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Introduccion

Mientras los paises se preparan para poner en marcha sus respectivos programas de
vacunacion contra la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19), el Grupo de Expertos
en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacién (SAGE) de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) estd trabajando en un proceso en tres pasos que tiene como fin proporcionar
orientacion para la estrategia general de los programas, asi como recomendaciones respecto
de vacunas concretas.

Paso 1: Marco de valores. El Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacion de
vacunas vy el establecimiento de prioridades en la vacunacion contra la COVID-19 (WHO
SAGE values framework for the allocation and prioritization of COVID-19 vaccination)
(1), publicado el 14 de septiembre de 2020, describe los principios generales, objetivos
y grupos destinatarios conexos (no categorizados) para el establecimiento de
prioridades en la administracion de vacunas contra la COVID-19.

Paso 2: Hoja de ruta para el establecimiento de prioridades en el uso de vacunas contra
la COVID-19 (Hoja de ruta para el establecimiento de prioridades) (presente
documento). Para apoyar a los paises en la planificacidn, la Hoja de ruta sugiere
estrategias de salud publica y grupos destinatarios prioritarios en diferentes niveles de
disponibilidad de vacunas y contextos epidemioldgicos. La Hoja de ruta se ird
actualizando a medida que sea necesario, a tenor de la naturaleza dinamica de la
pandemiay la evolucion de los datos sobre el impacto de las vacunas.

Paso 3: Recomendaciones sobre vacunas concretas A medida que se vaya disponiendo
de vacunas autorizadas para el mercado, se emitiran recomendaciones especificas
acerca de su utilizacion. Esas recomendaciones podran ser actualizadas con arreglo a
los nuevos datos que vayan apareciendo sobre la eficacia y la seguridad de las vacunas
autorizadas para el mercado (asi como otras intervenciones), y a tenor de como
evolucionen las condiciones epidemioldgicas y otras circunstancias de cada contexto.

Justificacion

Ante la urgencia y los amplios efectos de la pandemia de COVID-19, el SAGE ha elaborado un
conjunto de criterios con el que se pretende orientar las deliberaciones acerca de las distintas
recomendaciones que pueden ser apropiadas en diferentes circunstancias epidemioldgicas y
de suministro de vacunas. El consenso del SAGE es que las pruebas actualmente disponibles
son demasiado limitadas y por el momento no permiten formular recomendaciones sobre el
uso de una vacuna concreta contra la COVID-19 (7 de octubre de 2020). El presente
documento debe considerarse una hoja de ruta Unicamente a efectos de planificacién.

La Hoja de ruta esta basada en el Marco de valores del SAGE de la OMS para la asignacién de
vacunas V el establecimiento de prioridades en la vacunacion contra la COVID-19 (WHO SAGE
values framework for the allocation and prioritization of COVID-19 vaccination). En el Marco de
valores se enumeraban mas de 20 subgrupos de poblacion respecto de los que, en caso de que
fuera necesario fijar prioridades en la utilizacion de las vacunas por lo limitado del suministro,
se aplicarian uno o mas de sus principios y objetivos. En el Marco de valores no se
categorizaron los subgrupos en ningun orden concreto. Las recomendaciones especificas de
grupos prioritarios respecto de cada producto vacunal a medida que se autorice su empleo
requerirdn la integracion de los principios éticos detallados en el Marco de valores con pruebas
e informacién sobre: i) la situacion de la pandemia en la zona de implementacion propuesta (es
decir, el contexto epidemioldgico dado por el grado de transmision del coronavirus del
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sindrome respiratorio agudo severo de tipo 2 (SARS-CoV-2) y la carga de COVID-19); ii) la
cantidad y el momento del suministro y la disponibilidad de la vacuna, respectivamente; iii) las
caracteristicas especificas del producto vacunal disponible; y iv) la evaluacion de beneficios y
riesgos de los diferentes subgrupos de poblacién en el momento en que se estd considerando
poner en marcha la vacunacion, asi como otros criterios normalizados que se aplican en la
elaboracién de recomendaciones del SAGE (por ejemplo, viabilidad, aceptabilidad y uso de
recursos). Estos factores, junto con el Marco de valores, son los que deben guiar la estrategia
de salud publica adecuada para el despliegue de vacunas concretas.

Para ayudar a elaborar recomendaciones en relacién con el uso de vacunas contra la COVID-
19, el SAGE propone una Hoja de ruta para el establecimiento de prioridades en la vacunacion
contra la COVID-19 en la que se indican los grupos prioritarios para la vacunacion en distintos
contextos epidemioldgicos vy situaciones de suministro de vacunas. Estos casos de uso también
se establecen en el contexto de |a estrategia general de salud publica para cada situacion
epidemioldgica (Cuadro 1).

La Hoja de ruta pretende servir como orientacion en la preparacion de las decisiones sobre el
establecimiento de prioridades de vacunacion dentro de los paises. Aunque el Marco de
valores si incluye el principio de equidad mundial, la presente Hoja de ruta no aborda
directamente las decisiones en materia de asignacion a escala mundial. Se ha propuesto un
sistema de asignacién dentro del Mecanismo COVAX para los paises que participan en este (2).
En la figura 1 se observa cdmo se ajusta a la presente Hoja de ruta y al Marco de valores.

Figura 1. Relacién entre diversas orientaciones del SAGE de la OMS sobre la vacuna contra la
COVID-19
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Proceso de elaboracion de la Hoja de ruta

La Hoja de ruta toma como base los subgrupos de poblacion definidos en el Marco de valores
del SAGE de la OMS para la asignacion de vacunas v el establecimiento de prioridades en la

vacunacion contra la COVID-19, que son pertinentes para avanzar en los principios y objetivos
del Marco. Después de las tareas en materia de establecimiento de prioridades realizadas por
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un subgrupo del Grupo de Trabajo sobre Vacunas contra la COVID-19 del SAGE, se elabord un
borrador del cuadro de establecimiento de prioridades que después fue examinado por el
Grupo de Trabajo en pleno, del que forman parte los presidentes de los seis Comités Asesores
Regionales de Practicas de Inmunizacién (RITAG), asi como varios miembros del SAGE. A
continuacién, se examind y revisé varias veces el borrador del cuadro de prioridades. Se siguid
un proceso analogo para elaborar las secciones descriptivas de la Hoja de ruta. En el
establecimiento de prioridades se tuvo en cuenta la nueva informacion procedente de
modelos en los que se explora la eficacia y el impacto dptimo de diferentes estrategias de
vacunacion y la mejor informacion epidemioldgica disponible procedente de publicaciones
académicas y de diversas organizaciones de vigilancia. Una penultima ronda de examen a cargo
de varios miembros del SAGE dio lugar a nuevos cambios sustantivos en el Marco, seguidos de
un examen final por parte del comité del SAGE en pleno.

Consideraciones principales

Las siguientes consideraciones orientaron la elaboracion de la presente Hoja de ruta.
¢ La Hoja de ruta debe estar en plena consonancia con el Marco de valores del SAGE de la
OMS para la asignacion de vacunas v el establecimiento de prioridades en la vacunacioén
contra la COVID-19 que la precedio.
e Para que resulte Util a la hora de orientar las deliberaciones en los planos regional y
nacional, la Hoja de ruta debe mantenerse tan clara y concisa como sea posible.
* La Hoja de ruta puede revisarse por los siguientes procedimientos: i) un proceso de
revision continua que vaya incorporando nueva informacion; y ii) un didlogo sostenido con
los RITAG vy los Comités Asesores Nacionales de Practicas de Inmunizacion (NITAG).

Premisas fundamentales

¢ La Hoja de ruta se basa en la premisa de que toda vacuna que se utilice esta cabalmente
autorizada y cumple todos los criterios minimos o criticos de los Perfiles Objetivo de
Productos de la OMS para las vacunas contra la COVID-19 (3). Si las pruebas sobre la
relacién beneficios-riesgos fueran menos concluyentes, como probablemente lo serian al
tratarse de un producto autorizado en condiciones de emergencia, las recomendaciones
correspondientes podrian ser mas restrictivas.

