NUEVAS VACUNAS FRENTE AL SARS-CoV-2

INDICE

1. INTRODUCCION

2. HISTORIA

3.  ACTUALIDAD SOBRE COVID-19

4. RELACION ENTRE VACUNA DE LA GRIPE Y VACUNA FRENTE A LA

COVID- 19
5.  TIPOS DE VACUNAS
6. SUSTANCIAS COADYUVANTES
7. PROCESO DE URGENCIA Y CONSECUENCIAS
8. ¢ES NECESARIA LA VACUNACION MASIVA?
9. ASPECTOS JURIDICOS Y ETICOS
10. EPILOGO
11. BIBLIOGRAFIA

3k 3k >k 5k 5k kK >k >k

1. INTRODUCCION

Desde el inicio de este proceso pandémico, no hay comunicado, comentario
o noticia de los medios de comunicacién en los que no aparezca la
necesidad de esperar a la anhelada vacuna como Unica manera de atajar la
pandemia por este coronavirus.

Desde Médicos por la Verdad [1] se constituyd el grupo de trabajo sobre
"Vacunas” con la finalidad de estudiar, investigar y separar el trigo de la
paja en la marafia de informacion y desinformaciéon sobre las nuevas
vacunas.

Nuestro objetivo es informar sobre las recientes vacunas frente al SARS-
CoV-2 vy, en parte, sobre otra vacuna que, de una u otra manera, se ha
relacionado con la COVID-19: la vacuna de la gripe estacional.

No somos, en general, un colectivo "“antivacunas”. Esta calificacion,
expresada y difundida a los cuatro vientos por seguidores de un paradigma
cientifico caduco e inmovilista, que ha calado en gran nimero de personas,


https://medicosporlaverdad.es/

ademas de simplista es malintencionada. Estamos sensibilizados con el
tema de las vacunaciones masivas, dado que se ha condicionado a la
sociedad (de manera insistente) a pensar que la Unica y definitiva solucion a
la pandemia sera la vacunaciéon masiva de la poblacion.

2. HISTORIA

Es facil suponer que la sociedad no conozca o no recuerde lo sucedido con
los anteriores intentos de fabricar vacunas frente a coronavirus.

Tras los brotes del SARS -2002- y MERS -2012-, ha habido varios intentos
infructuosos de generar vacunas para los coronavirus. En todos ellos (SARS
- MERS) [2][3] se comprobd que, tras la inoculacién de la vacuna, si que se
conseguia una respuesta inmunoldgica total, es decir, se generaban
anticuerpos en todos los casos. Pero, a continuacidn, al poner a los pobres
hurones en contacto con el virus real, todos enfermaron y murieron.

Entonces, se pudo recordar que algo asi habia ocurrido en la década de
1960 con un intento de obtener una vacuna frente al VSR [4]. Por aquel
entonces, no se les ocurrié sino la "“brillante idea” de probar los estudios
directamente en nifios. Resultado: tras observar que en todos los nifios
(mas de treinta) se habian detectado anticuerpos, al contactar con el virus
natural en un nuevo brote (1967), todos enfermaron: el 80% tuvieron que
ser hospitalizados y dos de esos nifios murieron.

La explicacion mas plausible de estas experiencias del pasado es el
fendomeno inmunoldgico llamado “Mejora Inmunolégica mediada por
Anticuerpos” (“ADE” [5] en inglés), detectable en varios tipos de virus:
ébola, VIH, dengue, VSR y también en la familia de los coronavirus.

A través de este proceso de potenciaciéon inmunoldgica, la disminucién de
anticuerpos neutralizantes y la existencia de otros anticuerpos no
neutralizantes, puede provocar la invasion de virus en células del sistema
inmune y en otros modelos de células multiorganicas, provocando una
reaccion brutal (una “tormenta de citoquinas”) como respuesta a esa
invasion. Esto es similar a la forma clinica grave de la COVID-19.

El fendbmeno ADE se ha comprobado en diversas ocasiones. Una de las mas
sonadas, y mas recientes, ha sido el brote de dengue hemorragico
sucedido en Filipinas en 2019 tras la vacunacion de 800.000 nifios [6] en
2017 con la vacuna "Dengvaxia” del laboratorio francés Sanofi-Pasteur.

