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Resumen

La enfermedad COVID-19 es una enfermedad infecciosa emergente causada por un nuevo coronavirus, el SARS-CoV-2. En
ausencia de una vacuna eficaz y segura para proteger a las personas de adquirir y desarrollar la COVID-19, la implementacion de
medidas, generales y especfficas, de prevencion y control de infecciones son las intervenciones de salud publica més eficaces
contra el SARS-CoV-2. En la mayorfa de las situaciones, se deben implementar varias medidas de prevencion y control de
infecciones simultaneamente para maximizar la efectividad de las mismas. Entre las medidas preventivas generales hay que
destacar: distancia fisica, higiene respiratoria e higiene de manos, limpieza del medio ambiente, aislamiento de casos, cuarentena
de contactos estrechos y atencion a poblaciones vulnerables incluyendo residentes en centros de larga estancia. En los cuidados
sanitarios aplicar las precauciones para trasmision de contacto y por gotas, ademas de precauciones por aire cuando se realicen
técnicas que generen aerosoles. Hay mas de 100 vacunas en investigacion, de ellas mas de 50 vacunas se estan ensayando en
humanos. Para contener este virus y otros virus nuevos, no hay opcion para el error o la relajacion de los mas altos estandares de
todos los componentes de la vigilancia, prevencion y control de infecciones.
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Abstract

COVID-19 disease is an emerging infectious disease caused by a new coronavirus, SARS-CoV-2. In the absence of an effective
and safe vaccine to protect people from acquiring and developing COVID-19, the implementation of general and specific infection
prevention and control measures are the most effective public health interventions against SARS-CoV-2. In most situations, multiple
infection prevention and control measures must be implemented simultaneously to maximize their effectiveness. Among the general
preventive measures, we must highlight: physical distance, respiratory hygiene and hand hygiene, cleanliness of the environment,
isolation of cases, quarantine of close contacts and care for vulnerable populations including residents in long-stay centers. In
health care, apply precautions for contact and droplet transmission, in addition to precautions by air when performing techniques
that generate aerosols. There are more than 100 vaccines under investigation, of which more than 50 vaccines are being tested
in humans. To contain this virus and other new viruses, there is no option for error or relaxation of the highest standards of all
components of infection surveillance, prevention and control.

Keywords: COVID-19, prevention, control, vaccines.
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Medidas de prevencién y control de
infecciones: el caso del SARS-CoV-2

La enfermedad COVID-19 es una enfermedad infecciosa
emergente causada por un nuevo coronavirus, el SARS-
CoV-2. Este virus es filogenéticamente distinto de los
coronavirus humanos y animales previamente conocidos,
pero muy proximo al virus del SARS. El virus SARS-CoV-2
se identificd por primera vez en la ciudad de Wuhan, Hubel,
China, en diciembre de 2019. Parece ser que surgio en el
sur de China en noviembre de 2019 v de aquel pequefio
brote inicial se ha llegado a esta pandemia.

En ausencia de una vacuna eficaz y segura para
proteger a las personas de adquirir y desarrollar la
COVID-19, la implementacion de medidas, generales
y especificas, de prevencion y control de infecciones
son las intervenciones de salud publica mas eficaces
contra el SARS-CoV-2. En la mayoria de las situaciones,
se deben implementar varias medidas de prevencion y
control de infecciones simultaneamente para maximizar
la efectividad de las mismas.

Hay medidas de prevencion y control de infecciones,
como el cierre de escuelas y negocios, restricciones de
viaje, limitaciones de actividades de la vida diaria y otras,
guetienen como objetivo prevenirla difusion del virus, pero
gue tienen graves consecuencias personales, sociales
y economicas. Por tanto, estas repercusiones deben
preverse y, siempre que sea posible, abordarse antes y
durante la implementacion de las medidas de prevencion
y control de infecciones. Lograr un cumplimiento publico
generalizado vy sostenido de cualquiera de estas
medidas es fundamental para su eficacia. Es por ello
que, cualguier plan de implementacion de medidas de
prevencion y control de infecciones debe ir acompafiado
de una estrategia de comunicacion sdlida.

Ademas, hay datos que indican que la imposicion de
medidas restrictivas y de prohibicion durante la primera
fase de la pandemia de COVID-19 en Europa se asocio
con un aumento de los niveles de estrés, los sintomas
de depresion y de la soledad de las personas en
general'. La incertidumbre sobre la duracion probable
de las medidas, asi como la pérdida real o potencial de
ingresos durante este periodo, se han identificado como
factores determinantes clave de estas condiciones??,
También ha habido informes de gque el distanciamiento
fisico dentro de los hogares donde un miembro de la
familia esta enfermo puede considerarse socialmente
muy dificil y no siempre factible®.

Para esta revision, las medidas de prevencion y control
de infecciones frente al SARS-CoV-2 se han agrupado
en tres grandes apartados. El primero desarrolla las
medidas generales para la prevencion y control de
infecciones dirigidas al medio ambiente, las personas y
la comunidad. Un segundo apartado propone medidas

de prevencion y control dirigidas a cuando se presta
atencion sanitaria y sociosanitaria, tanto a nivel de
Atencion Primaria y Comunitaria como a nivel de centros
hospitalarios. Y, por Ultimo, en el tercer apartado,
se aporta informacion de como estan las fases de
investigacion y desarrollo de las diferentes vacunas que
se estan probando en humanos fundamentalmente.

Medidas generales para la prevencion
y el control de infecciones

Las medidas generales de prevencion y control de
infecciones se resumen en las que van dirigidas a las
Personas, las dirigidas al Medio Ambiente v las dirigidas
ala Comunidad. Para la elaboracion de este apartado se
ha utilizado como referencia y guia, tanto en forma como
en contenido, el documento elaborado por el European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
"Guidelines for the implementation of non-pharmaceutical
interventions against COVID-19" y que se publico el 24
de septiembre®,

A. Medidas Generales de Prevencidn
y Control de Infecciones dirigidas a las Personas

A.1. Distancia fisica o social

Evitar el contacto fisico y mantener una distancia fisica de
entre 1y 2 metros se considera una medida preventiva y
de control clave y se ha promovido ampliamente a nivel
mundial. La relacion entre la proximidad a una persona
infecciosa vy el riesgo de transmision del virus esta en
continua revision. Ademés, el riesgo de transmision
esta influenciado por varios factores que hacen que
cada situacion de contacto sea Unica. Los factores
que influyen en el riesgo de transmision son el entorno
(en interiores o al aire libre), si la persona infectada esta
tosiendo, estornudando o hablando en el momento del
contacto, la duracion de la exposicion vy las condiciones
ambientales como temperatura, humedad vy tipo de
fluo de aire. El riesgo de transmision también esta
relacionado con otros factores como la concentracion
de particulas virales en las goticulas respiratorias vy
la cantidad de goticulas producidas®’. Ademas de
garantizar una distancia adecuada, se pueden Uutilizar
barreras fisicas, como pantallas transparentes, para
reducir la exposicion a gotas infecciosas, especialmente
en entornos donde hay multiples interacciones vy
no es posible el distanciamiento fisico (por ejemplo,
personal de cajas en centros comerciales). Se puede
utilizar carteleria como recordatorio para mantener una
distancia fisica, especialmente en lugares que tienden
a estar abarrotados. LLas marcas en suelo espaciadas a
la distancia recomendada, las marcas de los asientos y
la reordenacion de los muebles también pueden facilitar
la implementacion de la medida en los lugares donde
la gente se relne, como tiendas, transporte publico y
restaurantes.
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A.2. Higiene respiratoria

La higiene respiratoria se refiere a cubrirse la boca vy
la nariz al toser y estornudar (por ejemplo, utilizando
un panuelo de papel) con el objetivo de reducir la
transmision de persona a persona a través de goticulas
respiratorias, gue son un modo conocido de transmision
de los coronavirus. Se recomienda ampliamente en
las pautas de salud publica para todos los entornos
comunitarios (hogar, escuelas, lugares de trabajo,
entornos de atencion sanitaria, cuidados, etc.) en todo
momento para todos 1os virus respiratorios incluido el
SARS-CoV-2. Es necesario suministrar los materiales
adecuados (por ejemplo, pafiuelos de papel, cubos de
basura con pedal, etc.). Es importante que los pafuelos
desechados se eliminen correctamente y de forma
inmediata después de su uso y luego se debe hacer
higiene de manos, ya sea con solucion hidroalcoholica o
con agua y jabon.