¢ Se tuvo presente el actual grado de incertidumbre sobre la eficacia vacunal
independiente de la edad respecto de cualquier vacuna concreta (por ejemplo, una
situacién en la que se supone que la vacuna tiene igual eficacia a todas las edades, y otra
situacién en la que se supone que la vacuna tiene una eficacia mucho menor en adultos
de edad avanzada). Sin embargo, la Hoja de ruta se basa en la premisa fundamental,
apoyada por los resultados que actualmente arrojan los modelos, de que, dado que la
tasa de mortalidad es muchas veces mas alta entre las personas mayores (4, 5), incluso
una vacuna con una eficacia relativamente baja en adultos de edad avanzada no alteraria
significativamente las recomendaciones sobre los casos de uso prioritarios en las
poblaciones de personas mayores (6-8). En cambio, si se determinara que la eficacia de la
vacuna en adultos mayores en relacidn con otros grupos de edad es tan baja que tanto la
proteccién individual como el impacto en la salud publica quedarian significativamente
por debajo del nivel 6ptimo, las personas de los grupos de edad mas avanzada en cada
escenario probablemente serian incorporadas a un caso de uso de menor prioridad.

e Del mismo modo, se partié del supuesto de que no habria diferencias sustantivas en la
eficacia vacunal en los subgrupos (por ejemplo, las personas con comorbilidades que
aumentan el riesgo de COVID-19 grave, como el VIH).
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e |la Hoja de ruta da por sentado que existen intervenciones no farmacéuticas en diversos
grados de aplicacién mientras se introducen las vacunas y se extiende la cobertura. La
Hoja de ruta da por sentado también que la eficacia de la vacuna no disminuira si se
relaja la aplicacion de intervenciones no farmacéuticas.

e Aungue el efecto de una vacuna en la reduccion de la transmision es una consideracion
importante en las recomendaciones de uso, es probable que cuando se autorice el uso
de las primeras vacunas no se disponga de pruebas directas del impacto en la
transmision. La Hoja de ruta da por supuesto que en algin momento se dispondra de
pruebas demostradas de la eficacia de la vacuna en la reduccién de la transmision que
sean suficientes para justificar el establecimiento de prioridades en la vacunacion de
algunos grupos con arreglo a su papel en la transmisién.

¢ La Hoja de ruta no tiene en cuenta la variacion de las tasas de seropositividad de la
poblacion ni el grado de proteccidn existente dentro de los paises o comunidades que
pueden haber experimentado ya un alto grado de transmisién comunitaria.

e Los trabajos de andlisis para el establecimiento de prioridades realizados para la
elaboracion de esta Hoja de ruta no tuvieron directamente en cuenta la enfermedad
grave, ya que el riesgo de esta estara estrechamente relacionado con el riesgo de
muerte. Tampoco se han tenido en cuenta las secuelas a largo plazo de la infeccién por
SARS-CoV-2, ya que todavia siguen apareciendo nuevas pruebas sobre la morbilidad
crénica.

Escenarios epidemioldgicos

Los escenarios epidemiolégicos utilizados en la presente publicacién tienen en cuenta los
beneficios relativos y los riesgos potenciales de la vacunacion. Ademas, la estrategia de salud
publica para el uso de vacunas depende de la carga de morbilidad y de las caracteristicas
epidemioldgicas locales, en particular de la tasa de incidencia de la infeccion en determinado
contexto en el momento en que se esta estudiando la posibilidad de iniciar la vacunacién. Los
tres contextos epidemiolégicos amplios propuestos son los siguientes: i) transmision
comunitaria, ii) casos esporadicos o conglomerados de casos, y iii) ausencia de casos (cuadro 1)
(9).

Escenarios de suministro de vacunas

Dado que no se dispondrd inmediatamente de un suministro suficiente de vacunas para
inmunizar a todos los posibles beneficiarios, se consideraron tres escenarios de suministro
limitado de vacunas: un escenario (Etapa |) de disponibilidad muy limitada de vacunas (entre el
1%y el 10% de la poblacion total de cada pais) para la distribucion inicial; un escenario (Etapa
I1) en el que va aumentando el suministro de vacunas pero la disponibilidad sigue siendo
limitada (entre el 11% y el 20% de la poblacién total de cada pais); y un escenario (Etapa Ill),
cuando el suministro de vacunas va alcanzando una disponibilidad moderada (entre el 21% vy el
50% de la poblacién total de cada pais). En el Cuadro 1 se ilustra como podria considerarse
cada uno de estos tres escenarios de suministro de vacunas en las recomendaciones de
utilizacién en grupos prioritarios.

La Hoja de ruta reconoce que las decisiones de establecimiento de prioridades en muchos
paises estaran vinculadas, en parte o totalmente, a la distribucion de vacunas por conducto del
Mecanismo COVAX. Las Etapas | y Il de la Hoja de ruta corresponden a la Fase 1 de suministro
para hasta el 20% de la poblacién de cada pais que se detalla en el Ultimo borrador del sistema
para la asignacidon equitativa de vacunas contra la COVID-19 mediante el Mecanismo COVAX .
El escenario de la Etapa Il de la Hoja de ruta concuerda con la Fase 2 de suministro del Marco
6
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de asignacion, con una cobertura superior al 20 % de la poblacion (anexo 1).

Estrategias generales de salud publica por contexto epidemioldgico y etapa
de suministro de vacunas

El SAGE recomienda la adopcion de estrategias generales de salud publica, basadas en el
Marco de valores, respecto de cada uno de los tres escenarios epidemioldgicos (cuadro 1). Las
estrategias tienen presente la naturaleza dindmica del suministro de vacunas y las condiciones
epidemioldgicas de cada pais.

Contexto de transmisiéon comunitaria: Cuando los suministros de vacunas estan gravemente
limitados, conseguir todo lo que sea viable con una disponibilidad limitada de vacunas justifica
centrarse inicialmente en la reduccion directa de la morbilidad y la mortalidad (anexo 2) y en el
mantenimiento de la mayoria de los servicios esenciales mas criticos, teniendo presente al
tiempo la reciprocidad hacia los grupos que han de afrontar riesgos desproporcionados para
mitigar las consecuencias de esta pandemia (por ejemplo, el personal sanitario de primera
linea). A medida que aumentan los suministros de vacunas, dependiendo de las caracteristicas
de la vacuna, la estrategia se amplia a la reduccion de la transmision con el fin de seguir
disminuyendo la disrupcién de las funciones sociales y econdmicas. Se presta especial atencién
a las funciones que afectan de manera desproporcionada a los nifios (véase mads adelante) y a
la reduccién de la morbilidad y mortalidad en los grupos desfavorecidos, en consonancia con
los principios del Marco de valores del SAGE.

Contexto de casos esporadicos o conglomerados de casos: Cuando los suministros de vacunas
estan gravemente limitados, inicialmente se mantiene la atencion preferente a la reduccion
directa de la morbilidad y la mortalidad y al mantenimiento de la mayoria de los servicios
esenciales criticos, asi como a la reciprocidad. Sin embargo, a diferencia del contexto
epidemioldgico de transmision comunitaria, en este caso el centro de atencion inicial se sitUa
en lugares con elevada transmision efectiva o prevista. Ademas, parte de las vacunas se
destinan a reservas de emergencia, para utilizarlas en respuesta a un brote o en la mitigacion
de un brote (por ejemplo, para brotes localizados). Se sigue haciendo especial hincapié en la
reduccién de la morbilidad y la mortalidad de los grupos desfavorecidos en zonas de alta
transmision efectiva o prevista. A medida que aumentan los suministros de vacunas, la
estrategia se amplia para controlar la transmision de manera sustancial y reducir aln mas la
disrupcion de las funciones sociales y econdmicas.

Contexto de ausencia de casos: Este contexto epidemioldgico es el de los paises que han
logrado detener la transmision por medio de intervenciones no farmacéuticas y controles
fronterizos. Cuando los suministros de vacunas estan gravemente limitados, el objetivo inicial
se centra en la prevencién de la transmisidon comunitaria a partir de la importacién de casosy
la reciprocidad respecto de los trabajadores criticos, en particular el personal sanitario de
primera linea. A medida que aumenta el suministro de vacunas se incluye a los adultos de edad
avanzada, que son el grupo con mavyor riesgo de enfermedad grave y muerte, para reducir al
minimo los dafios en caso de que las condiciones epidémicas cambien repentinamente.
Ademids, a medida que aumenta el suministro de vacunas, la estrategia se amplia para
preservar el control de la transmisién y, en la medida de lo posible, para reducir el recurso a
intervenciones no farmacéuticas gravosas.



Usos prioritarios de las vacunas contra la COVID-19

Las razones que justifican la inclusion de cada caso de uso de vacunas por orden de prioridad
en subgrupos de poblacion estdn ancladas en los principios y objetivos del Marco de valores.
Para cada grupo prioritario, los objetivos del Marco de valores que se apoyarian dando
prioridad a esta poblacidn para la vacunacién se indican mediante abreviaturas entre
paréntesis después de la descripcion de la poblacion (por ejemplo, Al); la leyenda que vincula
estas abreviaturas con los objetivos aparece debajo del Cuadro 1.