Tras conocerse que la vacuna podria generar el cuadro hemorragico grave
del dengue en nifos menores de 6 anos que fueran seronegativos, Filipinas,
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a finales de 2017, paralizd la utilizacion de dicha vacuna. La OMS, en su
informe de Junio de 2020 [7], pasa un poco “de puntillas” sobre el tema.

Durante el primer semestre de 2019, han fallecido en Filipinas por dengue
casi 500 personas, la mayor parte ninos menores de 5 anos. En la totalidad
de 2019 el pais informd de mas de 400.000 casos y mas de 1.700 muertes
relacionadas con la enfermedad.

A la hora de plantear la fabricacion de vacunas frente al SARS-CoV-2, sera
muy importante evitar la activacion de este proceso de ADE. Y la mejor
forma de prevenir que ocurra es generar estudios lo suficientemente
amplios y duraderos, para observar cdmo se comporta el sistema inmune
de las personas vacunadas cuando se pongan en contacto con el virus en su
forma natural, salvaje.

Y este fendmeno del ADE no es cosa del pasado histérico. En este estudio
[8] de 28 de octubre de 2020, refiriéndose a las experiencias ya
mencionadas con las anteriores vacunas frente al VRS, SARS y MERS, se lee
lo siguiente:

"las vacunas disefiadas empiricamente usando el enfoque tradicional
(que consiste en el pico viral del coronavirus no modificado o
minimamente modificado para provocar anticuerpos neutralizantes), ya
sea que estén compuestos de proteina, vector viral, ADN o ARN e
independientemente del método de administracion, pueden empeorar
la enfermedad COVID-19 mediante la mejora dependiente de
anticuerpos (ADE)”

Y ya haciendo mencion a los protocolos de consentimiento informado que se
entregan a las personas voluntarias para los estudios de las nuevas vacunas
frente al SARS-CoV-2, dice:

"Este riesgo esta lo suficientemente oculto en los protocolos de los
ensayos clinicos y los formularios de consentimiento para los ensayos
en curso de la vacuna COVID-19 que es poco probable que ocurra una
comprension adecuada de este riesgo por parte del paciente, obviando
el consentimiento verdaderamente informado de los sujetos en estos
ensayos.”

3. ACTUALIDAD SOBRE COVID-19

Tras un primer impacto de la Covid-19 durante los meses de marzo vy abril,
con una sobremortalidad muy marcada a expensas de la poblacién de mas
edad y, sobre todo, alojada en instituciones, el proceso pandémico se
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difumind en el mes de mayo, siguiendo este proceso una curva tipica de
epidemia (modelo SIR) [9]
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La situacion de las curvas epidémicas va a depender del grado de
diseminaciéon de la enfermedad en la poblacidn. A estas alturas, ya nos
hemos acostumbrado a valorar el Numero Basico de Reproduccion (RO)
[10]. Sabemos que un proceso epidémico tiende a su fin cuando su RO es
<1y que la epidemia tiende a mantenerse cuando su RO es >1.

Con los datos del Instituto de Salud Carlos III [11] correspondientes al 29
de diciembre de 2020, como se puede comprobar en la grafica que sigue, el
RO sigue oscilando alrededor de 1.
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Ante esta grafica debemos tener en cuenta que el recuento de casos nuevos
gue se ha aplicado esta directa y Unicamente relacionado con las pruebas
RT-gPCR que se estan realizando a la poblacidn de forma irracional, la
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mayoria de las veces sin sintomas sugestivos de Covid-19, aportando a la
grafica casos nuevos, que no lo son [12].

Aprovechamos para incluir aqui la noticia del 27 de noviembre sobre una
solicitud de retractacion [13] del trabajo de Corman y Drosten [14], que fue
la base para las actuales RT-PCR en tiempo real como diagndstico de “"casos
Covid-19” en todo el mundo.

Asi como en brote epidémico inicial el numero de pruebas si se
correspondian con los casos de Covid-19, aunque no totalmente porque no
se hizo la prueba a todas las personas afectadas (sobre todo por falta de
disponibilidad del insumo y por la cantidad de afectados que fallecieron en
residencias de ancianos), en la llamada "“segunda ola” de la epidemia, la
realizacion indiscriminada e irracional de pruebas RT-gPCR no se
corresponde con la morbimortalidad esperada ante semejantes cifras de
Casos Nuevos.