A.3. Higiene de manos

La higiene de manos se refiere al lavado de manos
frecuente y adecuado con agua y jabdn o la limpieza
de manos con soluciones hidroalcoholicas. Las manos
deben lavarse regularmente con agua y jabon durante
40-60 segundos y 20-30 segundos si es con soluciones
hidroalcoholicas. Silas manos estan visiblemente sucias
utilizar siempre el lavado con agua vy jabon®. La higiene
de las manos se recomienda como una medida clave en
multiples entornos (entornos sanitarios y comunitarios)
para la prevencion de la COVID-19, segun la evidencia
de estudios sobre la gripe y otras infecciones viricas
respiratorias y la capacidad del SARS-CoV-2 para
sobrevivir en superficies y objetos ambientales®'!, Se
recomienda repetidamente el cumplimiento de las
medidas adecuadas de higiene de las manos durante
el transcurso de la pandemia de la COVID-19 y como
una buena practica para la prevencion de todas las
enfermedades infecciosas transmitidas por contacto
directo 0 a través de las secreciones respiratorias.
La higiene de las manos es un problema conductual
complejo y el cumplimiento ha sido erratico, incluso
entre los trabajadores sanitarios’. Factores como el
conocimiento, las percepciones, la aceptabilidad social
y las senales de comportamiento juegan un papel
clave en la adherencia y deben abordarse mediante
campanas de informacion y educacion especificas. La
disponibilidad generalizada de instalaciones para hacer
higiene de manos, con agua vy jabon y/o soluciones
hidroalcoholicas es fundamental y debe garantizarse.

A.4. Mascairillas

Una mascarilla quirdrgica es un dispositivo sanitario que
cubre la boca, la nariz y el mentdn y que proporciona una
barrera que limita la transmision de un agente infeccioso
entre el personal sanitario y los pacientes. El personal
sanitario utiliza las mascarillas quirlrgicas para evitar que
las goticulas respiratorias grandes vy las salpicaduras
lleguen a su boca y nariz y al mismo tiempo para ayudar

a reducir y/o controlar la propagacion de dichas goticulas
en su origen, actuando como barrera. Las mascarillas
quirdrgicas cumplen con los requisitos definidos en la
norma europea EN14683:2014. Las mascarilas no
quirdrgicas (mascarillas  comunitarias) incluyen varias
formas de mascaras comerciales o de fabricacion propia
y cubiertas faciales de tela y otros materiales, como papel.
No estan estandarizados y no estan disefiadas para su
UsSo en entornos sanitarios o por profesionales sanitarios.

Una mascarila filtrante (0 FFP por sus iniciales en
inglés) esta disefiada para proteger al usuario de la
exposicion a contaminantes en el aire (por ejemplo,
agentes infecciosos inhalados como goticulas grandes o
pequefas) y se consideran como equipo de proteccion
personal (EPP). Los trabajadores sanitarios utilizan
principalmente mascarillas fitrantes para protegerse,
fundamentalmente durante los procedimientos que
generan aerosoles'® 4,

Existe evidencia que muestra el efecto protector de las
mascarillas en la prevencion de la transmision del SARS-
CoV-2. Dicha evidencia muestra que las mascarillas
no solo son efectivas para reducir la liberacion de
secreciones respiratorias (control de la fuente)'™®, sino
también para proteger de infecciones a las personas que
las usan correctamente (autoproteccion)'®,

Uso de mascarillas en la comunidad

Es importante considerar la implementacion del uso de
mascarillas en la comunidad, en lugares con transmision
comunitaria de la COVID-19, cuando no se pueda
garantizar la distancia fisica, tanto en interiores (por
ejemplo, supermercados, tiendas y transporte publico)
como en entormos al aire libre muy concurridos vy
abarrotados. Segun la base de datos de medidas de
respuesta del ECDC, 25 paises de la Union Europsea/
Espacio Econdémico Europeo (EU/EEA) v el Reino Unido
han implementado recomendaciones nacionales para
el uso de mascarilas. En la mayoria de los paises, el
uso de mascarillas es obligatorio en espacios publicos
cerrados o en el tfransporte publico.

Estudios recientes sugieren que las mascarilas
comunitarias (N0 quirdrgicas) hechas de algodon vy
materiales sintéticos tienen propiedades de filtrado
favorables que podrian compararse a las mascarilas
quirdrgicas'”?%, Sin embargo, todo va a depender del
material y la confeccion de la mascarilla, incluyendo las
capas (3 a 16 capas)* y la combinacion de materiales.
Aungue hay que dejar claro que, hasta ahora, ningln
estudio ha evaluado directamente el efecto de las
mascarilas comunitarias no  quirdrgicas sobre  la
transmision del SARS-CoV-2.

El uso adecuado de las mascarillas en general es la
clave de la efectividad vy puede mejorarse mediante
una orientacion clara y campafas de comunicacion y
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educacion adecuadas. La decision de introducir el uso
obligatorio de mascarillas en entornos  comunitarios
debe tener en cuenta el contexto local, la disponibilidad
de las mismas para la poblacion general v los recursos
disponibles para supervisar su correcta implementacion.
El uso de mascarillas en la comunidad debe considerarse
como una medida complementaria y no como un
reemplazo de las otras medidas preventivas que se
recomiendan para reducir la transmision comunitaria®.
El cumplimiento del uso de mascarillas se ve afectado
por varios factores, como la disponibilidad, el sexo, la
edad v las percepciones de vulnerabilidad y gravedad
de la enfermedad. Las mujeres y los ancianos estan
mas dispuestos a usar mascarillas que los hombres y
los jovenes®,

Otro elemento que se debe considerar son las posibles
implicaciones ambientales del uso generalizado de
mascarilas. La produccion y eliminacion de grandes
cantidades de mascarillas comunitarias hechas de
materiales sintéticos puede tener un impacto dafino en
el medio ambiente, si No se gestiona adecuadamente?’.

El efecto del uso de mascarillas depende de la frecuencia
de la enfermedad en la comunidad y habria que acentuar
SU UsSO en entornos con  fransmision  comunitaria
generalizada. En lugares sin una transmision comunitaria
significativa, los dafios y costos potenciales pueden
superar el beneficio®”?°,

A.5. Pantallas faciales y gafas

Las pantallas faciales (viseras) y las gafas protectoras se
utilizan en el cuidado de la salud en combinacion con
las mascarillas para evitar que las gotiuclas infecciosas
lleguen alos ojos. Una revision sistematica de las pruebas
del SARS, MERS y COVID-19 en entornos sanitarios
ha demostrado que la proteccion ocular es eficaz para
prevenir infecciones®®, Sin embargo, debido a la falta de
evidencia de la efectividad de las pantallas faciales en la
comunidad y la preocupacion sobre la proteccion optima
contra aerosoles, solo se recomienda su utilizacion en
combinacion con mascarillas.

A.6. Guantes

El uso de guantes para la prevencion de la transmision
del SARS-CoV-2 se considera ineficaz. No existe
una transmision documentada del SARS-CoV-2 por
contacto directo a través de la piel. Para evitar llevar
material infeccioso de objetos y superficies a la boca, la
nariz o los 0jos, la estrategia mas eficaz es cumplir una
correcta y estricta higiene de manos estricta, ademas de
higiene respiratoria®. Por lo tanto, no se recomiendan los
guantes como medida de proteccion personal contra la
COVID-19 en la comunidad. Los guantes no confieren
un beneficio adicional y pueden provocar una higiene de
manos inadecuada y una mayor contaminacion de las
superficies®,

B. Medidas Generales de Prevenciéon y Control de
Infecciones dirigidas al Medio Ambiente

B.1. Limpieza del medio ambiente

El SARS-CoV-2 puede sobrevivir en el medio ambiente®
y se ha identificado en superficies de contacto frecuente
en centros sanitarios y sociosanitarios'®°, Al igual que
con otros virus respiratorios, se supone que tocar
superficies contaminadas vy luego llevar el virus a la nariz,
la boca o los ojos a través de las manos es una forma de
transmision. Por eso, se recomienda la limpieza ambiental
para disminuir la propagacion del virus por esta via.

El SARS-CoV-2 es un virus ARN envuelto y, por lo tanto,
es sensible a los detergentes y desinfectantes comunes
eficaces contra los virus. En situaciones en las que existe
transmision comunitaria generalizada, se recomienda la
limpieza y desinfeccion periddicas de las superficies de
los espacios publicos®'. Siempre limpiando previamente a
la desinfeccion. La desinfeccion sin limpieza no tiene valor.