Aungue la explicacion detallada de las razones que justifican cada uno de los grupos
prioritarios queda fuera del alcance del presente documento, en el recuadro 1 se ofrecen tres

ejemplos de justificacion.

Recuadro 1. Tres ejemplos de justificacion de usos prioritarios de la vacuna contra la COVID-19

Ejemplo 1. Personal sanitario en riesgo alto o muy alto de infectarse y transmitir el SARS-CoV-2
en un contexto epidemioldgico de transmisidn comunitaria

En un contexto epidemiolégico de transmisién comunitaria, los trabajadores sanitarios que
corren un riesgo de alto a muy alto de infectarse y transmitir el SARS-CoV-2 estan incluidos en
la Etapa la. Hay tres razones, vinculadas al Marco de valores, que respaldan la asignacion de
este grado de prioridad. En primer lugar, la proteccion de estos trabajadores preserva la
disponibilidad de un servicio esencial critico en la respuesta a la pandemia de COVID-19.
Ademas, es probable que los efectos sanitarios indirectos de la pandemia mas alla de la
COVID-1919 sean mucho peores si dichos servicios se ven sobrecargados o desbordados. En
segundo lugar, las pruebas sugieren que el personal sanitario corre un alto riesgo de infectarse
y posiblemente de enfermar y morir (10, 11). Ademas existe el riesgo de que transmitan el
virus a personas que también estan expuestas a sufrir cuadros graves de COVID-19. En tercer
lugar, la priorizacién de estos trabajadores esta justificada por el principio de reciprocidad:
desempefian funciones decisivas en la respuesta a la COVID-19, trabajando en condiciones
intensas y sumamente dificiles, y exponiéndose a un riesgo mayor no solo ellos mismos sino
también quiza a sus familiares por el bien de los demas.

También existen razones practicas para dar prioridad al personal sanitario con un riesgo de
infeccién alto o muy alto. Los trabajadores sanitarios ya interactlan directamente con los
sistemas de salud, lo que en principio facilita el despliegue eficaz de un programa de
vacunacion, en particular si es necesario administrar dos o mas dosis. La implantacién de un
programa de vacunacidn con una poblacidon destinataria relativamente accesible permitira
disponer de mas tiempo para la elaboracién de mecanismos de suministro a otros grupos
prioritarios.

En una segunda etapa (Etapa Ib), se incluye a los adultos de edad avanzada atendiendo al
riesgo basado en la edad especifico del pais o la region.

Ejemplo 2. Grupos sociodemograficos con un riesgo significativamente mayor de enfermedad
grave o muerte

En el contexto epidemioldgico de transmisién comunitaria, se incluye en la Etapa Il a los grupos
sociodemograficos que corren un riesgo significativamente mayor de enfermar gravemente o




de morir. Las razones de esta asignacion de prioridad se basan en los principios de igual
respeto y equidad.

En consonancia con la estrategia general de salud publica que se centra inicialmente en la
reduccion directa de la mortalidad y la morbilidad, se da prioridad en la Etapa Il a los grupos
con comorbilidades o estados de salud que los sitian en un riesgo significativamente mayor de
enfermar gravemente o de morir. Sin embargo, hay otros grupos de la poblacién que pueden
estar igualmente expuestos a estos resultados graves, pero que no son captados en la
asignacion de prioridad si solamente se tienen en cuenta las comorbilidades. Estos grupos
incluyen de manera desproporcionada a las personas que estan sistemdaticamente
desfavorecidas en cuanto a la posicién social y al poder econdmico y politico. En muchos
contextos, es mas probable que los grupos desfavorecidos soporten una mayor carga de
infeccion y, por consiguiente, de COVID-19, debido a las condiciones de hacinamiento en que
viven o trabajan y sobre las que no tienen un control efectivo (12-15), asi como una mayor
prevalencia de estados generales de salud precaria que aumentan su riesgo de padecer formas
graves de COVID-19 (16). También puede suceder que no tengan suficiente acceso a la debida
atencion médica que se precisa para diagnosticar afecciones de alto riesgo como una
insuficiencia cardiaca o una enfermedad renal crénica (17). Algunas personas de esos grupos
podrian reunir las condiciones para ser incluidas en grupos prioritarios si se conocieran o
pudieran determinarse sus comorbilidades, pero la falta de equidad en el acceso a la atencidn
de salud hace que sus afecciones a menudo queden sin diagnosticar ni tratar.

Los grupos sociodemograficos desfavorecidos concretos que estan expuestos a un riesgo
significativamente mayor de sufrir cuadros graves de la enfermedad o de morir varian de un
pais a otro. En muchos contextos, las pruebas de mayor riesgo de enfermedad grave y muerte
por COVID-19 seran escasas o menos claras que respecto de factores de riesgo como la edad o
las comorbilidades. Las autoridades habran de decidir qué grupos desfavorecidos seran los que
probablemente tengan una carga suficiente de COVID-19 como para incluirlos en la Etapa Il. Si
bien deben realizarse esfuerzos mas amplios para llegar a los grupos desfavorecidos y
determinar los riesgos que corren, conviene que esas decisiones se basen en supuestos
razonables sobre el impacto diferencial inferido de otros contextos pertinentes, por ejemplo
anteriores emergencias de salud publica (18). En el cuadro 1 se presentan ejemplos de grupos
que, segun el contexto del pals, pueden entrar en esta categoria de prioridad.

Ejemplo 3. Grupos sociales o de empleo con mayor riesgo de contraer y transmitir la infeccién
porqgue no pueden distanciarse fisicamente de manera efectiva

En el contexto epidemioldgico de la transmisién comunitaria, se incluyen en la Etapa Ill los
grupos sociales o de empleo que corren un riesgo mayor de contraer y transmitir la infeccion
porque no pueden distanciarse fisicamente de manera efectiva. Hay un considerable
solapamiento entre los grupos que deben incluirse en esta categoria y los grupos
sociodemograficos de la Etapa Il que se acaban de examinar. La diferencia que interesa en este
caso es que, en algunos grupos desfavorecidos quiza no haya razones de peso para concluir
que estan significativamente mds expuestos a enfermar gravemente y morir (y, por
consiguiente, que no cumplan los requisitos de la Etapa Il). Con todo, puede suceder que estos
grupos corran un riesgo mayor (cuando no significativamente mayor) de enfermar gravemente
de COVID-19 por razones relacionadas con la falta de equidad que se han mencionado
anteriormente. Entran en esta categoria los grupos de personas que no tienen mas remedio
gue trabajar sin distanciamiento fisico ni acceso a equipo de proteccidn personal, o vivir en
hogares superpoblados en barrios de alta densidad de poblacion (19, 20). Se encuentran en




desventaja con respecto a otros grupos de la poblacion que se benefician mas facilmente y en
mayor medida de las intervenciones no farmacéuticas, tanto en lo que se refiere a su propio
riesgo como a la transmision del virus a sus familiares y compafieros de trabajo. Las personas
recluidas en cdarceles también entran en esta categoria, si bien las razones de base son algo
diferentes. Aunque su privacion de libertad esta justificada, no por ello hay que desatender el
elevado riesgo que supone la situacidn de encarcelamiento.

En condiciones ideales, los encargados de formular politicas serian capaces de distinguir
claramente, basandose en pruebas sobre el nivel de riesgo, qué grupos desfavorecidos
cumplen los criterios de la Etapa Il y cudles los de la Etapa lll. En el mundo real, lo mas
probable es que esas decisiones tengan que tomarse disponiendo de datos sumamente
limitados. La adhesidn a los principios de igual respeto y de equidad requerird una evaluacién
cuidadosa que asegure que todos los grupos sociodemograficos pertinentes reciban la misma
consideracién respecto de ambas etapas.

Como se relaciona el escalonamiento de los grupos prioritarios con el
tamaifio del grupo

El escalonamiento de los grupos prioritarios por etapas es secuencial. Si el suministro de
vacunas no fuera suficiente para cubrir a los grupos prioritarios de la Etapa |, la intencién es
gue a todos estos grupos se les ofrezca la vacuna antes que a los grupos incluidos en la Etapa
Il.