En la siguiente grafica, vamos a observar las cifras de casos nuevos y el
nimero de muertes asignadas al Covid-19. Algo no cuadra. éCémo es
posible que con la avalancha de pruebas RT-qPCR positivas que estamos
viendo, las cifras de mortalidad sean tan escasas?
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Teniendo en cuenta el respeto por el dolor sufrido por las familias de las
personas fallecidas, veo varias posibilidades que puedan explicar este
fendmeno:

e El virus ha disminuido su poder virulento.
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e Nuestros compafieros asistenciales que estan en primera linea han
dado con los tratamientos efectivos frente al SARS-CoV-2.

e Ya no hay un lecho de personas susceptibles al SARS-CoV-2 porque
fueron afectadas por la Covid-19 en el brote epidémico de marzo-
abril.

e Se estan diagnosticando mas casos Covid-19 de los que realmente
son.

El RO se utiliza también para determinar el porcentaje de personas que
puede ser necesario para llegar a la inmunidad comunitaria. Se esta
tomando como base una cifra rigida de RO 3’32 [15], cuya consecuencia
lleva al 70% como la cantidad de ciudadanos que deben alcanzar la
inmunidad frente al SARS-CoV-2 para lograr una inmunidad comunitaria.

El modelo matematico del Imperial College [16] fue excesivamente rigido a
la hora de determinar las cifras pavorosas de muertes que esta epidemia iba
a generar, y ya hemos visto su estrepitoso fracaso predictivo.

Y esto, en la realidad humana, no es asi. No se han tenido en cuenta
factores individuales de la poblacién (calcularon que toda la poblacién era
susceptible de infectarse por el SARS-CoV-2) y las propias condiciones en
las que vive una persona van a hacer que su posibilidad de ser infectado y
de infectar sean muy diferentes. No va a tener las mismas posibilidades de
contagiarse ni de contagiar una persona que vive en un pueblo pequefo sin
apenas relaciones sociales, que un cuidador de una residencia de ancianos.

En casi todos los foros donde se transmiten informaciones sobre la Covid-
19, se apunta a la vacunacidn masiva como la Unica forma de llegar a la
anhelada inmunidad comunitaria, pero no se tienen en cuenta otro tipo
de realidades.

No vemos que se le esté dando la importancia que merece a los hallazgos
de tasas cada vez mayores de inmunidad celular, |la presencia de células
T, frente al SARS-CoV-2 en personas que no han tenido contacto con dicho
virus. En este estudio [17] se llega a observar que entre un 40-60% de la
poblacién tendria al menos una inmunidad parcial al SARS-CoV-2 sin haber
contactado con él.

Lo que se vislumbra es una inmunidad cruzada entre diversos coronavirus
(équién no se acatarra o tiene mocos en cada invierno?) y, en ocasiones, se
hipotetiza sobre la posible inmunidad cruzada con otras familias de virus de
frecuente afeccidn respiratoria (interferencia viral entre rinovirus e
influenza) [18].
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Acordémonos que en los resultados del estudio de seroprevalencia que
realizo el Ministerio de Sanidad [19], la poblacién aparentemente protegida
por anticuerpos frente al SARS-CoV-2 era minima: 5'0% en la primera
ronda, 5'2% en la segunda y 5'2% en la tercera ronda. En conjunto, en la
cuarta ronda [20] de este estudio de prevalencia realizada en Espafa
durante la segunda quincena de noviembre, las personas con anticuerpos
IgG frente al SARS-CoV-2 han llegado a un 9'9% de la poblacion.

Se ha comprobado que las cifras de anticuerpos frente al SARS-CoV-2
disminuyen [21] en unos pocos meses, por lo que todas las esperanzas de
frenar la Covid-19 se han dirigido a la creacién de una vacuna segura y
eficaz. Y esto tampoco es asi. Ni desaparece la inmunidad porque las IgG
desaparezcan, ni estamos ante unos modelos vacunales que, por ahora, nos
den garantia de eficacia y seguridad.

