguras a millones de personas en el mundo y
hasta la fecha no se dispone de ninguna alter-
nativa de sustitucion segura y eficaz.
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tilmercurio en la cadena alimentaria y a través
del consumo de pescado. El metilmercurio es un
neurotoxico de mayor preocupacion para la salud
publica, con una vida media de aproximadamen-
te 50 dias. El tiomersal, también conocido como
timerosal, mercuriotiolato y 2-etilmercuriotio
benzoato de sodio, es un compuesto que contiene
etilmercurio, y no metilmercurio. Se utiliza para
impedir la proliferacion de bacterias y hongos
durante el almacenamiento y, sobre todo, durante
el uso de viales multidosis abiertos de ciertas va-
cunas. El etilmercurio tiene una vida muy corta,
con una vida media de aproximadamente una se-
mana; se excreta rapidamente, y por lo tanto, no
se acumula en el cuerpo humano.

Existen vacunas que pudieran contener trazas
de tiomersal, a pesar de que este componente no
haya sido afiadido a la féormula final del produc-
to, debido a que el mismo fue empleado durante
el proceso de produccion. Tal es el caso de va-
cunas inactivadas en las cuales este compuesto
es adicionado para mantener la esterilidad en la
cadena de produccion. El tiomersal se ha utiliza-
do desde la década de 1930 en la fabricacion de
algunas vacunas y otros productos médicos, y no
so6lo en vacunas pentavalentes (DPT-Hib-HB).

Actualmente, las vacunas que contienen tio-
mersal son utilizados en mas de 120 paises para
inmunizar a por lo menos el 64% de la cohorte
anual mundial de nacimientos. Dichas vacunas
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protegen contra cuatro causas principales de
muerte: difteria, tétanos, tos ferina y Haemo-
philus influenzae tipo b. Asimismo, estas vacu-
nas han sido utilizadas en paises industrializados
y en vias de desarrollo para proteger a sus pobla-
ciones contra la influenza.

La fuente del problema

Desde 1999, ha existido preocupacion con el
uso de vacunas que contienen tiomersal y su po-
sible efecto adverso después de la vacunacion,
en particular el autismo. En dicho afio, la Ad-
ministracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos (FDA por su sigla en inglés)
manifestd que aquellos nifos que fueron vacuna-
dos segun correspondia a la edad y esquema de
vacunacion pudieran estar expuestos a 187,5 pg
de mercurio. Este valor excederia los niveles per-
mitidos para el consumo de mercurio metilico.

Como se ha dicho previamente, el tiomersal esta
compuesto de etilmercurio, que es muy diferen-
te del metilmercurio que es neurotoxico. Es el
metilmercurio, no el etilmercurio, el que causa
lesiones histopatologicas en el cerebro; lesiones
que ademas son distintas de las encontradas en
los nifios autisticos.

Es importante aclarar que la vacuna triple viral
contra el sarampion, rubéola y paperas (SRP) no
contiene timerosal.
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Recomendaciones:

» Continuar el uso de las vacunas que contienen
etilmercurio (tiomersal), siguiendo los esque-
mas actuales de vacunacion para nifios.

+ La OPS debe elaborar una estrategia agresiva
y un plan para comunicar y educar efectiva-
mente a los trabajadores de salud, asi como a
los ministerios de salud y de medio ambiente,
a parlamentarios, otros tomadores de decisio-
nes y la a prensa sobre la seguridad de las va-
cunas que contienen timerosal.
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El Fondo Rotatorio de la OPS en el mercado global de vacunas

Por mas de tres décadas, como parte del Pro-
grama Ampliado de Inmunizacion Regional
establecido en 1977, la OPS ha administrado el
Fondo Rotatorio (FR) para la compra de vacunas
y suministros de vacunacién en nombre de los
Estados Miembros.

Si bien el FR ha logrado relevantes fortalezas
y contribuciones, también enfrenta importantes
desafios incluyendo la oferta insuficiente de va-
cunas como la de fiebre amarilla, una reduccion
en el suministro global de vacuna polio oral tri-
valente, una base limitada de suministro de uno
o dos laboratorios para las nuevas vacunas y la
existencia de otros actores cuyos planes impac-
tan el mercado mundial de vacunas en cuanto a
disponibilidad de dosis y precios de algunas va-
cunas para la Region.

El FR busca constantemente como enfrentar los
desafios dentro del contexto mundial de vacunas
mientras se preservan sus principios de Paname-
ricanismo, equidad, acceso universal y calidad.