A excepcion de la Etapa la y la Etapa Ib, los grupos prioritarios incluidos en una misma etapa de
suministro de vacunas no se ordenan por prioridad. La asignacion de los grupos prioritarios se
basd en supuestos sobre el tamafio de diferentes grupos prioritarios en paises de ingresos
altos, medios y bajos. En el caso de algunos grupos prioritarios, ni siquiera se disponia de
estimaciones del tamafio de los diferentes grupos. Esta previsto que las variaciones nacionales
sean considerables. En algunos paises, la cantidad de vacuna prevista para determinada etapa
de suministro puede ser insuficiente para cubrir a todos los grupos prioritarios asignados a esa
etapay los paises habran de establecer prioridades entre los grupos dentro de cada etapa.

Como ejemplo, consideremos la Etapa Il en el contexto epidemiolégico de transmision
comunitaria. Recibir un suministro de vacunas de hasta un 10% adicional de cobertura de la
poblacion en esta etapa quiza no sea suficiente para atender a todos los grupos asignados a
esa etapa, incluso si el suministro de la Etapa | es suficiente para atender a los grupos
asignados a ella. Cuando deban decidir qué grupos de la etapa Il han de tener prioridad,
conviene que los paises consulten el Marco de valores para obtener orientacion. Por ejemplo,
determinar cuales son los principios éticos mas importantes para el pais en un momento dado
puede ayudar a determinar a qué grupos se debe dar preferencia en caso de que el suministro
de vacunas fuera insuficiente para cubrir a todos los grupos asignados a la etapa Il.

Consideraciones de género

Si bien hay pruebas de que el riesgo de presentar cuadros graves y de muerte por COVID-19 es
mayor en los hombres que en las mujeres, en particular en los grupos de edad mas avanzada,
esa diferencia de riesgo disminuye cuando se tienen en cuenta las comorbilidades y otros
factores (4, 21). En muchos lugares, las mujeres estan desproporcionadamente representadas
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en los grupos ocupacionales de alto riesgo y a menudo tienen la responsabilidad directa de
cuidar a personas mayores. Ademas, en algunos contextos, las mujeres estan en situacion de
desventaja en el acceso a la atencidn sanitaria, la condicion politica y social y la autoridad para
adoptar decisiones debido a las caracteristicas sociales estructurales de sus comunidades. Dar
prioridad a los hombres o las mujeres para la vacunacién podria agudizar las desigualdades
subyacentes debidas a cuestiones de género. Por estas razones, la Hoja de ruta no tiene en
cuenta el género para identificar los casos prioritarios de uso de vacunas. El principio de igual
respeto incluido en el Marco de valores pone de relieve la importancia de asegurar que los
sistemas de prestacion de servicios de inmunizacién concedan igual importancia a llegar a los
hombres y a las mujeres de cada grupo prioritario.

El caso de las mujeres embarazadas

Las mujeres embarazadas merecen consideracidon especial, ya que este grupo se ha visto
desfavorecido con respecto al desarrollo y el despliegue de vacunas en pandemias anteriores.
Ademas, especificamente en el caso de la COVID-19, estan apareciendo pruebas de que las
embarazadas corren mayor riesgo de padecer cuadros graves de la enfermedad,
especialmente si tienen comorbilidades previas, y que también pueden correr mayor riesgo de
resultados adversos en el embarazo y el parto (22-25). Sin embargo, parece probable que
habra relativamente pocos datos sobre la seguridad y la eficacia de las vacunas contra la
COVID-19 en estos grupos cuando se disponga de suministros de vacunas para la Etapa | y tal
vez incluso la Etapa Il, lo que hace problematica la priorizacion de las embarazadas en estas
primeras etapas. Es imperativo que se generen cuanto antes datos especificos sobre el
embarazo a partir, por ejemplo, de estudios de seguridad y estudios complementarios
especificos sobre el embarazo, asi como de participantes que inicien su embarazo sin haberlo
previsto durante los ensayos de la fase Ill. Las entidades encargadas del desarrolloy la
financiacién de las vacunas deben dar prioridad a una evaluacién de la seguridad y la
inmunogenicidad de las vacunas entre las mujeres embarazadas en su labor de desarrollo
clinico, asi como de la seguridad y la eficacia en los planes de farmacovigilancia (26).

Preocupa especialmente el hecho de que varios de los grupos a los que se da prioridad en la
Hoja de ruta, entre ellos el personal sanitario y el personal docente, corresponden a grupos de
edad en los que es probable que haya un numero considerable de mujeres embarazadas
(incluidas algunas que tal vez no sepan que estdn embarazadas). Para formular orientaciones
en relacién con las embarazadas en los grupos a los que se da prioridad para la vacunacion
antes de que se disponga de estos datos de seguridad tan necesarios, sera preciso esperar a
tener informacion sobre las caracteristicas especificas de las vacunas autorizadas, asi como de
las pruebas mas recientes sobre los riesgos que representa la COVID-19 para las mujeres
embarazadas y sus hijos.

En la Hoja de ruta actualmente se da prioridad a las mujeres embarazadas como grupo
especifico en la Etapa Ill de dos escenarios epidemiolégicos. Es razonable suponer que para
entonces se dispondra de pruebas suficientes que permitan evaluar si el beneficio neto de la
vacunacion contra la COVID-19 en mujeres embarazadas (con al menos algunas vacunas
candidatas) supera los riesgos de contraer la infeccién en la comunidad y después sufrir un
cuadro grave de COVID-19. Es posible que, a medida que se acumulen las pruebas, se
considere que los riesgos para las embarazadas y sus hijos son lo bastante altos como para
justificar la propuesta de vacunacién aunque no haya pruebas especificas sobre el riesgo de la
vacuna durante el embarazo, en cuyo caso las mujeres embarazadas pueden ser incluidas
como grupo prioritario en la Etapa Il. Del mismo modo, si se determina que los riesgos
especificos de las vacunas durante el embarazo (que pueden variar segun el producto vacunal)
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son mayores que los riesgos debidos a la infeccion y la enfermedad, habra que dar prioridad a
estos grupos para intervenciones preventivas distintas de la vacunacion.

El caso de las mujeres lactantes

Historicamente, también se ha pasado por alto a las mujeres lactantes en el desarrollo de
vacunas y la respuesta vacunal en las pandemias. Por el momento no se dispone de pruebas
gue indiguen que las mujeres lactantes o sus hijos tengan un riesgo mayor de presentar
cuadros graves de COVID-19. Por lo tanto, no han sido considerados prioritarios en la Hoja de
ruta. Actualmente no hay datos segun los cuales el lactante esté expuesto a riesgo alguno
derivado de la inmunizacion de su madre. A medida que se disponga de datos, se podran
formular recomendaciones relativas a las mujeres lactantes en las recomendaciones de
vacunas concretas. Al menos un fabricante esta incorporando a mujeres lactantes en sus
estudios. Al igual que en el caso de las embarazadas, es indispensable reunir rdpidamente
datos sobre la seguridad de la vacunacién en las mujeres lactantes.

El caso de los niiios

Los nifios también requieren consideracion particular por al menos dos razones. Los nifios
dependen de los adultos y de la sociedad en general para su bienestar; las carencias en el
bienestar durante la infancia pueden tener efectos negativos graves y a veces duraderos,
incluso permanentes. Aungue los nifios estan menos sujetos a los efectos directos de
morbilidad y mortalidad de la infeccion por el SRAS-CoV-2 en comparacién con otros grupos de
edad, durante la pandemia de COVID-19 han sufrido considerablemente en otros aspectos (27,
28). Una de las medidas de distanciamiento fisico que se han adoptado para disminuir o
prevenir la transmisién comunitaria del SARS-CoV-2 ha sido la suspensién de la ensefianza
presencial para muchos nifios, cuando no el cierre total de los centros escolares. Se estima que
el alcance de las pérdidas de aprendizaje y sus repercusiones en las perspectivas de vida seran
mucho mayores en el caso de los nifios que viven en condiciones de pobreza o en otros grupos
desfavorecidos. Ademads de las carencias de aprendizaje y de las limitaciones en las
perspectivas de vida causadas por estas disrupciones del sistema escolar, los alumnos han
quedado privados de los beneficios sociales y de desarrollo que brinda la ensefianza presencial.
En general, la escuela también desempefia una serie de funciones afiadidas que tienen gran
importancia para la salud y el bienestar de los nifios, como las interacciones sociales, el
suministro de comidas y servicios de salud, en particular de inmunizacién, y la proteccion
contra condiciones de vida inestables o poco seguras en el hogar. Estas funciones afiadidas son
especialmente importantes para los nifios que viven en circunstancias de desventaja. En
conjunto, si bien todos los nifios se ven perjudicados por las disrupciones en la educacion,
estas afectan con particular dureza a los nifios mas desfavorecidos, que también tienen menos
acceso a las opciones de aprendizaje a distancia, lo que agrava aln mas las desigualdades ya
existentes en materia de bienestar infantil (29). La salud de todos los nifios, y especialmente en
entornos de bajos ingresos, también se ve amenazada por los trastornos relacionados con la
COVID-19 en los programas de inmunizacion sistematica y otros programas de salud infantil
(30-32).