Situacién de urgencia sanitaria. El proceso de desarrollo de vacunas, en
condiciones normales, conlleva varios anos de investigaciones. En estos
momentos, dada la actual situacién de supuesta crisis sanitaria, tanto los
gobiernos de las naciones (con EE.UU. a la cabeza al aprobar su
"Operation Warp Speed” — OWS) [22] como la Comisién Europea, han
eliminado garantias de seguridad a los estudios de nuevos medicamentos y
vacunas, asi como han exonerado a las companias farmacéuticas de
posibles responsabilidades ante los previsibles danos a la salud que sus
productos puedan generar en las personas.

Las compaiiias farmacéuticas alegan que la situacion actual es de urgencia
sanitaria y, por tanto, estd justificado saltarse todos los protocolos
obligatorios para desarrollar una vacuna. Pero no estamos viviendo una
crisis sanitaria generalizada ni se pueden eliminar bajo ningln concepto las
garantias de seguridad.

Resulta curioso (por decirlo suave) constatar como el director cientifico de la
Operation Warp Speed, Dr. Moncef Slaoui [23], fue director de
GlaxoSmithKline hasta 2017, desde donde pasé a la junta directiva de los
laboratorios Moderna. Se demuestra una vez mas la existencia de puertas
giratorias permanentes entre la industria (de cualquier ramo, pero en estos
momentos nos referimos a la farmacéutica) y los érganos de regulacién de
las diferentes administraciones encargados de emitir los permisos
necesarios para la difusion de vacunas y demas medicamentos.

En una reunién de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
convocada especialmente para el 11-12 de febrero [24], disefiada para
coordinar una respuesta global al nuevo coronavirus, los cientificos que
representan a las organizaciones de investigacién financiadas por el
gobierno y a los fabricantes de medicamentos de todo el mundo acordaron
gque la amenaza era tan grande que urgia una vacuna. Debido a esta
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urgencia, los desarrolladores deberian pasar rapidamente a las pruebas en
humanos, antes de que se completen las pruebas en animales.

Es curioso que no haya ningun comunicado publico por parte de la OMS
sobre las conclusiones de dicha reunion, que fue a puerta cerrada, sin
presencia de medios de comunicacion.

El 17 de junio de 2020 la Comision Europea comunica al Parlamento
Europeo, al Consejo Europeo y al Banco Europeo de Inversiones un
documento (que se puede leer aqui)[25] en el que se hace eco de la
situacion de alta urgencia y la necesidad de agilizar los tramites de cara a
obtener lo antes posible los recursos farmacoldgicos necesarios (incluidos
permisos para utilizar sustancias modificadas genéticamente) con la
finalidad de afrontar la pandemia por coronavirus.

Resulta sorprendente cdmo a lo largo del documento se hace mas hincapié
en temas de economia, accesibilidad y reparto de los medicamentos que en
la preocupacién por la seguridad de los mismos, dada la ligereza con la que
se van a dar los permisos de compra y distribucion.

El 17 de julio de 2020 se recoge en el Diario Oficial de la Unidn Europea
[26] una modificacién de la normativa vigente respecto al uso de
organismos modificados genéticamente (OMG). En su punto 17 se puede
leer lo que sigue:

"En la situacion de emergencia sanitaria sin precedentes que ha
creado la pandemia de COVID-19, es necesario que prevalezca la
proteccion de la salud publica. Por lo tanto, es preciso conceder una
excepcion temporal a los requisitos relativos a una evaluacion previa
del riesgo medioambiental y a la autorizacion con arreglo a las
Directivas 2001/18/CE y 2009/41/CE por el periodo de duracion de la
pandemia de COVID-19 o mientras la COVID-19 constituya una
emergencia de salud publica. La excepcion debe limitarse a los
ensayos clinicos con medicamentos en investigacion que contengan
OMG o estén compuestos por estos organismos, destinados a tratar o
prevenir la COVID-19. Durante el periodo en el que sea aplicable la
excepcion temporal, la evaluacion del riesgo medioambiental y la
autorizacion con arreglo a las Directivas 2001/18/CE y 2009/41/CE no
deben constituir un requisito previo para la realizacion de dichos
ensayos clinicos.”

Como se puede comprobar, esto es una carta blanca al uso de transgénicos.

Paralelamente, ha habido una reducciéon en cuanto a las exigencias de los
estandares de la FDA norteamericana [27] hacia los instrumentos de
diagnéstico (PCR) y una facilitacidon a las corporaciones farmacéuticas para
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desarrollar tratamientos antivirales y vacunas sin los plazos y exigencias
habituales respecto a seguridad.