Se pueden usar detergentes estandar para limpiar
superficies que se tocan con frecuencia. En entornos
donde hay pacientes con COVID-19 (ambito socio-
sanitarioodomicilios), serecomiendaladescontaminacion
de las superficies con lejia doméstica diluida u otros
desinfectantes activos contra virus después de una
limpieza regular con detergente estandar®’,

Otros métodos de desinfeccion de superficies, como
la  pulverizacion (también llamada fumigacion) de
desinfectantes al aire libre o0 en grandes superficies
interiores (salas, aulas o edificios), o el uso de radiacion
de luz ultravioleta, no se recomiendan en la comunidad
debido a la falta de efectividad, posibles dafios al
medio ambiente y posible exposicion de las personas a
sustancias guimicas irritantes®,

B.2. Ventilacion

Los sistemas de calefaccion, ventilacion vy aire
acondicionado  pueden  desempefiar  un  papel
complementario en la disminucion de la transmision en
los espacios cerrados (incluidos los medios de transporte)
al aumentar la tasa de renovaciones de aire, disminuir la
recirculacion de aire y aumentar el uso de aire exterior. En
todo momento debe garantizarse el nlimero minimo de
renovaciones de aire por hora, de acuerdo con la normativa
de construccion aplicable. Por tanto, incrementar el
nlmero de renovaciones de aire por hora reducira el riesgo
de transmision en espacios cerrados. Esto puede lograrse
mediante ventilacion natural © mecanica, dependiendo del
entorno®®, Debe evitarse siempre que sea posible el uso
de aire recirculado sin filtracion®,

La mala ventilacion en espacios cerrados cerrados
se asocia con una mayor transmision de infecciones
respiratorias®.  Varias investigaciones de  brotes
han demostrado que la transmision de COVID-19

Medicina Balear 2020; 35 (4): 88-105

91



Antonio Pareja et al.

es particularmente eficaz en espacios cerrados vy
abarrotados. No hay ninguna evidencia sobre la eficacia
de los métodos de descontaminacion del aire (por
ejemplo, irradiacion con luz ultravioleta) para su uso en
entornos comunitarios.

Asegurar el cumplimiento de una ventilacion optima
adaptada a cada entorno interior particular podria
ser fundamental para prevenir brotes y eventos de
amplificacion de la transmision.,

C. Medidas Generales de Prevencion y Control
de Infecciones dirigidas a la Comunidad

C.1. Limitar las interacciones fisicas
interpersonales cercanas

C.1.1. Aislamiento de casos sintomaticos

no hospitalizados

Estamedida serefiere al aislamiento de casos confirmados
0 sospechosos de COVID-19 manejados en domicilios o
instalaciones de aislamiento dedicadas a tal fin durante
un periodo de tiempo definido. Aungue todas las
personas sintomaticas deben someterse a una prueba
diagnostica (por ejemplo, RT-PCR) para SARS-CoV-2%,
en situaciones de transmision comunitaria generalizada o
cuando la capacidad de los laboratorios no es suficiente,
se puede dar una recomendacion general para que las
personas con sintomas compatibles con la COVID-19 se
queden en casa. El objetivo de la medida es reducir la
posibilidad de que individuos posiblemente infecciosos
entren en contacto con otros. La identificacion temprana
de casos para asegurar un rapido aislamiento y rastreo
de contactos es de suma importancia para prevenir una
mayor propagacion del virus en la comunidad®’,

Se ha informado de zonas con transmision local muy
intensa de SARS-CoV-2 en Europay en otros lugares®:°,
Estas areas a menudo tenian una alta densidad de
poblacion y las cadenas iniciales de transmision no
se dstectaron hasta que se produjo una transmision
generalizada. En tales situaciones, las estrategias de
hacer cribados masivos de toda la poblacion (testar
a todos los individuos, independientemente de los
sintomas) pueden ser apropiadas. Este enfoque
permitiria a las autoridades de salud publica identificar
la mayoria de los casos infecciosos de COVID-19 en
un momento dado (incluyendo casos presintomaticos,
paucisintomaticos vy asintomaticos), 1o que permitiria
su rapido aislamiento e interrupcion de las cadenas
de transmision. Esta estrategia, dependiendo del
tamaro vy la densidad de poblacion del area afectada,
y la capacidad de detectar, testar y aislar, asi como
de rastrear y poner en cuarentena los contactos de
los casos, podra ser mas rentable que introducir vy
garantizar el cumplimiento a largo plazo de medidas
de salud publica méas estrictas. Sin embargo, la

efectividad/rentabilidad de este enfoque sigue siendo
desconocida y la estrategia del cribado masivo no
debe comprometer la accesibilidad de las pruebas para
aguellos que son sintomaticos. Sin un analisis y una
notificacion oportunos para aislar los casos, el cribado
masivo poblacional por si solo no serian eficaz para
reducir la transmision.

Se sugiere que el autoaislamiento de las personas con
sintomas de una infeccion respiratoria puede reducir la
transmision de la enfermedad vy limitar la propagacion del
virus en la comunidad durante una epidemia, como se
observa durante las epidemias y pandemias de gripe®.
Durante la pandemia de COVID-19 hasta el momento, la
mayoria de las intervenciones se han implementado en
paralelo o en rapida sucesion en la mayoria de los paises,
por lo que es dfficil separar y cuantificar el efecto individual
de cada intervencion. No obstante, la evidencia de la
pandemia de la COVID-19 sugiere que el aislamiento
es una medida eficaz para reducir la transmision*'. Un
estudio con modelos matematicos estimé que una alta
proporcion de casos necesitaria autoaislarse y una alta
proporcion de sus contactos estrechos necesitarian
ser rastreados vy puestos en cuarentena con éxito, para
mantener el nimero de reproduccion efectiva por debajo
de uno en ausencia de otras medidas*. Otro estudio
sugiere que la deteccion temprana, el autoaislamiento,
la higiene adecuada de las manos vy la cuarentena
domiciliaria seran probablemente mas eficaces que las
restricciones de viaje y otras restricciones generales para
mitigar esta pandemia®®.

C.1.2. Cuarentena de los contactos

La cuarentena de contactos se refiere a la segregacion
de personas sanas que han tenido una exposicion
de alto riesgo a un caso confirmado de COVID19. La
recomendacion suele ser la autocuarentena en casa o
en una instalacion dedicada a tal efecto y el autocontrol
para detectar la aparicion de sintomas compatibles con la
COVID-19. Las autoridades de salud publica pueden llamar
ala persona de contacto durante el periodo de cuarentena
para monitorizar activamente los sintomas. El objetivo es
la deteccion precoz de casos vy la separacion de otras
personas sanas para evitar la transmision si se desarrolla
la enfermedad, incluso durante las fases asintoméaticas,
presintomaticas o subclinicas de la enfermedad.

La evidencia reciente de la pandemia de COVID-19
sugiere que la cuarentena puede ser efectiva para
reducir la transmision y prevenir nuevos casos 0 muertes
por COVID-19, si se implementa precozmente y en
combinacion con otras medidas de salud publica®#°,
Los datos relacionados con las pandemias de gripe
también indica que poner en cuarentena a las personas
expuestas puede retrasar el pico de una epidemia
local durante las primeras etapas, ayudando asi a
reducir la carga de la enfermedad v retrasar una mayor
propagacion®,
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El cumplimiento v la aceptabilidad pueden variar. La
experiencia de pandemias anteriores y la epidemia de
SARS mostrd gue el cumplimiento era subdptimo en
comunidades con similitudes culturales con Europa®®*’,
Cuando se implementan medidas de cuarentena,
se deben tener en cuenta las leyes y regulaciones
nacionales. En general, la cuarentena puede reducir el
ndmero de casos v retrasar el pico de transmision vy la
eficacia de esta medida aumenta cuando se implementa
en combinacion con otras medidas.

C.1.3. Proteccion de poblaciones vulnerables
Estas recomendaciones se refieren a intervenciones que
tienen como objetivo especifico proteger a las personas
vulnerables desde el punto de vista sanitario y social.

Las personas sanitariamente vulnerables son aquellas
con un riesgo elevado de enfermedad grave y muerte
debido ala COVID-19. Se incluyen, entre otros, personas
mayores de 65 anos, personas gue viven en centros de
atencion de larga estancia y personas con problemas
de salud cronicos afadidos, como obesidad, diabetes e
hipertension arterial*®,

Los grupos sociamente vulnerables incluyen a las
personas gue estan mas expuestas a sufrr las
consecuencias de las medidas restrictivas y prohibitivas
impuestas (sentimientos de abandono, soledad), v que
al mismo tiempo son menos capaces de cumplirlas
debido a sus condiciones de vida®®, Estos grupos
incluyen personas con discapacidades fisicas, mentales,
intelectuales o sensoriales de larga evolucion, personas
sin hogar, personas que viven en entornos domeésticos
con abusos, personas trabajadoras sexuales y otros*®°!,
Estos grupos también tienen mas probabilidades de vivir
en entormos donde el riesgo de brotes de SARS-CoV-2
es mayor.

C.1.4. Recomendar “grupos burbuja”

o “burbujas sociales”

Un enfoque para reducir la intensidad del distanciamiento
fisico implica crear las “burbujas sociales™%?, Reunirse
constantemente con las mismas personas, ya sean
amigos 0 companeros de trabajo, puede permitir un
mayor grado de contacto, al tiempo que minimiza el riesgo
de transmision del SARS-CoV-2 vy los brotes asociados.