Aungue la pandemia ha tenido grandes repercusiones en el bienestar infantil, los nifios
propiamente dichos no reciben prioridad directamente como grupo de poblacion en el cuadro
1 por dos razones. En primer lugar, ain no se han iniciado los ensayos de vacunas candidatas
contra la COVID-19 en nifios, de modo que no es previsible que se disponga de datos sobre la
seguridad y la eficacia en este grupo de edad durante algun tiempo. En segundo lugar, como ya
se ha sefialado, el bajo riesgo de cuadros graves y de muerte por COVID-19 en nifios hace que
no sean un grupo de alta prioridad para la inmunizacidon directa. Sin embargo, el bienestar de
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los nifios si se tiene presente en esta Hoja de ruta, al dar prioridad a otros grupos que
contribuyen directamente a ese bienestar. En el escenario epidemioldgico de transmision
comunitaria, se da prioridad al personal sanitario que presta servicios de inmunizacién para
velar por que los servicios ordinarios de inmunizacion infantil sigan funcionando en
condiciones de seguridad. En este escenario epidemioldgico también se da prioridad al
personal docente y otro personal adulto empleado en las escuelas, con el fin de facilitar un
restablecimiento completo de la ensefianza presencial en las escuelas.

Consideracion de las comorbilidades en el establecimiento de prioridades
para la vacunacion

Cada vez se dispone de mas pruebas sobre comorbilidades concretas y el aumento del riesgo
de padecer cuadros graves de COVID-19. Lo que ya se sabe con claridad es que i) varias
comorbilidades incrementan ese riesgo; ii) el aumento del riesgo varia entre unas
comorbilidades y otras, de modo que si se diera a todas las comorbilidades un peso semejante
surgiria una cuestion de falta de equidad; iii) en muchos paises, si se diera prioridad a todas las
personas con comorbilidades en las primeras fases de suministro de vacunas, el nimero de
personas que podrian optar a la vacunacidn superaria con creces el suministro; y iv) la lista de
comorbilidades pertinentes dependera del lugar (4, 21, 33).

Atendiendo a estas consideraciones, los paises habran de utilizar los datos locales y regionales
pertinentes para determinar las comorbilidades asociadas a los diferentes niveles de riesgo de
COVID-19 (por ejemplo, riesgo importante frente a riesgo moderado). Una posibilidad es
identificar el riesgo afiadido que va asociado a cada comorbilidad. Otra consiste en dar
prioridad a las personas que tienen dos o0 mas comorbilidades pertinentes (34). A medida que
vayan obteniéndose pruebas, el SAGE transmitira nuevas orientaciones sobre comorbilidades y
el riesgo asociado a los cuadros graves de COVID-19. Por otra parte, el Grupo de Trabajo sobre
Vacunas contra la COVID-19 del SAGE estd elaborando actualmente nuevas orientaciones
acerca de las comorbilidades que incrementan el riesgo de manera significativa.

Implicacion comunitaria, comunicacion eficaz y legitimidad

La implicacion de la comunidad y la comunicacién eficaz son indispensables para el éxito de los
programas de vacunacion contra la COVID-19. Estos elementos estan basados en el principio
de legitimidad del Marco de valores. Seguln ese principio, las decisiones en el establecimiento
de prioridades han de tomarse siguiendo procesos transparentes basados en valores
compartidos, los mejores conocimientos cientificos disponibles y la representacion y las
aportaciones adecuadas de las partes afectadas. Cumplir el principio de legitimidad es una
forma de promover la confianza publica y la aceptacion de una vacuna contra la COVID-19.

Cuando se aplica en la practica, los paises pueden adoptar el principio de legitimidad mediante
estrategias practicas que mejoren la percepcion y la comprension de los ciudadanos acerca de
los procesos de desarrollo de vacunas y establecimiento de prioridades para la vacunacién.
Entre los ejemplos de esas estrategias cabe citar: i) comunicaciones accesibles desde los
puntos de vista cultural y linglistico, puestas a libre disposicidon del publico, acerca de la
vacunacion contra la COVID-19; ii) colaboracion de personalidades influyentes de la comunidad
para mejorar la difusién y la comprension de esas comunicaciones; vy iii) inclusién de opiniones
de diversos interesados y de personas afectadas en la adopcion de decisiones. Los esfuerzos
por lograr la implicacién de la comunidad y una comunicacién eficaz son ain mas importantes
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en subpoblaciones que quiza no estén familiarizadas con los sistemas de atencion sanitaria o
desconfien de ellos.

Como se indica en el Marco de valores, no debe haber tolerancia alguna en relacion con los
conflictos de intereses personales, financieros o politicos ni con la corrupcién en la priorizacién
de grupos para el acceso a las vacunas contra la COVID-19. En todos los casos, las autoridades
deben estar en condiciones de defender publicamente sus decisiones y acciones aduciendo
motivos que incluso quienes no estan de acuerdo puedan considerar razonables, en lugar de
arbitrarios o interesados. Los paises deben asegurarse de que nadie pueda servirse de sus
privilegios sociales, financieros o politicos para eludir el orden de prioridades establecido a
nivel nacional.

Elaboracion de directrices y adopcion de decisiones en condiciones de
considerable incertidumbre

La Hoja de ruta se elabord con informacién limitada, en condiciones de considerable
incertidumbre. La novedad del agente patdégeno SARS-CoV-2 y la evolucion de las
circunstancias epidémicas, econdmicas y sociales suponen grandes dificultades a la hora de
adoptar decisiones acerca de los grupos que deben ser prioritarios para el uso de la vacuna en
estos momentos. Aparte de los factores aln desconocidos de importancia clinica y
epidemioldgica, en el presente documento se adoptan varios supuestos plausibles en relacion
con las caracteristicas de la vacuna. Si una vacuna candidata no responde a esos supuestos,
puede estar justificado revisar la seleccion de los grupos prioritarios con el fin de cumplir mejor
los principios y objetivos adoptados en el Marco de valores del SAGE de |la OMS para la
asignacion de vacunas y el establecimiento de prioridades en la vacunacion contra la COVID-
19. Ademas, apenas en estos momentos estan empezando a aparecer modelos matizados de
diversos escenarios de establecimiento de prioridades, y los datos basados en modelos
evolucionan rapidamente. Por todas estas razones, la Hoja de ruta puede ser modificada a
tenor de los datos que vayan surgiendo.

Otra limitacion de la Hoja de ruta es que no tiene capacidad para abordar todas las posibles
contingencias. En el cuadro 2 se examinan las consecuencias de algunos cambios en las
circunstancias que podrian influir en el uso de la Hoja de ruta.

Actividades en curso y proximas medidas

Para evaluar tanto la utilidad como la solidez de la Hoja de ruta en diversos escenarios en todo
el mundo, los RITAG y los NITAG se ocuparan de revisar y hacer una evaluacion critica de la
Hoja de ruta. Es muy probable que una vez que los interesados nacionales y regionales se
impliquen y aporten informacion sea necesario introducir ajustes en la Hoja de ruta, incluida la
posibilidad de establecer nuevas prioridades dentro de los grupos prioritarios.
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Cuadro 1. Contextos epidemioldgicos y escenarios de suministro de vacunas, y recomendaciones de casos de uso prioritario de vacunas
contra la COVID-19 en un contexto de suministros limitados?

a) Escenario epidemioldgico: Transmision comunitaria (definido en la leyenda 2)

Estrategia general de salud publica para este contexto epidemiolégico: Atencion inicial a la reduccién directa de la morbilidad y la mortalidad y el mantenimiento de los servicios
esenciales mas criticos; también, la reciprocidad. Ampliar a la reduccion de la transmision con el fin de reducir ain mas la disrupcién de funciones sociales y econémicas. (A1) (A2)
(A3) (B1) (B2) (C1) (C2) (D1) (identificadores explicados en la leyenda 1)

Escenario de

suministro de Grupos prioritarios
vacunas
Etapa la (puesta en marcha inicial):
Etapa | L . o L , . . . .
(disponibilidad de e  Personal sanitario en riesqo de alto a muy alto de contraer y transmitir la infeccidn, seguin se define en orientaciones provisionales de la OMS

vacunas muy que se publicardn proximamente. (A1) (A3) (D1)

limitada, para el Etapa lb:

1%—10%’de la ) e Personas de edad avanzada, definidas por el riesgo basado en la edad especifico del pais/region; el limite de edad especifico se decidird a nivel
poblacion nacional) de pais. (A1) (C1)

e Personas de edad avanzada no cubiertas en la Etapa | (A1) (C1)

e Grupos con comorbilidades o estados de salud de los que se determine que corren un riesqo significativamente mayor de sufrir cuadros graves de
enfermedad o muerte. Se procurara que los grupos desfavorecidos respecto de los que hay deficiencias en el diagndstico de comorbilidades sean
incluidos de manera equitativa en esta categoria. (A1) (C1) (C2)

e  Grupos sociodemograficos con un riesqo significativamente mayor de enfermedad grave o muerte (seguin el contexto del pais, los ejemplos pueden
incluir: grupos étnicos, raciales, de género y religiosos y minorias sexuales desfavorecidos o perseguidos; personas con discapacidad; personas que
viven en condiciones de pobreza extrema, personas sin hogar y personas que viven en asentamientos informales o barrios urbanos marginales;
trabajadores migrantes de ingresos bajos; refugiados, desplazados internos, solicitantes de asilo, poblaciones en situaciones de conflicto o afectadas
por emergencias humanitarias, migrantes vulnerables en situaciones irregulares; poblaciones ndémadas; y grupos de poblacion con los que es dificil
entrar en contacto, como los de las zonas rurales y remotas). (A1) (B1) (B2) (C1) (C2)

Etapa Il
(disponibilidad de
vacunas limitada,
para el 11%-20% de
la poblacion

nacional)
e Personal sanitario que participa en la prestacidon de servicios de inmunizacion (especificos del programa de vacunacién ordinario y contra la COVID-19).

(A1) (B1) (B2) (C1) (C2)
e Personal docente y otro personal escolar de alta prioridad (dependiendo del contexto del pais, los ejemplos pueden incluir: maestros de preescolar y

de primaria, debido a la etapa critica de desarrollo de los nifios a los que ensefian, maestros de nifios para los que la ensefianza a distancia es muy
dificil o imposible). (A1) (B1) (B2) (C1) (C2)




Etapa lll
(disponibilidad de
vacunas moderada,
para el 21%-50% de
la poblacion
nacional)

Resto de personal docente y escolar. (A2) (A3) (B1) (C1) (C2)

Otros trabajadores esenciales no pertenecientes a los sectores de la salud y la educacion (ejemplos: agentes de policia, trabajadores de servicios
municipales, proveedores de servicios de guarderia, trabajadores de la agricultura y la alimentacidn, trabajadores del transporte, personal esencial para
el funcionamiento critico de la administracién no incluidos en otras categorias). (A2) (A3) (D1)

Mujeres embarazadas (véase el texto en la seccidon «El caso de las mujeres embarazadas»). (A1) (B1) (B2) (C1)

Personal sanitario en riesgo bajo a moderado de contraer y transmitir la infeccion, segun se define en las orientaciones provisionales de la OMS que se
publicaran proximamente. (A1) (A3) (D1)

Personal necesario para la produccién de vacunas y otro personal de laboratorio de alto riesgo. (A1) (A2) (A3) (D1)

Grupos sociales/de empleo que corren mayor riesgo de contraer y transmitir la infeccion porque no pueden distanciarse fisicamente de manera
efectiva (dependiendo del contexto del pais, los ejemplos pueden incluir: personas que viven o trabajan en centros de detencion, personas
encarceladas, albergues, asentamientos informales o barrios urbanos marginales; personas de bajos ingresos en barrios urbanos densamente
poblados; personas sin hogar; personal militar que vive en espacios reducidos; y personas que trabajan en ciertas ocupaciones como la mineria o la
elaboracion de productos carnicos). (A1) (B1) (B2) (C1)
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(b) Escenario epidemioldgico: Casos esporadicos o conglomerados de casos (definido en la leyenda 2)

Estrategia general de salud publica para este contexto epidemiolégico: Atencidn inicial a la reduccion directa de la morbilidad y la mortalidad y el mantenimiento de los servicios
esenciales mas criticos; también, la reciprocidad. Ampliar al control sustancial de la transmisién y la reduccion al minimo de la disrupcién de funciones sociales y econdmicas. (A1)
(A2) (A3) (B1) (B2) (C1) (C2) (D1) (identificadores explicados en la leyenda 1)

Escenario de
suministro de vacunas

Grupos prioritarios

Etapa |

(disponibilidad de
vacunas muy limitada,
para el 1%-10% de la
poblacion nacional)

Personal sanitario en riesgo de alto a muy alto de contraer y transmitir la infeccidon, segun se define en las orientaciones provisionales de la OMS
que se publicaran proximamente, en zonas de alta transmision efectiva o prevista. (A1) (A3) (D1)

Personas de edad avanzada definidas por el riesgo basado en la edad especifico del pais/regién (el limite de edad especifico se decidird a nivel de
pais) en zonas de alta transmisidn efectiva o prevista. (A1) (C1)

Reserva de vacunas de emergencia para utilizarlas en la respuesta a brotes o la mitigacion de estos (por ejemplo, un brote grave localizado). (A1)
(A2)

Etapa ll
(disponibilidad de
vacunas limitada, para
el 11%-20% de la
poblacion nacional)

Personal sanitario en riesqo de alto a muy alto de contraer y transmitir la infeccidn, segin se define en las orientaciones provisionales de la OMS
que se publicaran proximamente, en el resto del pais. (A1) (A3) (D1)

Personas de edad avanzada definidas por el riesgo basado en la edad especifico del pais/regién (el limite de edad especifico se decidird a nivel de
pais) en el resto del pais.

Grupos con comorbilidades o estados de salud de los que se determine que corren un riesqo significativamente mayor de sufrir cuadros graves de
enfermedad o de morir en zonas de alta transmision efectiva o prevista. Se procurara que los grupos desfavorecidos respecto de los que hay
deficiencias en el diagndstico de comorbilidades sean incluidos de manera equitativa en esta categoria. (A1) (C1) (C2)

Grupos sociodemograficos con un riesgo significativamente mayor de sufrir cuadros graves de la enfermedad o de morir en zonas de alta
transmision efectiva o prevista (dependiendo del contexto del pais, los ejemplos pueden incluir: grupos étnicos, raciales, de género y religiosos y
minorias sexuales desfavorecidos o perseguidos; personas con discapacidad; personas que viven en condiciones de pobreza extrema, personas sin
hogar y personas que viven en asentamientos informales o barrios marginales urbanos; trabajadores migrantes de bajos ingresos; refugiados,
desplazados internos, solicitantes de asilo, poblaciones en situaciones de conflicto o afectadas por emergencias humanitarias, migrantes
vulnerables en situaciones irregulares; poblaciones ndomadas; y grupos de poblacion con los que es dificil entrar en contacto, como los de las zonas
rurales y remotas). (A1) (B1) (B2) (C1) (C2)

Etapa lll
(disponibilidad de
vacunas moderada,
para el 21%-50% de la
poblacion nacional)

Personal docente y otro personal de escuelas primarias y secundarias en zonas de alta transmision efectiva o prevista. (A2) (A3) (B1) (C1) (C2)

Otros trabajadores esenciales no pertenecientes a los sectores de la salud y la educacion (ejemplos: agentes de policia, trabajadores de servicios
municipales, proveedores de servicios de guarderia, trabajadores de la agricultura y la alimentacion, trabajadores del transporte, personal esencial
para el funcionamiento critico de la administracion no incluido en otras categorias) en zonas con alta transmision efectiva o prevista. (A2) (A3) (D1)

Grupos sociales/de empleo que corren un riesgo mayor de adquirir y transmitir la infeccion porque no pueden distanciarse fisicamente de manera
efectiva en zonas de alta transmision efectiva o prevista (segun el contexto del pais, los ejemplos pueden incluir: personas que viven o trabajan en
centros de detencidn, personas encarceladas, albergues, asentamientos informales o barrios urbanos marginales, personas de bajos ingresos en
barrios urbanos de gran densidad de poblacion, personas sin hogar, personal militar que vive en espacios reducidos y personas que trabajan en
determinadas ocupaciones, por ejemplo, en la mineria o en la elaboracién de productos carnicos). (A1) (B1) (B2) (C1)

Personal sanitario en riesgo bajo a moderado de contraer y transmitir la infeccidn, seglin se define en las orientaciones provisionales de la OMS que
se publicaran proximamente, en todo el pais. (A1) (A3) (D1)
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Grupos de edad con alto riesgo de transmision de la infeccion por riesgo de edad especifico del pais/region; el limite de edad especifico se decidira
a nivel de pais. (A1) (A2)

Personal necesario para la produccion de vacunas y otro personal de laboratorio de alto riesgo. (A1) (A2) (A3) (D1)

Mujeres embarazadas (véase el texto en la seccion «El caso de las mujeres embarazadas»). (A1) (B1) (B2) (C1)
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(c) Escenario epidemioldgico: Ausencia de casos (definido en la leyenda 2)

Estrategia general de salud publica para este entorno epidemioldgico: Atencidn inicial a la prevencion de la transmisién comunitaria; también, la reciprocidad. Ampliar para
preservar el control de la transmision y reducir el recurso a las intervenciones no farmacéuticas mas gravosas, asi como para proteger a las personas que corren mayor riesgo en
caso de brotes asociados a la importacion.