El procedimiento es una Autorizacion de Uso por Emergencia (EUA en
inglés), y en su finalidad prima la velocidad sobre la seguridad, aunque
siempre afirman que no van a disminuir las exigencias de seguridad. Como
ya hemos sefalado unos parrafos mas arriba, también la Unidon Europea ha
modificado la normativa frente a los OMG. éCédmo es posible realizar en 12-
18 meses lo que en condiciones normales dura 5-10 afios? ¢Sdélo es cuestion
de organizacién y recursos financieros?

El desarrollo de la vacuna SARS-CoV-2 comenzdé en enero, los estudios
clinicos de fase 1 en marzo y los primeros ensayos de fase 3 en julio.
Actualmente, tal y como hemos indicado mas arriba, ya hay 15 estudios en
fase III pendientes de concluir. ¢Es legitimo que no se deje el tiempo
suficiente como para observar, después de cada fase, posibles efectos
adversos a largo plazo?

En Europa, las autoridades también han acelerado la adopciéon de medidas
de cara a posibilitar una mayor rapidez en la obtencidn de permisos, sin las
exigencias habituales de cara a los nuevos medicamentos, vacunas, etc. La
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) [28], a través de su Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP), es la encargada de velar por la
salubridad y seguridad de los nuevos farmacos y vacunas. Y esta poniendo
en marcha un mecanismo que acelera los tiempos para la aprobacion de
dichas sustancias: la autorizacion de comercializacion condicional.

Este tipo de mecanismo permite a la agencia recomendar un medicamento
para su autorizacion de comercializacién con datos menos robustos de lo
que normalmente se exige, si el beneficio de la disponibilidad inmediata
supera el riesgo inherente al hecho de que alun no estan disponibles todos
los resultados.

Noticias sobre estudios de nuevas vacunas. Desde el verano, se ha tenido
noticia de varios sucesos en los que participantes de los estudios sobre
nuevas vacunas han sufrido reacciones graves:

e Ya en Julio pasado [29], los estudios de Ila vacuna de
AstraZeneca/Oxford (AZD1222) se detuvieron (sin realizar una
declaracion publica) debido a que a una de las personas participantes
se le observaron sintomas neuroldgicos. Como fue diagnosticada de
esclerosis multiple, se consider6 que no estaba relacionada con la
vacuna, volviendo a activarse dichos estudios.
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A comienzos de Septiembre, se tuvo constancia de una mujer en
Reino Unido, voluntaria también en los estudios de la vacuna de
AstraZeneca/Oxford (AZD1222), que sufrio una mielitis
transversa. Se confirmd que se le habia inyectado la vacuna y no el
placebo. A resultas del hallazgo, se detuvo el estudio, a la espera de
gue se valorara su reanudaciéon. En Reino Unido esto sucedio el dia 12
de septiembre; en cambio, en el resto de paises los estudios volvieron
a la normalidad [30] al cabo de mes y medio.

Johnson & Johnson [31] detuvo el 12 de octubre los estudios de fase
ITI de su modelo de vacuna Ad26.COV2.S al conocerse que uno de
sus participantes sufria una "enfermedad inexplicable” (sin que
haya trascendido mas informacion sobre el caso).

En octubre ha fallecido una persona joven (un médico de 28 afios)
que participaba en un estudio de fase III de la vacuna de
AstraZeneca/Oxford (AZD1222) en Brasil. Los estudios no se han
detenido porque, segun parece (sin confirmar por el laboratorio) [32],
se le habia inyectado placebo en lugar de la vacuna.

En noviembre [33] ha salido a la luz un posible efecto adverso grave a
la vacuna de AstraZeneca/Oxford (AZD1222) en la India. Se trata de
un hombre de unos 40 afios con una encefalopatia aguda. Las
empresas, sin siquiera haber detenido el estudio para aclarar el caso,
niegan la relacidén con la vacuna y acusan al voluntario de mentir en
busqueda de una compensacién econdmica.

El 27 de noviembre fallecié un sacerdote de 70 afios [34], integrante
de un estudio de fase III de la vacuna de Moderna. No se conocen las
causas de la muerte ni si tiene relacion con el estudio en el que
participaba. No hemos encontrado ningun comentario de Moderna
respecto a la noticia.