Este enfoque se ha utilizado en varios paises (por
ejemplo, Nueva Zelanda, Bélgica vy el Reino Unido) para
mitigar el efecto negativo del aislamiento social al permitir
un aumento de los contactos sociales y limitar el riesgo
de transmision®s,

Parece ser que ningun estudio ha evaluado, hasta el
momento, el efecto especifico de las “burbujas sociales”
en los datos de la vida real. El efecto de la medida se ha
demostrado en datos simulados mediante estudios de
modelos matematicos®™,

C.1.5. Centros de larga estancia,

incluyendo Residencias

Los paises europeos han informado de muertes atribuidas
a COVID-19 entre el 5-6% de todos los residentes
actuales en Centros de Larga Estancia (CLE), ademas
han notificado que hasta el 66% de todos los casos
mortales han ocurrido entre residentes de CLE®*%°, Es
por ello gue este tipo de instituciones requieren de una
atencion especffica.

El entorno cerrado de los CLE facilita la propagacion de
enfermedades infecciosas entre los residentes. Ademas,
los residentes suelen ser médicamente y/o socialmente
vulnerables, y necesitan supervision constante y cuidados
de enfermeria altamente calificados®™®. La rapida
propagacion del SARS-CoV-2 dentro y entre CLE esta
impulsada por la dinamica de transmision de COVID-19;
el potencial de transmision asintomatica entre el personal
y los residentes, la disponibilidad relativamente baja de
pruebas periddicas para el personal y los residentes, en
particular al (re) ingreso, vy la tendencia del personal a
trabajar en mas de un CLE a la vez®>%,

Los factores que han obstaculizado la respuesta al
COVID-19enlos CLE incluyen la disponibilidad insuficiente
de EPP y recursos humanos; capacitacion insuficiente en
prevencion y control de infecciones, incluido el uso de
EPP v manejo de casos, y la tasa relativamente baja de
ingresos hospitalarios desde CLE5,

Se recomienda que, en areas con transmision
comunitaria, el personal de CLE que brindan atencion
a las personas residentes o tienen contacto con ellas
0 areas comunes deberian considerar el uso de
mascarillas quirdrgicas en todo momento, ademas de
realizar una meticulosa higiene de manos de manera
frecuente. También se recomienda mejorar la higiene de
las manos vy el distanciamiento fisico entre, los visitantes
y las personas residentes e incluso restringir las visitas
y actividades no esenciales en areas con transmision
comunitaria  generalizada. Aunque todo ello debe
hacerse de una manera equilibrada entre 10 que son
las necesidades de atencion e interaccion social de las
personas residentes®,

Las consideraciones pertinentes para los CLE, ademas de
la prevencion vy el control de enfermedades infecciosas,
estan contenidas en el informe de politica de la OMS
“Prevencion y manejo de la COVID-19 en los servicios
de atencion a largo plazo™® y la guia de trabajo técnico
‘Fortalecimiento de la respuesta del sistema de salud:
prevencion y manejo la pandemia de la COVID-19 en los
servicios de atencion a largo plazo en la Region de Europa
de laOMS", Estas consideraciones incluyen los impactos
psicologicos que resultan de las medidas que limitan las
interacciones interpersonales; el impacto en la salud de un
acceso reducido a una atencion médica externa adecuada
y de una atencion potenciaimente reducida debido a la
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escasez de personal; 1os requisitos de salud mental para
el personal, para las personas residentes y los familiares y
el requisito de garantizar el acceso a servicios de cuidados
paliativos dignos durante esta pandemia.

C.1.6. Limitar el tamafio de las reuniones

Limitar el tamano de las reuniones en interiores y
exteriores es una medida para reducir la probabilidad
de que el SARS-Co-V-2 se propague a un gran numero
de personas. Esta intervencion se recomienda cuando
hay transmision comunitaria, sean cuales sean los
niveles de incidencia. Independientemente del nimero
de personas a las que se les permita reunirse, siempre
deben existir medidas de distanciamiento interpersonal,
junto con recomendaciones sobre medidas personales,
como higiene de manos e higiene respiratoria y el uso
de mascarillas comunitarias. Se deben considerar
medidas organizativas adicionales, como la cancelacion,
el aplazamiento o la reorganizacion de eventos, segun la
situacion epidemioldgica que se esté produciendo.

Las reuniones masivas aumentan el ndmero de
contactos cercanos entre personas durante largos
periodos, a veces en espacios cerrados. Por o tanto,
las reuniones masivas pueden llevar a la introduccion del
virus en la comunidad que alberga el evento y/o facilitar
la transmision y propagacion del virus. El papel potencial
de las concentraciones masivas en la propagacion del
SARS-CoV-2 se ha documentado durante el curso de la
pandemia de la COVID-19%, Las personas vulnerables
pertenecientes a grupos de alto riesgo deben abstenerse
de asistir a reuniones masivas cuando haya transmision
comunitaria del SARS-CoV2.

Medidas especificas de prevencion
y control de infecciones durante la
atencion sanitaria y cuidados

A continuacion, se presentan medidas especificas de
prevencion y control de infecciones durante la atencion
sanitaria y cuidados a casos sospechosos o confirmados
de la COVID-19.

A. Cribado y triaje para identificar de forma precoz
las personas con sospecha de COVID-19 y la
rapida aplicacion de las medidas de prevenciony
control de las fuentes de infeccion.

Para posibilitar la deteccion rapiday el inmediato aislamiento
0 separacion de los casos en quienes se sospeche la
COVID-19 es esencial cribar a todas las personas en el
primer punto de contacto con el centro sanitario, sin por
ello olvidar a los pacientes que ya estan ingresados.

La prevencion del contagio de la COVID-19 en los centros
sanitarios exige, ademas, la rapida deteccion de los
pacientes ya ingresados que puedan estar contagiados,
bien por no haber sido detectados durante el proceso

de cribado v trigie, bien por haberse infectado en el
propio centro. Esto puede resultar bastante dificil, dado
el gran numero de infecciones respiratorias agudas que
se atienden de ordinario y los cuadros clinicos atipicos
que presenta la COVID-19%,

B. Aplicacion de las precauciones estandar

a todos los pacientes

El objetivo de las precauciones estandar es impedir
el contagio de patdgenos que se transmiten por via
sanguinea u oftras vias, de fuentes tanto conocidas
como desconocidas. Se frata del nivel basico de
precaucion para hacer frente a las infecciones que se
debe aplicar, como minimo, al atender a cualquier tipo
de paciente. Las precauciones estandar son, entre
otras, la higiene de manos, la higiene respiratoria, el
uso del equipo de proteccion personal (EPP) adecuado
conforme al riesgo evaluado®, la limpieza del entorno vy
la gestion segura de los residuos. Aungue en el primer
apartado de la revision “Medidas generales para la
prevencion y el control de infecciones” se ha hablado
de algunos aspectos que aqui vuelven a aparecer, hay
que distinguir que las recomendaciones no son las
mismas, van dirigidas al ambito sanitario y sociosanitario
y ademas no se aplican igual.

B.1. Higiene de las manos

La higiene de las manos constituye una de las medidas
mas eficaces para impedir la propagacion de la
COVID-19 vy de otras enfermedades infecciosas. Para
que sea optima, el personal sanitario debe cumplir los
siguientes principios®®©°;

- Aplicar las medidas de higiene de las manos conforme
a las indicaciones recogidas en el documento de
la OMS Sus cinco momentos para la higiene de las
manaos, en los cinco momentos siguientes: antes de
tocar al paciente, antes de realizar una tarea limpia o
aséptica, después del riesgo de exposicion a liquidos
biologico, después tocar al paciente y después del
contacto con el entorno del paciente;

- La higiene de las manos consiste en lavéarselas con
un gel hidroalcoholico especifico para ese fin que
contenga al menos un 70% de alcohol, o bien con
agua y jabon y secarse con toallitas desechables;

- Cuando las manos no estén visiblemente sucias es
preferible lavarlas con el gel hidroalcohdlico;

- Cuando estén visiblemente sucias es conveniente
lavarlas con agua y jabon y secarlas con toallitas
desechables;

- La higiene de las manos debe hacerse con la técnica
adecuada y durante el tiempo indicado (20 a 30
segundos con gel hidroalcoholico y 40-60 segundos
con aguay jabon).

B.2. Higiene respiratoria
Se deben aplicar las siguientes medidas de higiene
respiratoria;
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Tabla I: Eiemplo de elementos del equipo de proteccion personal (EPP) que se recomienda utilizar en el contexto de la COVID-19, en funcién del entorno, el personal

implicado v el tipo de actividad*.