(A1) (A2) (A3) (B1) (B2) (C1) (C2) (D1) (identificadores explicados en la leyenda 1)

Escenario de

. Grupos prioritarios
suministro de vacunas posp

e Personal sanitario en riesgo de alto a muy alto de contraer y transmitir la infeccion, segun se define en las orientaciones provisionales de la OMS
gue se publicaran proximamente. (A1) (A3) (D1)

Etapa | e \Viajeros esenciales en riesgo de contraer la infeccion fuera del pais de origen y de reintroducir la infeccién al regresar a este (por ejemplo,
(disponibilidad de estudiantes, viajeros de negocios, trabajadores migratorios, trabajadores de ayuda humanitaria). Los paises deben definir a los viajeros esenciales

vacunas muy limitada, de tal manera que se limite la capacidad de las personas con poder econdmico y politico para utilizar este grupo prioritario en su beneficio. (A1)

para el 1%-10% de la (A2) (A3)
poblacién nacional) e Personal de proteccién de fronteras que realiza pruebas de deteccidon de casos importados y trabajadores de la gestidon de brotes (por ejemplo,
encargados del aislamiento y la cuarentena, personal de despliegue de la inmunizacion). (A1) (A2) (D1)

e  Utilizacion de la reserva de emergencia para la respuesta a brotes especificos (por ejemplo, brotes de importacion). (A1) (A2)

Etapa ll e Personal sanitario en riesqo bajo a moderado de contraer y transmitir la infeccién, segun se define en las orientaciones provisionales de la OMS que
(disponibilidad de se publicaran préximamente. (A1) (A3) (D1)
vacunas limitada, para

el 11%-20% de la
poblacién nacional) e  Utilizacion de la reserva de emergencia de vacunas para la mitigacién de brotes (por ejemplo, brotes de importacion). (A1) (A2)

e Todos los viajeros en riesgo de contraer la infeccion fuera del pais de origen y de reintroducir la infeccién al regresar a este. (A1) (A2)

e Personas de edad avanzada, definidas por el riesgo basado en la edad especifico del pais/regidn; el limite de edad especifico se decidira a nivel de
pais. (A1) (C1)

Etapa lll e Grupos de edad con alto riesgo de transmitir la infeccidn por riesgo de edad especifico del pais/regidn; el limite de edad es pecifico se decidira a
(disponibilidad de nivel de pais. (A1) (A2)

vacunas moderada,
para el 21%-50% de la
poblacién nacional) e Otros trabajadores esenciales no pertenecientes a los sectores de la salud y la educacion (ejemplos: agentes de policia, trabajadores de servicios
municipales, proveedores de servicios de guarderia, trabajadores de la agricultura y la alimentacién, trabajadores del transporte, personal esencial
para el funcionamiento critico de la administracién no incluido en otras categorias). (A2) (A3) (D1)

e Personal docente y otro personal de escuelas primarias y secundarias. (A1) (B1) (B2) (C1) (C2)

Consideraciones de equidad nacional: Asegurar que el establecimiento de prioridades para la vacunacién dentro de los paises tenga en cuenta las cargas desproporcionadas que
impone la pandemia de COVID-19 a los grupos sociales que estan sistematicamente desfavorecidos. (C1) (C2)

a Para los individuos que se encuentren en mds de un grupo prioritario, el grupo de mayor prioridad sera el que determine el orden en el que deben recibir la vacuna contra la
COVID-19. Los modelos actuales indican que (dada la tasa de mortalidad muchas veces mayor entre las personas de edad) la eficacia de la vacuna en funcién de la edad no
modificaria significativamente las recomendaciones sobre los casos de uso prioritario en las poblaciones de edad avanzada para una estrategia basada en la reduccién de la
mortalidad (6-8, 35). Sin embargo, si se determinara que la eficacia de la vacuna en adultos de edad avanzada en relacidn con otros grupos de edad es tan baja que tanto la
proteccidén individual como el impacto en la salud publica quedaran significativamente por debajo del nivel éptimo, las personas de los grupos de edad mds avanzada en cada
escenario probablemente serian incorporadas a un caso de uso de menor prioridad.
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Leyenda 1. Objetivos de salud y equidad aplicados a los grupos prioritarios

(A1) Reducir las muertes y la carga de morbilidad de la pandemia de COVID-19.

A. Bienestar (A2) Reducir las disrupciones sociales y econdmicas (ademas de reducir las muertes y la carga de morbilidad).

(A3) Proteger el funcionamiento ininterrumpido de los servicios esenciales, incluidos los servicios de salud.

(B1) Tratar los intereses de todos los individuos y todos grupos con igual consideracion cuando se toman y aplican las decisiones de asignacion y
establecimiento de prioridades.

B. Igual respeto
(B2) Ofrecer una oportunidad efectiva de vacunacién a todas las personas y los grupos que cumplan los criterios del establecimiento de

prioridades.

(C1) Velar por que en el establecimiento de prioridades en materia de vacunas dentro de los paises se tengan en cuenta las vulnerabilidades, los
riesgos y las necesidades de los grupos que, debido a factores sociales, geograficos o biomédicos subyacentes, estén expuestos a sufrir mayores

. cargas por la pandemia de COVID-19.
C. Equidad

(C2) Desarrollar los sistemas y la infraestructura de prestacion de servicios de inmunizacién necesarios para garantizar que las poblaciones
prioritarias tengan acceso a las vacunas contra la COVID-19, y que aseguren la igualdad de acceso a todas las personas que reunan los criterios
exigidos en un grupo prioritario, en particular las poblaciones socialmente desfavorecidas.

D, Reci idad (D1) Proteger a quienes estan expuestos a importantes riesgos y cargas adicionales de COVID-19 para salvaguardar el bienestar de los demas,
. Reciprocida
P como el personal sanitario y otros trabajadores esenciales.

Leyenda 2. Categorias de transmisién de la OMS que corresponden a escenarios epidemioldgicos

Categoria de Definicién
transmisién @

Ausencia de casos Paises/territorios/zonas sin casos confirmados

Casos esporadicos Paises/territorios/zonas con uno o0 mas casos, importados o detectados a nivel local

Conglomerados de Paises/territorios/zonas en los que hay casos, que forman conglomerados en el tiempo, en una misma ubicacién geografica o por una exposicion comun al
€asos virus

Transmision Paises/territorios/zonas que experimentan brotes mas amplios de transmision local, definidos con arreglo a una evaluacion de los siguientes factores (entre

comunitaria otros):

e numero elevado de casos no vinculables a cadenas de transmision;

e numero elevado de casos detectados en la vigilancia en laboratorios centinela o aumento del nimero de muestras centinela con resultado positivq
en las pruebas (pruebas sistematicas de rutina realizadas en muestras respiratorias de los laboratorios establecidos);

e multiples conglomerados sin relacién entre si en varias ubicaciones del pais/territorio/zona.




Transiciones entre escenarios:
Paso a una situacion de mayor transmisién: notificar el cambio en cualquier momento (en la siguiente actualizacion semanal).
Paso a una situacion de menor transmisién: observar durante un periodo de 28 dias antes de confirmar el descenso en el grado de transmision.

a Las definiciones corresponden a las empleadas en otros lugares de los informes epidemiologicos de la OMS, utilizando las definiciones publicadas en la orientacion provisional de la OMS sobre
la vigilancia de salud publica para COVID-19, publicada el 7 de agosto de 2020, que puede consultarse aqui.
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Cuadro 2. Cuadro recapitulativo de la aplicacion de la Hoja de ruta en diversas contingencias

Ndmero y momento de administracién de las dosis de vacuna

Se dispone de menos unidades de vacuna de lo esperado

La Hoja de ruta no cambia. Algunas personas reciben la vacuna mas tarde que en otras
circunstancias.