Tras la aprobacion de la vacuna de Pfizer-BioNTech por parte de la
Agencia Reguladora de Medicamentos del Reino Unido (MHRA), en el
primer dia de distribucion de la vacuna ha habido dos reacciones
anafilacticas graves [35] y otra reaccion alérgica cuya gravedad no ha
trascendido.

Una vez aprobada la vacuna de Pfizer-BioNTech por la FDA
norteamericana, el martes 15 de diciembre hubo dos casos
preocupantes de reaccion alérgica [36] en personal sanitario de
Alaska y otros cuatro (uno de ellos grave) en Illinois [37].
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4. RELACION ENTRE VACUNA DE LA GRIPE Y VACUNA FRENTE AL
COVID-19

Vacuna de la gripe estacional

A principios de octubre, se inicid en Espafia la campafa de vacunacion para
la gripe estacional 2020-2021. La finalidad de adelantar la campana de
vacunacién es, segun opiniéon de unos expertos gque no conocemos, evitar
que se mezclen enfermos de Covid-19 con enfermos de gripe.

En primer lugar, tal y como Médicos por la Verdad ha escrito en un
comunicado [38] respecto a este tema, es necesario afirmar rotundamente
que, segun la ultima revisién Cochrane de Febrero 2018, la vacuna para la
gripe estacional es ineficaz en cuanto a evitar las complicaciones de la
enfermedad, asi como las cifras de enfermos hospitalizados graves y de
mortalidad en ancianos [39], en adultos sanos y embarazadas [40].
Asimismo, esta ineficacia puede comprobarse en estudios mas recientes
[41].

La vacuna de la gripe estacional, en todo caso, puede llegar a disminuir la
clinica ambulatoria de los cuadros gripales, pero nada mas. A partir de ahi
habra que ver si merece la pena permitir la posibilidad de aparicién de los
efectos adversos propios de la vacuna. Ninguna vacuna "sale gratis”.

Las vacunas son unos medicamentos que pretenden lograr la inmunizacion
de las personas utilizando antigenos concretos; y para ello crean un
producto quimico con diversos integrantes, con la posibilidad real de efectos
adversos. Para ver un ejemplo, aqui dejo el enlace al prospecto de una de
las vacunas antigripales [42] de virus basada en antigenos inactivados de
las capsulas de tres cepas diferentes.

Como se puede comprobar en el propio prospecto, en el 1-10% de los casos
se genera un cuadro pseudogripal, previsiblemente de menor intensidad que
un cuadro gripal natural; y, en menor proporcion, se puede sufrir un listado
de patologias graves diversas. Aqui siempre digo que para el que “le toca”
padecer una de estas patologias, la estadistica no existe.

Para constatar la relacion entre la vacuna de la gripe estacional y otras
familias de virus, es interesante leer en un estudio entre militares
norteamericanos [43] que los soldados vacunados para la gripe estacional, a
través de un fendmeno de interferencia viral, presentaban en sus
muestras un 36% mas de coronavirus y un 51% mas de metapneumovirus.

¢Qué se pretende con el adelanto de la vacunacidon de la gripe estacional?
Tal y como estd actuando el sistema sanitario, haciendo RT-PCRs a
discrecion, équé pasara cuando vayan apareciendo casos clinicos de tipo
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respiratorio “pseudogripal”, semejantes a los iniciales del COVID-19, si
ahora el pais entero se asusta por la cantidad de personas asintomaticas
con RT-PCRs(+), llegando a la conclusién de que estamos en una segunda
ola?

En otro orden de cosas, vemos necesario tener en cuenta un estudio
realizado por facultativos del Servicio de Farmacia y de Medicina Preventiva
del Hospital de Barbastro (agqui esta el documento [44], y aqui una
ampliacion [45]) en el que se asocid una mayor mortalidad por Covid-19
con el Polisorbato 80 de la vacuna antigripal administrada a los ancianos
de las residencias de la zona. No es éste un estudio con todas las garantias
cientificas para poder afirmar una relacién causal entre una vacuna concreta
y mortalidad por COVID-19, pero si es un dato necesario a comprobar con
investigaciones prospectivas controladas con placebo. Esto es algo que, a
simple vista, a tenor de las declaraciones del Ministerio de Sanidad [46], no
va a tener lugar.