Entorno Personal que debe usar el EPP  Actividad

Personal de salud

Atender directamente a enfermos COVID-19 sin
realizar procedimientos que generen aerosoles

Tipo de EPP o de procedimiento

- Mascarilla quirdrgica

- Bata

- Guantes

- Proteccion ocular

- Aplicar medidas higiene de manos

- Mascarilla autofiltrante que cumpla la norma
tipo FFP2/FFP3, o equivalente

Atender directamente a enfermos COVID-19 . Bata

. P | de salud
Sala o habitacion ersonatde sau

del paciente

Personal de limpieza COVID-19

Espacio de
consulta (tanto
para Atencién
Primaria y
Comunitaria
como para
Atencion
Hospitalaria)

Personal de salud

Personal de salud

en lugares donde se realicen con frecuencia
procedimientos que generan aerosoles™

Entrar en una habitacién que aloje a pacientes

Exploracion fisica a pacientes con sintomas
indicativos de COVID-19

Exploracion fisica a pacientes sin sintomas
indicativos de COVID-19

- Guantes

- Proteccién ocular

- Delantal

- Aplicar medidas higiene de manos

+ Mascarilla quirdrgica

- Bata

- Guantes de alta resistencia

- Proteccion ocular (si se prevén salpicaduras
de material organico o productos quimicos)

- Calzado de trabajo cerrado

- Aplicar medidas de higiene de manos

+ Mascarilla quirdrgica

- Bata

- Guantes

« Proteccion ocular

- Aplicar medidas de higiene de manos

- Uso de EPP, de acuerdo con las precauciones
estandar y la evaluacion del riesgo
- Aplicar medidas de higiene de manos

* Ademas de utilizar el EPP apropiado, es necesario realizar con frecuencia medidas de higiene de manos y aplicar las precauciones pertinentes al toser y estornudar.
Después de usar el EPP, este se debe desechar en un contenedor de residuos apropiado. Asimismo, se deben aplicar medidas de higiene de manos antes de

ponerse el EPP y después de quitérselo.

** Intubacion endotraqueal, ventilacion no invasiva, traqueotomia, reanimacion cardiopulmonar, ventilacion manual previa a la intubacion, broncoscopia.

« Mostrar informacion grafica que indique la necesidad
de cubrirse la nariz vy la boca con un pafiuelo
desechable o, en su defecto, con el pliegue interior
del codo al toser o estorudar;

- Realizar higiene de manos si se entra en contacto con
secreciones respiratorias o con objetos que puedan
estar contaminados con secreciones respiratorias;

- Facilitar una mascarilla quirlrgica a los pacientes
presuntamente infectados por el SARS-CoV-2.

B.3. Uso del Equipo de Proteccion Personal

El uso racional y correcto del EPP reduce la exposicion
a los agentes patdgenos. Igual de contraproducente
es, porque aumenta el riesgo de contagio, la falta de
EPP adecuado como el exceso de material (doble
mascarilla, proteccion ocular doble con gafas y pantalla
facial completa), o el utilizar elementos protectores no
indicados (gorros, o cubre zapatos). Ver la tabla I. La
eficacia del EPP depende directamente de que:

« Bl personal haya sido instruido sobre como colocarse
y quitarse correctamente el equipo’;

- Haya acceso rapido y en cantidad suficiente de
material a reponer;

- Se redlice correctamente la higiene de las manos®©?;

« Bl personal cumpla las medidas previstas’';

« Bl personal de prevencion y control de infecciones
lleve a cabo una supervision periddica y realice
observaciones correctoras®® 72,

B.4. Limpieza del entorno

Hay que procurar que los procedimientos de limpieza
y desinfeccion se apliquen de manera correcta vy
sistemética. Todas las superficies de las instalaciones
sanitarias deben limpiarse y desinfectarse de forma
metddica, sobre todo las que se toguen mucho, vy
siempre gque se aprecie que estan visiblemente sucias
0 queden contaminadas con liguidos bioldgicos™. En
aquellos entornos en que se admitan pacientes con
COVID-19 sospechosos o confirados, la frecuencia
de la limpieza dependera del tipo de zona asistencial
y de las superficies. La OMS dispone de orientaciones
detalladas sobre la limpieza y desinfeccion del entorno
en el marco de la COVID-197, Los aparatos y equipos
meédicos, la ropa sanitaria, los utensilios de cocina y los
residuos sanitarios deben ser manipulados de acuerdo
con los procedimientos rutinarios de bioseguridad™ ",

B.5. Gestion de los residuos

Los residuos sanitarios que se produzcan durante la
atencion a los pacientes con COVID-19, sospechosos
o confirmados se consideraran infecciosos y seran
recogidos de forma segura en contenedores con bolsa
plastica y en recipientes para objetos corto-punzantes
claramente sefalizados™.

C. Aplicacion de precauciones complementarias
Las evidencias actualmente disponibles indican que la
COVID-19 puede transmitirse de persona a persona
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por varias Vias diferentes. La infeccion se transmite
principalmente através de goticulas respiratorias (superiores
a5 um) que contienen el virus SARS-CoV-2 v por contacto
directo™®, La transmision indirecta a través de fomites
que han sido contaminados por secreciones respiratorias
también se considera posible. aunque hasta ahora no se
ha documentado la transmision a través de fomites. Como
tampoco se ha documentado el papel de otras vias de
transmision (por ejemplo, fecal-oral o sanguinea).

La transmision aérea difiere de la transmision por
goticulas en que el vehiculo de propagacion son nicleos
goticulares (en general particulas de un diametro inferior
a b pm) y que también albergan virus en su interior. Estos
nlcleos goticulares se consideran que permanecen en
el aire mas tiempo v llegan a viajar distancias superiores
a un metro. La transmision aérea del virus de la
COVID-19 es posible en determinadas circunstancias.
La transmision a través de aerosoles probablemente
se produce en espacios cerrados (aerosoles de corto
alcance), donde muchas personas permanecen durante
periodos muy prolongados de tiempo. También se
sabe que ocurre en entormos sanitarios durante la
realizacion de procedimientos que generan aerosoles
(por ejemplo, intubacion). Aunque se han encontrado
particulas virales, en muestras de aire tomadas en
habitaciones de pacientes con la COVID-19 gque no
habian sido sometidos a ningdn procedimiento que
generase aerosoles, no se ha podido cultivar nunca este
coronavirus a partir de esas particulas viricas aéreas, y
gue seria un paso esencial para determinar la infectividad
de dichos elementos'®88,

La transmision de personas asintomaticas es dificil
de cuantificar. Los datos disponibles, derivados
principalmente de estudios observacionales, varian en
calidad y parece que tienden al sesgo de publicacion®>,
Los estudios con modelos matematicos (no revisados
por pares) han sugerido gue las personas asintoméaticas
podrian ser las principales “impulsoras” del crecimiento
de la pandemia de COVID-19%7¢8,

C.1. Aislamiento de pacientes con sospecha

de la COVID-19 o confirmada

Se hara aislamiento de los pacientes con sospecha de
la COVID-19 o confirmada en habitaciones individuales
0, de no ser esto posible, agrupados en una misma
habitacion o sala.

C.2. Precauciones frente a la transmision

por contacto y por goticulas respiratorias
Ademas de las precauciones estandar, todas las
personas, ya sean famliliares, visitantes o personal
sanitario, deberan tomar precauciones frente a la
transmision por contacto y por goticulas respiratorias
antes de entrar en las habitaciones de pacientes con la
COVID- 19 o sospecha de la misma.

C.3. Precauciones frente a la transmision

por via aérea

Algunos procedimientos realizados durante la atencion
sanitaria o los cuidados, que generan aerosoles, estan
asociados a un aumento del riesgo de transmision de
coronavirus  (SARS, MERS-CoV y SARS-CoV-2)%°T,
Entre las que se encuentran: intubacion traqueal,
ventilacion no invasiva (BIPAP, CPAP, etc.), traqueotomia,
reanimacion cardiopulmonar, ventilacion manual antes
de una intubacion, broncoscopia, induccion de esputo
con nebulizacion de solucion  salina  hipertonica 'y
autopsias. No esta claro si los aerosoles generados
durante la administracion de tratamientos nebulizados o la
oxigenoterapia de alto flujo son infecciosos, pues los datos
sobre este aspecto son por el momento insuficientes.

El personal responsable de realizar los procedimientos
que generen aerosoles 0 que estén presentes en el
entorno donde se les practiguen a los pacientes con
sospecha de la COVID-19 o confirmada deberan:

« Usar un EPP adecuado: una mascarilla autofiltrante
FFP2 o FFP3 o equivalente® 3, Los demas elementos
del EPP consisten en un protector ocular (gafas
de seguridad o proteccion facial), bata de manga
larga y guantes. Sila bata no es de tejido hidréfugo,
el personal que lleve a cabo los procedimientos
generadores de aerosoles usara un delantal
impermeable cuando se prevea la proyeccion de
grandes salpicaduras, que podrian atravesar la bata.