La vacuna requiere dos dosis en lugar de una

La Hoja de ruta no cambia, pero algunas personas reciben la vacuna mas tarde.

Eficacia de la vacuna

Baja eficacia de la vacuna entre los adultos de edad avanzada
u otro subgrupo de poblacién

Los modelos actuales indican que (dado que la tasa de mortalidad es muchas veces mayor
entre las personas de edad) la eficacia de la vacuna en funcién de la edad no modificaria
significativamente las recomendaciones sobre los casos de uso prioritario en las poblaciones
de edad avanzada (6-8, 35). Si la eficacia de la vacuna en adultos mayores en relacién con
otros grupos de edad fuera tan baja que las previsiones indicasen que la priorizacién de este
grupo llevaria a resultados generales sustancialmente peores en cuanto al nimero de vidas
salvadas, las personas de los grupos de edad avanzada en cada escenario probablemente
serian incluidas en un rango de prioridad inferior. Se aplican consideraciones analogas a las
personas con comorbilidades.

Baja eficacia de la vacuna para prevenir la transmision

Aumenta la importancia de dar alta cobertura a los grupos mas vulnerables.

Seguridad de las vacunas

Eventos adversos imprevistos debidos a la vacuna

Solo se debe dar prioridad a las personas o los grupos en los que los beneficios de la vacuna
sigan siendo superiores a los riesgos.

Recepcidn de la vacuna

La aceptacion y adopcion de la vacuna son inferiores a lo
esperado

La Hoja de ruta no cambia. Deben mejorarse la implicacion comunitaria y la comunicacién de
riesgos.

Numero de tipos de vacunas

Hay mas de un tipo de vacuna disponible

La Hoja de ruta no cambia, pero la decisiéon sobre qué vacunas se asignan a qué grupos de
poblacion debe tener en cuenta los beneficios y los riesgos de la vacuna para cada subgrupo
de poblacién. A medida que las vacunas autorizadas vayan estando disponibles, el SAGE
formularad recomendaciones especificas para cada una de ellas.

Condiciones epidémicas y estado inmunitario
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La propagacién de la epidemia continda cuando la vacuna
empieza a estar disponible

La Hoja de ruta no cambia. Los mensajes de salud publica deben seguir insistiendo en la
necesidad de las medidas de proteccion personal (por ejemplo, mascarillas, distanciamiento
social, lavado de manos, ventilacion).

Cambia el perfil de riesgo de un grupo de alto riesgo
previamente identificado (por ejemplo, debido a una mayor
tasa de infeccién en las primeras olas de infeccion que en las
mas recientes)

La estructura general de la Hoja de ruta no cambia. La consideracidn pertinente es el nivel de
riesgo; si un grupo deja de ser de alto riesgo, debe recibir menor prioridad. Sin embargo,
debido a consideraciones de equidad, como es probable que muchos de estos grupos estén
desfavorecidos, debe haber un volumen sustancial de pruebas que respalden el cambio, que el
programa de inmunizacion o el Gobierno deben estar en condiciones de justificar y explicar.

Contextos sociales, econémicos y juridicos

Algunos paises no proporcionan acceso gratuito a las vacunas
a los no ciudadanos o a las personas sin documentacién de su
situacion legal

La hoja de ruta no cambia. Esta practica vulnera el principio de equidad y los objetivos de la
salud publica. Sin embargo, en esos casos se deben buscar otras fuentes de apoyo financiero
(por ejemplo, entidades sin dnimo de lucro, organizaciones de la sociedad civil, empresas
farmacéuticas) para administrar vacunacion a esas personas.

Fuente: Adaptado de National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine’s Framework for Equitable Allocation of COVID-19 Vaccine (34), con

autorizacion.
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Anexo 1. Alineacion del sistema de asignacion del Mecanismo COVAX y la Hoja de ruta para el establecimiento de

prioridades

Sistema de asignacion del Mecanismo COVAX

Hoja de ruta para el establecimiento de prioridades

Fase

Porcentaje de la poblacion del pais que
se cubrira con el suministro de vacunas

Etapa

Porcentaje de la poblacion del
pais que se cubrird con el
suministro de vacunas

riesgo

Fase 1: Asignacién proporcional, para cubrir a los grupos Tramo inicial indicativo: 3% Etapa | 1%—-10%
destinatarios del Nivel 1 Tramos posteriores para alcanzar el 20% | Etapa Il 11%-20%
Fase 2: Asignacion ponderada basada en la evaluacion del > 20% Etapa lll 21%-50%

aNota: el sistema de asignacidn del Mecanismo COVAX estd todavia en fase de proyecto; se pueden obtener mas detalles del borrador mas reciente (aqui).
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Anexo 2. Reduccion del numero de muertes frente a reduccion de los
afios de vida perdidos

El parametro de los afios de vida perdidos (AVP) es una medida que para muchos integra el
compromiso de maximizar los beneficios para la salud con el compromiso de promover la
equidad, entendiéndose que la equidad incluye la obligacién de asegurar que los jovenes
tengan una oportunidad justa de llegar a etapas posteriores de la vida. Existen sélidos
argumentos éticos para utilizar los AVP en muchos contextos de asignacién (1, 2) incluida la
presente pandemia (3). Sin embargo, las particulares caracteristicas epidemioldgicas de la
actual pandemia respaldan el uso de la reduccion del nimero de muertes como estrategia
preferida para el establecimiento de prioridades dentro de cada pais. El riesgo de mortalidad
relacionada con la COVID-19 es extremadamente alto en los grupos de mayor edad en
comparacion con otros grupos. Por ejemplo, en los Estados Unidos se ha estimado que el
riesgo de mortalidad es 90 veces mayor entre las personas de 65 a 74 afios que entre las de 18
a 29 aflos (4). En muchos otros paises se ha observado una pauta semejante de mortalidad,
significativamente mayor en los grupos de edad avanzada. Las pruebas obtenidas hasta la
fecha a partir de los analisis de modelos sugieren que el uso de los AVP en lugar del nimero de
muertes no alteraria sustancialmente la calificacion de prioridad de las personas mayores en
relacion con las personas mas jovenes cuando la edad es el Unico pardmetro considerado (5,
6). Los analisis de sensibilidad suplementarios aun no publicados que se han preparado para el
Grupo de Trabajo sobre Vacunas contra la COVID-19 del SAGE la OMS respaldan esta
conclusién. Dado que las clasificaciones de prioridades no cambiarian, expresar el objetivo de
la politica mediante la reduccion del nimero de muertes en lugar de los AVP tiene ventajas
programaticas, incluso si los AVP arrojan las mismas conclusiones sobre la priorizacidn relativa.
La reduccién del nimero de muertes es mas facil de comprender y de comunicar a la poblacion
general, y probablemente reciba un amplio respaldo al verse como un objetivo importante en
un momento en que es primordial contar con el apoyo y la confianza de los ciudadanos en los
programas de vacunacion. Un cirterio de establecimiento de prioridades basado en los AVP
podria entenderse como poco respetuoso con las personas de edad al no tener en cuenta su
riesgo de muerte, que es desproporcionadamente mayor (7).

Los AVP tampoco abordan los problemas de equidad fundamentales en el establecimiento de
prioridades para las vacunas contra la COVID-19 dentro de los paises vy, por lo tanto, el
compromiso del Marco de valores con la equidad no requiere el uso de los AVP en esta
pandemia. Si la pandemia tuviera una pauta de mortalidad andloga a la de la gripe estacional,
en la que los adultos muy jovenes y los adultos mayores tienen una mortalidad
desproporcionadamente alta, o la de la pandemia de gripe de 1918, en la que los adultos
jévenes eran un grupo de alto riesgo de mortalidad, las consideraciones de equidad bien
podrian exigir tomar como eje los AVP. Ademas, en la actual pandemia de COVID-19 los
problemas de equidad en la asignacion de vacunas entre paises son muy diferentes de los que
se plantean en el establecimiento de prioridades dentro de un mismo pais. Los afios de vida
esperada estandar perdida, medida de la carga de morbilidad que se suele utilizar con fines
comparativos entre paises, puede ayudar a ilustrar el compromiso del Marco de valores con la
equidad a nivel mundial, siempre que las desigualdades mundiales en el acceso a las pruebasy
otras tecnologias de vigilancia no distorsionen injustamente las evaluaciones de esta medida.
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