Otros importantes actores internacionales re-
lacionados a la compra de vacunas incluyen a

UNICEF, la Alianza GAV], la Fundacion Bill y
Melinda Gates (BMGF) y Médicos Sin Fronteras
(MSF). Estas organizaciones fueron invitadas a
la reunion del GTA. De esta manera, se subrayo
la importancia de tener en la mesa de discusion a
todos los actores claves involucrados en el pro-
ceso de compra de vacuna y estrategias de envio.

Recomendaciones:

* El GTA felicita al Fondo Rotatorio para la
compra de vacunas y reafirma su apoyo al
Fondo como un pilar clave de los programas
de inmunizacion de las Américas.

* EI GTA recomienda la continua y permanente
participacion de los Estados Miembros en el
Fondo Rotatorio con el fin de seguir obtenien-
do sus beneficios, gracias a una fuerte econo-
mia de escala en la adquisicion de vacunas,
jeringas e insumos.

» El Fondo Rotatorio debe continuar mejorando
el pronostico de la demanda de vacunas, inclu-
yendo las nuevas vacunas disponibles.

* La OPS debe continuar con su compromiso
en fortalecer la gestion operativa y financiera

para brindar cada vez mas un mejor servicio
y mayor capacidad de crédito a los paises y
territorios participantes.

e En vista de los desafios actuales, la OPS
debe continuar con el fortalecimiento de su
inteligencia de mercados y en velar por una
constante comunicacion y coordinacién con
los socios principales en el campo global de
inmunizacion. Esto con el fin de mantener ac-
tualizada la informacién sobre los mercados
en los que participa para el desarrollo de sus
estrategias de adquisicion.

* El GTA recomienda que todas aquellas agen-
cias que trabajan en el tema de pronoéstico de
la demanda de vacunas, adquisicion y distri-
bucién se retinan periddicamente para inter-
cambiar informacion sobre sus actividades y
estrategias. Esto con el fin de identificar areas
en las que se podria colaborar para facilitar la
disponibilidad de vacunas, aumentar la seguri-
dad de la demanda y promover alta calidad a
precios asequibles. B
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Mejorando la capacidad de produccion
regional de vacunas para atender las
necesidades de las Américas

La Region de las Américas tiene comprobada experiencia en el desarrollo y
produccion de vacunas. En LAC se cuenta ademas con autoridades regulado-
ras nacionales (ARN) fortalecidas capaces de monitorear la calidad, seguri-
dad y eficacia durante las etapas de pre y pos comercializacion.

La produccion de vacunas tanto en el ambito publico, como privado ha servi-
do para subsanar una parte importante de la demanda de los PNI. A pesar de
ello, la capacidad instalada no necesariamente ha sido suficiente para cubrir
la creciente demanda regional, puesto que en muchos casos los volimenes de
produccion estan dirigidos a atender unicamente las necesidades nacionales,
con poca posibilidad de exportacion. El establecimiento de acuerdos de trans-
ferencia tecnologica entre industria farmacéutica transnacional y productores
de la Region no se ha traducido aun en el mejoramiento de la capacidad local
para la produccion de nuevas vacunas; por lo tanto, es necesario un analisis
mas profundo del rol que los productores de base regional pueden jugar en
cubrir las necesidades de los paises de la Region de contar con vacunas de
calidad, seguras y eficaces.

Recomendacion:

LA OPS debe convocar un grupo de trabajo con representantes de los produc-
tores de vacunas de Latinoamérica y el Caribe (LAC) para identificar areas
comunes de trabajo y discutir una estrategia regional de LAC para la investi-
gacion, desarrollo y produccion de vacunas. La OPS luego debera reportar al
GTA sobre este asunto. N
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SE BUSCA:
Personas del “East Leo Club” de Trinidad &
Tobago que en 1982 recolectaron dinero para

el Fondo Rotatorio para la compra de vacunas
de la OPS.

En 1982, el East Leo Club, de hijos(as) de miembros del Club
de Leones, de Trinidad & Tobago hizo una donacion de dinero
al Fondo Rotatorio (FR) para la compra de vacunas de la Or-
ganizacion Panamericana de la Salud (OPS) el afo en que ese
pais se hizo miembro de dicho Fondo. Mediante una variedad
de iniciativas, que incluyeron el lavado de vehiculos y otras ac-
tividades comunitarias, el club de nifios logré juntar US$1.500
para contribuir a la capitalizacion del FR.

Hoy que el FR maneja un fondo capital de US$100 millones de
dolares, un valor de adquisicion de aproximadamente US$500
millones de dolares y compra alrededor de 60 productos dife-
rentes para sus paises participantes, la OPS se encuentra bus-
cando a esas personas, entonces nifios emprendedores, para
poder mejor documentar esa interesante experiencia. Si usted
conoce a alguna de estas personas, o era uno de esos nifos, le
rogamos que se contacte con el equipo de inmunizacion de la
OPS a fch-im@paho.org
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