C.4. Duracion de las precauciones
complementarias

Siempre deben aplicarse las precauciones estandar. Las
precauciones para evitar la transmision por contacto o por
goticulas respiratorias solo se suspenderan previa consulta
con elpersonal medicoy teniendo en cuenta si se haresuelto
el cuadro clinica o el numero de dias transcurridos desde
el resultado positivo del andlisis molecular de una muestra
de las vias respiratorias altas. En pacientes sintoméaticos,
estas precauciones adicionales pueden suspenderse 10
dias después de la aparicion de los sintomas, siempre y
cuando no hayan tenido fiebre ni sintomas respiratorios
durante al menos tres dias previos de forma consecutiva,
En el caso de los pacientes asintomaticos, se puede poner
fin al aislamiento 10 dias después de la primera RT-PCR
positiva®. Aungue algunos pacientes han dado positivo en
la prueba molecular de la COVID-19 varios dias después
de que desaparecieran sus sintomas, de momento se
desconoce si pueden transmitir el virus, ya que solo se han
detectado fragmentos de ARN virico®.

Medidas para la prevencion
y el control de infecciones: Vacunas

Con frecuencia se afirma que se necesita un promedio de
17 aflos para que la evidencia de investigacion llegue a la
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practica clinica98. La situacion epidémica mundial esta
haciendo que ese tiempo promedio para el desarrollo
de una vacuna frente a la COVID-19 se intente acortar
al maximo, y como plantean Stephen R. Hanney vy cols
‘2 por qué podrian tardar 17 meses y no 17 afios?"®,

Lasvacunas generalmente requieren afos de investigacion
y pruebas antes de llegar a su utilizacion clinica, pero
los cientificos se estan apresurando e intentan producir
una vacuna segura y eficaz contra el coronavirus SARS-
CoV-2 para el proximo afo. En el momento de redactar
esta revision se estan probando mas de 50 vacunas en
ensayos clinicos en humanos y mas de 100 vacunas
preclinicas estan bajo investigacion activa en animales.
El trabajo comenzd en enero con la secuenciacion del
genoma del SARS-CoV-2. Los primeros ensayos de
seguridad de vacunas en humanos se iniciaron en marzo,
pero el camino por recorrer sigue siendo largo e incierto.
Bastantes pruebas fracasaran y otras pueden terminar
sin un resultado claro. Pero tal vez alguna pueda tener
éxito en estimular el sistema inmunolégico para producir
anticuerpos efectivos contra este virus.

Caracteristicas especiales
del virus SARS-CoV-2

Desde el punto de vista del diseno de estrategias
defensivasfrente ainfecciones virales como la originada por
el SARS-Cov-2, dependemos del conocimiento detallado
de la interaccion del virus con las células infectadas vy de
la regulacion que ejerce sobre la maquinaria celular para
favorecer la propagacion de la progenie viral.

Los datos genéticos y clinicos sugieren fuertes
similitudes con dos coronavirus humanos  altamente
patégenos, ya conocidos, el SARS-CoV 'y el MERS-CoV.
Las evidencias indican que el SARS-CoV-2 comparte
aproximadamente 79% y 50% de identidad de secuencia
respectivamente con el SARS-CoV y el MERS-CoV. La
principal especificidad del SARS-CoV-2 frente a otros
coronavirus mortales de la misma familia es su capacidad
para infectar a una persona sin que aparezcan sintomas
y ademas con una carga viral tan alta como la de una
persona muy enferma, 1o gue ha hecho tremendamente
dificil su control. Aunque la comunidad cientifica esta
todavia entendiendo estas diferencias, varios estudios
prueban caracteristicas especiales en el SARS-Cov-2 y
en sus mecanismos de propagacion de la enfermedad'®.

La comprension de la inmunidad adaptativa al SARS-
CoV-2 es importante para el desarrollo de la vacuna, la
interpretacion de la patogénesis de la enfermedad vy la
calibracion de las medidas de control de la pandemia.
Actualmente, existe un conocimiento todavia limitado
de la respuesta inmune del huésped al SARS-CoV-2.
En general, por los conocimientos que hoy tenemos
parece que la inmunidad al SARS-CoV-2 puede ser

duradera pero no Optima. Los anticuerpos son solo
una parte facimente medible de la inmunidad. Son la
parte humoral, que neutralizan a las particulas virales
circulantes, pero quien los produce, que son los
linfocitos B, y a largo plazo los linfocitos B de memoria
(que son como las unidades de élite ya entrenadas, pero
No Muy numerosas), sf gue son de mas larga duracion y
se reactivan y se ponen a trabajar produciendo nuevos
anticuerpos si se encuentran una re-infeccion. Ademas,
cada vez hay mas evidencias de la importancia en esta
enfermedad de la inmunidad celular, los linfocitos T, que
se ocupan de destruir las células infectadas, las fabricas
de virus, y gue complementan a la inmunidad humoral,
también con su correspondiente version de linfocitos T
de memoria de mas larga duracion. Esta es la inmunidad
inducida por la infeccion natural, pero sin duda, las
vacunas pueden hacerlo mejor.

El ciclo de desarrollo de una vacuna, del laboratorio a la
clinica es el siguiente:

Pruebas preclinicas: Los cientficos prueban una
nueva vacuna en células y luego se la administran a
animales como ratones © monos para ver si produce
una respuesta inmune. Hemos confirmado 93 vacunas
preclinicas en desarrollo activo.

Pruebas de seguridad FASE 1: Los cientificos
administran la vacuna a un pequefio nimero de
personas para probar la seguridad vy la dosis, asi como
para confirmar que estimula el sistema inmunolégico.

Ensayos ampliados FASE 2: Llos cientificos
administran la vacuna a cientos de personas divididas
en grupos, como NINoSs y ancianos, para ver sila vacuna
actla de manera diferente en ellos. Estos ensayos
prueban aln mas la seguridad vy la capacidad de la
vacuna para estimular el sistema inmunoldgico.

Ensayos de eficacia FASE 3: Los cientificos
administran la vacuna a miles de personas y esperan ver
cuantos se infectan, en comparacion con los voluntarios
que recibieron un placebo. Estos ensayos pueden
determinar si la vacuna protege contra el coronavirus.
En junio, la Food and Drug Administration (FDA) dijo que
una vacuna contra el coronavirus tendria que proteger al
menos al 50% de las personas vacunadas para que se
considere eficaz. Ademas, los ensayos de fase 3 son
lo suficientemente grandes como para revelar evidencia
de efectos secundarios relativamente raros que podrian
pasarse por alto en estudios anteriores.

Ensayos de seguimiento FASE 4: Examinan los efec-
tos a largo plazo una vez el farmaco ha sido comercia-
lizado. Este tipo de estudios sirven para monitorizar la
efectividad de la intervencion, recoger informacion sobre
posibles efectos adversos asociados con su uso gene-
ralizado o si ofrece beneficios adicionales.
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Aprobacion anticipada o limitada: China y Rusia
han aprobado vacunas sin esperar los resultados de 1os
ensayos de fase 3. Los expertos dicen que el proceso
apresurado tiene serios riesgos.

Aprobacion: Los reguladores de cada pais revisan
los resultados del ensayo y deciden si aprueban o no
la vacuna. Durante una pandemia, una vacuna puede
recibir una autorizacion de uso de emergencia antes de
obtener una aprobacion formal. Una vez que se autoriza
una vacuna, los investigadores continlan monitoreando
a las personas que la reciben para asegurarse de que
sea segura y efectiva,

Fases combinadas: Una forma de acelerar el desarrollo
de vacunas es combinar fases. Algunas vacunas contra
el coronavirus se encuentran ahora en ensayos de fase
1/2, por ejemplo, en los que se prueban por primera vez
en cientos de personas.

A continuacion, se describen brevemente una serie de
vacunas gue se estan probando en humanos y que estan
en diferentes fases de desarrollo. Se ha agrupado en
vacunas genéticas, vacunas con vectores virales, vacunas
basadas en proteinas y vacunas inactivadas o atenuadas.

VACUNAS GENETICAS

Vacunas gque transportan uno 0 mas genes propios
del coronavirus a nuestras células para provocar una
respuesta inmunitaria'®'. Los esfuerzos de la vacuna
frente a la COVID-19 marcan el primer uso de vacunas
de tipo ARNm jamas evaluado'?,

Moderna e Institutos Nacionales de Salud

de Estados Unidos. Fase 3

El laboratorio Moderna desarrolla vacunas basadas
en ARN mensajero (ARNmM). En enero, comenzaron a
desarrollar una vacuna frente al coronavirus. En marzo,
la compafia puso la primera vacuna frente al SARS-
CoV-2 en ensayos en humanos, que arrojo resultados
prometedores. La vacuna ha pasado a la fase 3, que
comenzo el 27 de julio. La prueba final se esta ensayando
en 30.000 personas sanas en 89 lugares de Estados
Unidos. Calculan gue hasta finales de 2020 o principios
de 2021 no alcanzara las cifras necesarias para tener
resultados completos. Se aplicara via intramuscular
(IM) en dos dosis. Los datos preclinicos publicados
muestran la induccion de anticuerpos neutralizantes
y células T CD8, asi como proteccion, en modelos de
raton. Los datos clinico publicados muestran seguridad,
pero la dosis mas alta causa efectos adversos graves
en el 20% de los vacunados; induce la produccion de
anticuerpos neutralizantes en el 100% de los vacunados
y respuestas de células T CD4 en algunos de ellos'%%104,

BioNTech, Laboratorio Pfizer y Fosun Pharma
Fases 2/3 - Fases Combinadas
La empresa alemana BioNTech inicid una colaboracion

con Pfizer y el fabricante de medicamentos chino
Fosun Pharma para desarrollar una vacuna de ARNmM
que se administrara via IM en dos dosis. El 27 de
julio, las empresas anunciaron el inicio de un ensayo
fases 2/3 con 30.000 voluntarios en Estados Unidos
y ofros paises, incluidos Argentina, Brasil y Alemania.
En un estudio intermedio, las empresas informaron
que después de recibir la primera dosis, los voluntarios
experimentan principalmente efectos secundarios leves
a moderados. El 12 de septiembre, Pfizer y BioNTech
anunciaron que buscarian aumentar su prueba
en Estados Unidos a 43.000 participantes. Datos
preclinicos publicados muestran fuertes respuestas de
anticuerpos vy células T en modelos de raton. Los datos
clinicos indican seguridad titulos altos de anticuerpos
neutralizantes vy respuestas de linfocitos T CD4 vy
CD8WO5VWO7I

Zydus Cadila. Fase 2

En julio, el fabricante de vacunas indio Zydus Cadila
comenzd a probar una vacuna basada en ADN. Se
administra via intradérmica en tres dosis. Iniciaron un
ensayo Fase 2 el pasado 6 de agosto. Informacion
preclinica parece indicar respuesta inmunitaria en varias
especies animales.

CureVac. Fase 2

En junio, la compania inicid un ensayo fase 1 de su
vacuna de ARNmM vy en agosto registrdé un ensayo
fase 2. Se administrara via IM en dos dosis. Datos
preclinicos sugieren proteccion en modelos animales
CureVac ha colaborado con la compafia Tesla de Elon
Musk en la creacion de “micro-fabricas” de ARNm, que
potencialmente podria implementarse en todo el mundo
para producir miles de millones de dosis de la vacuna.

Imperial College de Londres

y Morningside Ventures

Fases 1/2 - Fases Combinadas

Los investigadores del Imperial College de Londres han
desarrollado una vacuna de ARN “autoamplificadora”, que
aumenta la produccion de una proteina viral para estimular
el sistema inmunoldgico. Se administrara via IM en dos
dosis. Los datos muestran que se inducen la produccion
de anticuerpos neutralizantes y respuestas de células T en
modelos de raton. Comenzaron los ensayos fases 1/2 €l
15 de junio y se han asociado con Momingside Ventures
para fabricar y distribuir la vacuna a través de una nueva
empresa llamada VacEquity Global Health'®®,

AnGes, Universidad de Osaka y Takara Bio

Fases 1/2 - Fases Combinadas

El 30 de junio, la empresa de biotecnologia japonesa
AnGes anuncid que habia comenzado los ensayos
fase 1 de una vacuna basada en ADN, desarrollada en
asociacion con la Universidad de Osaka vy Takara Bio.
Comenzaron a reclutar personas para el ensayo fase 2
a finales de agosto. Se administrara via IM en dos dosis.
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Arcturus Therapeutics y Duke-NUS Medical School
Fases 1/2 - Fases Combinadas

La empresa Arcturus Therapeutics, con sede en Califor-
nia, v la Escuela de Medicina Duke-NUS de Singapur,
han desarrollado una vacuna de ARNm. Tiene un diserio
“autorreplicante” que conduce a una mayor produccion
de proteinas virales. Se administrara via IM en una do-
sis. Las pruebas en animales mostraron proteccion. En
agosto, Arcturus Therapeutics inicid un ensayo de fase
1/2 en el Hospital General de Singapur vy parece indicar
que se producen niveles altos de anticuerpos neutrali-
zantes después de una sola inyeccion,

Inovio. Fase 1

La empresa estadounidense Inovio ha desarrollado
vacunas basadas en ADN que se administran en la
piel con pulsos eléctricos desde un dispositivo manual.
Tienen vacunas en ensayos clinicos para una serie de
enfermedades, y en junio anunciaron datos provisionales
deunensayofase 1 sobrelaCovid-19'%°, Se administraran
dos dosis repetidas de inyeccion intradérmica mediante
electropermeabilizacion.  No  encontraron  efectos
adversos graves y midieron la respuesta inmunitaria en
34 de los 36 voluntarios. Sin embargo, Inovio ain no ha
publicado los resultados detallados de estos estudios.
El 28 de septiembre, la F.D.A. anuncié que habia puesto
la vacuna en suspension clinica parcial debido a dudas
sobre el dispositivo de administracion.

Genexine. Fase 1

La empresa coreana Genexine comenzd a probar la
seguridad de una vacuna basada en ADN en junio.
Estiman pasar a los ensayos Fase 2 en el otoflo. Se
administrara via IM en dos dosis.

Academia de Ciencias Médicas Militares, Suzhou
Abogen Biosciences y Walvax Biotechnology - Fase 1
En junio, investigadores chinos de la Academia de
Ciencias Médicas Militares, Suzhou Abogen Biosciences
y Walvax Biotechnology anunciaron que comenzarian
los primeros ensayos de seguridad de su pais con una
vacuna basada en ARNm, llamada ARCoV. Los datos
sugieren gque se induce produccion de anticuerpos
neutralizantes en ratones. Esta sin confirmar, pero parece
que se administrara via IM en dos dosis.

VACUNAS CON VECTORES VIRALES

Son vacunas que contienen virus diseflados para
transportar genes de coronavirus. Algunas vacunas
de vectores virales entran en las células y hacen que
produzcan proteinas virales. Otros vectores virales
se replican lentamente, transportando proteinas de
coronavirus en su superficie.

CanSino Biologics y Academia de Ciencias
Médicas Militares

Fase 3 - Aprobada para uso limitado

La empresa china CanSino Biologics desarrolld una

vacuna basada en un adenovirus llamado AdS, en
asociacion con el Instituto de Biologia de la Academia de
Ciencias Médicas Militares de ese pais. Se administrara
en dosis Unica IM. En mayo, publicaron resultados
prometedores de un ensayo de seguridad Fase 119, vy
en julio informaron que sus ensayos Fase 2 mostraron
gue la vacuna producia una fuerte respuesta inmunitaria.
En una parte importante de los participantes del ensayo
se produjo inmunidad vectorial preexistente’’. En un
movimiento sin precedentes, el ejército chino aprobd la
vacuna el 25 de junio por un ano como un “medicamento
especialmente necesario”. A partir de agosto, CanSino
comenzo a ejecutar ensayos de fase 3 en varios paises,
incluidos Arabia Saudita, Pakistan y Rusia.

Instituto de Investigacion Gamaleya

Fase 3 - Aprobada para uso anticipado

El Instituto de Investigacion Gamaleya, que forma parte
del Ministerio de Salud de Rusia, lanzd ensayos clinicos
en junio de una vacuna que llamaron Gam-Covid-Vac.
Es una combinacion de dos adenovirus, AdS y Ad26,
ambos disenados con un gen de coronavirus, que se
administrara en dosis Unica IM, pero no descartan utilizar
una segunda dosis como recuerdo. El 11 de agosto se
anuncié que un regulador de salud ruso habia aprobado
la vacuna, rebautizada como Sputnik V, incluso antes de
que comenzaran los ensayos de Fase 3. Los expertos en
vacunas condenaron la medida como arriesgada, y Rusia
luego se retractd del anuncio, diciendo que la aprobacion
era un “certificado de registro condicional”, que dependeria
de los resultados positivos de los ensayos Fase 3.
Esos ensayos, inicialmente planeados para solo 2,000
voluntarios, se expandieron a 40.000. En un pequefio
estudio, encontraron que Sputnik producia anticuerpos
contra el coronavirus y efectos secundarios leves.

Johnson & Johnson. Fase 3

Johnson & Johnson desarrolld vacunas para el Ebola y
otras enfermedades con Ad26 y ahora ha creado una
para el coronavirus. Se administrara en dosis Unica M.
La vacuna ha proporcionado proteccion en experimentos
con monos''?, La compania comenzo 1os ensayos fase
1/2 en julio e inicid los ensayos fase 3 en septiembre
con 60.000 participantes. El 12 de octubre paralizd
este Ultimo ensayo por la aparicion de una “enfermedad
inexplicable” en un participante.,

AstraZeneca y Universidad de Oxford

Fases 2/3 - Fases Combinadas

Es una vacuna en desarrollo por la empresa britanico-
sueca AstraZeneca v la Universidad de Oxford basada
en un adenovirus de chimpancé llamado ChAdOx1.
Se administrara en dosis Unica IM. Datos muestran
que previene la neumonia, pero no la transmision en
monos''®, En su ensayo fase 1/2, los desarrolladores de
vacunas no detectaron efectos secundarios graves. Se
dispone de informacion que muestra seguridad y buena
induccion de anticuerpos neutralizantes y activacion
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de células T en mas del 90% de los vacunados'. La
vacuna comenzo los ensayos fase 2/3 en Inglaterra e
India, asi como los ensayos fase 3 en Brasil, Sudafrica
y Estados Unidos. EI 6 de septiembre, AstraZeneca
detuvo los ensayos globales de la vacuna para investigar
a un voluntario, que desarrolld una forma de inflamacion
llamada mielitis transversa.

Merck e IAVI

Preclinico

Es una vacuna de vector viral que emplea virus de la
estomatitis vesicular, el mismo enfoque que Merck utilizd
con éxito para producir la primera vacuna aprobada para
el Ebola. Merck e IAVI estan planificando un ensayo Fase
1 que se espera que comience a fines de 2020.

VACUNAS BASADAS EN PROTEINAS

Vacunas gue contienen proteinas de coronavirus, pero no
material genético. Algunas vacunas contienen proteinas
completas y otras contienen fragmentos de ellas.

Novavax. Fase 3

Novavax fabrica vacunas uniendo proteinas a particulas
microscopicas. Ha utiizado esta tecnologia para
diferentes enfermedades, su vacuna contra la gripe
finalizd el ensayo Fase 3 en marzo. La compania inicid
ensayos para Una vacuna Covid-19 en mayo. Se
administrara via IM en dos dosis. Después de obtener
resultados prometedores de estudios preliminares en
monos Y humanos, con produccion de altos niveles de
anticuerpos neutralizantes, Novavax lanzd un ensayo
fase 2 en Sudéfrica en agosto en 2,900 personas. En
septiembre Novavax inicid un ensayo fase 3 en el que se
inscribieron hasta 10.000 voluntarios en el Reino Unido.
Probablemente tendran resultados a principios de 2021.
Se esta disenando un ensayo Fase 3 mas grande que se
iniciara en octubre en los Estados Unidos.

Instituto de Biologia Médica de la Academia China
de Ciencias Médicas y Anhui Zhifei Longcom

Fase 2

En julio, la empresa china Anhui Zhifei Longcom inicié los
ensayos fase 2 de una vacuna gue es una combinacion
de proteinas virales y un adyuvante que estimula el
sistema inmunoldgico. Se administrara via IM en dos o
tres dosis. La compania es parte de Chongging Zhifei
Biological Products y se ha asociado con la Academia
China de Ciencias Médicas.

Clover Biopharmaceuticals, GSK y Dynavax

Fase 1

Clover Biopharmaceuticals ha desarrollado una vacuna
que contiene proteinas de espiculas de los coronavirus.
Para estimular ain mas el sistema inmunoldgico, la
vacuna se administra junto con los llamados adyuvantes
fabricados por la farmacéutica britanica GSK y la comparia
estadounidense Dynavax. Se administrara via IM en dos
dosis. Clover inicid un ensayo fase 1 en junio. Los datos

sugieren la induccion en la produccion de anticuerpos
neutralizantes en modelos animales. En septiembre, la
compafia anuncid que estaba ampliando el ensayo vy
anticipd que iniciara un ensayo fase 2 para finales de 2020.

Vaxine. Fase 1

La empresa australiana Vaxine ha desarrollado una
vacuna gue combina proteinas virales con un adyuvante
que estimula el sistema inmunoldgico. Se administrara
via IM en dosis Unica Los ensayos fase 1 comenzaron
durante el verano y se espera que los ensayos de fase 2
se inicien a finales de ano.

Medicago, GSK y Dynavax. Fase 1

Medicago, con sede en Canada, financiada en parte por
el fabricante de cigarrillos Philip Morris, utiliza una especie
de tabaco para fabricar vacunas. Liberan genes de virus
enlas hojas de tabaco y las células vegetales crean capas
de proteinas que imitan a los virus. En julio, Medicago
inici6 ensayos fase 1 sobre una vacuna Covid-19 a base
de plantas en combinacion con adyuvantes de GSK vy
Dynavax. Se administrara via IM en dos dosis. Parece que
hay respuesta de anticuerpos en ratones. Han planificado
iniciar los ensayos Fase 2/3 en octubre.

Universidad de Queensland y CSL. Fase 1

Una vacuna de la Universidad de Queensland (Australia)
administra proteinas virales alteradas para generar una
respuesta inmune mas fuerte. Los experimentos con
modelos animales mostraron que la vacuna producia
anticuerpos neutralizantes. La Universidad inicid ensayos
Fase 1 enjulio, combinando las proteinas con un adyuvante
elaborado por CSL. Se administrara via IM en dos dosis. Si
los resultados son positivos, CSL avanzara en los ensayos
clinicos de Ultima etapa para finales de 2020.

Kentucky BioProcessing. Fase 1

Se esta desarrollando una segunda vacuna a base de
tabaco en Kentucky BioProcessing, una subsidiaria
estadounidense de British  American  Tobacco, el
fabricante de Lucky Strike y otros cigarrillos. Al igual que
Medicago, Kentucky BioProcessing disefa una especie
de tabaco llamada Nicotiana benthamiana para producir
proteinas virales. La compafia utilizd anteriormente esta
técnica para fabricar un medicamento llamado Zmapp
para el Ebola. Después de las pruebas preclinicas en la
primavera, registraron un ensayo fase 1 para su vacuna
contra el coronavirus en julio. Se administrara via IM en
dos dosis.

Medigen y Dynavax. Fase 1

El fabricante de vacunas Medigen esta fabricando una
vacuna hecha de una combinacion de proteinas de
espiculas y un adyuvante de Dynavax. La informacion
preclinica indica que hay produccion de anticuerpos
neutralizantes y células T. Se administrara via IM en dos
dosis. Han registrado un ensayo Fase 1 que comenzara
en septiembre.
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VACUNAS DE CORONAVIRUS INACTIVADAS

O ATENUADAS

Son vacunas creadas a partir de coronavirus atenuados
0 que han sido inactivados con productos quimicos.

Sinovac Biotech

Fase 3 - Aprobada para uso limitado

La empresa china Sinovac Biotech esta probando una
vacuna inactivada llamada CoronaVac. Se administrara
via IM en dos dosis. En junio, la compafia anuncio
gue los ensayos fases 1/2 en 743 voluntarios no
encontraron efectos adversos graves y produjeron una
buena respuesta inmunitaria, es decir, seguridad e
inmunogenicidad115. Posteriormente, en julio, Sinovac
inicid un ensayo fase 3 en Brasil seguido de otros en
Indonesia y Turquia. EI 16 de septiembre, registraron un
ensayo fase 1/2 de la vacuna para nifos. El gobierno
chino dio a la vacuna Sinovac una aprobacion de
emergencia para uso limitado en julio.

Sinopharm y Wuhan

Fase 3 - Aprobada para uso limitado

El Instituto de Productos Bioldgicos de Wuhan desarrolld
una vacuna de virus inactivado, que la empresa
estatal china Sinopharm sometid a pruebas clinicas.
Se administrara via IM en dos dosis. El ensayo fases
1/2 mostrd que la vacuna produjo anticuerpos en
voluntarios, algunos de los cuales experimentaron fiebre
y otros efectos secundarios. Iniciaron ensayos fase 3 en
Emiratos Arabes Unidos en julio, y en Perl y Marruecos
en agosto. El 14 de septiembre, Emiratos Arabes Unidos
autorizo la aprobacion de emergencia para gue la vacuna
de Sinopharm se use en trabajadores de la salud.

Sinopharm y Beijing

Fase 3 - Aprobada para uso limitado

Sinopharm también comenzé a probar una segunda
vacuna de virus inactivado, esta desarrollada por
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