Recientemente, se ha publicado un estudio [47] en el que se correlaciona
positivamente la mortalidad por Covid-19 y las tasas de vacunacion frente a
la gripe en 39 paises de todo el mundo. La correlacién se muestra
claramente cuando la tasa de vacunados sobrepasa el 50% de la poblacion.

COVID-19 deaths per million inhabitants

20 40 60
Influenza vaccination rate (%)

Debemos dejar claro que detectar una correlacién entre dos factores en un
estudio de estas caracteristicas no asegura que haya una relacion causal
entre ellos. Es facil identificar la edad avanzada como un factor
predisponente claro en relacién a la mortalidad por Covid-19, y sabemos
que las campanas de vacunacidon masiva de la gripe se dirigen a las
personas mayores como uno de sus nichos clave.

Estos estudios, sobre todo cuando centran la atencién en un elemento tan
importante epidemioldgicamente como es la vacuna de la gripe, deben
orientar la atencion del mundo cientifico para estudiar en profundidad si
hay verdadera relacidon causal o una simple correlacion.
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Mientras se esta elaborando este documento, estdn apareciendo en la
prensa noticias [48] sobre defunciones de ciudadanos de Corea del Sur tras
ser vacunados frente a la gripe estacional.

5. TIPOS DE VACUNA

En la actualidad, los estudios de investigacion sobre nuevas vacunas
(vacunas candidatas) deben pasar por varias fases [49]:

e Fase preclinica: realizada sobre cultivos celulares y en modelos
animales. En esta fase se evalla la seguridad, de la futura vacuna, su
capacidad inmunogénica. Se calcula la dosis con la que comenzar
el estudio sobre humanos y la via de inoculacién.

e Fase I: con un grupo de humanos inferior a 100, rigurosamente
seleccionados por su perfecto estado de salud. La finalidad es
comprobar aspectos de seguridad de la vacuna candidata y

evaluar el tipo y alcance de la respuesta inmunoldgica que provoca.

e Fase II: con un grupo de varios centenares de humanos. Es
posible incluir en esta fase a personas pertenecientes a grupos
en riesgo de contraer la enfermedad. Las pruebas se realizan de
forma aleatoria, generalmente con un grupo de control o placebo.

La finalidad de esta fase es evaluar la seguridad de la futura vacuna,
su capacidad inmunogénica, la proposicién de dosis, el programa de
vacunacién y el método de aplicacion.

e Fase III: con grupos de miles a cientos de miles de personas con
pruebas a doble ciego y comparacidon con placebo (soluciéon salina,
otra vacuna u otra sustancia).

En esta fase se suelen observar posibles efectos adversos que, por el
menor tamafo de la muestra en las fases anteriores, no se han podido
determinar.

Una vez que las vacunas candidatas han pasado exitosamente por estas
fases de investigacion, se solicita a la autoridad pertinente (FDA
norteamericana, EMA europea..) la aprobacién para la produccion vy
posterior comercializacidon y distribucion.

Tras conseguir los permisos necesarios para su distribucién y uso en
humanos, se siguen vigilando los posibles efectos adversos, colaterales que
se puedan ir apreciando por el uso masivo de dichas vacunas.
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Opcionalmente, puede haber una Fase 1V, a realizar por las propias
empresas farmacéuticas, para determinar mas informacién en cuanto a su
seguridad, eficacia, etc.

Y, por ultimo, existe un sistema de informacion (VAERS) [50] donde se
pueden notificar los efectos adversos generados por las vacunas.
Actualmente se hacen unas 30.000 notificaciones de efectos adversos, sin
contar las reacciones locales a los pinchazos, pero se sabe que se notifican
menos del 1% [51] de las reacciones adversas reales.

Por norma general, una vacuna en desarrollo que ya haya superado las
distintas fases todavia tiene un 20% de probabilidades de fallar. Si a
eso le sumamos que algunas compafias estan trabajando con técnicas
nunca antes utilizadas, como las de ARN mensajero, el riesgo es todavia
mayor.
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A fecha 30 de diciembre de 2020, se han puesto en marcha 289

modelos de vacunas por parte de diferentes grupos de investigacion en

todo el mundo. De ellas, hay 66 que estan en fase de ensayos clinicos, y
16 ya estan en la Ultima fase (fase III). Entre estos ultimos, ya hay dos

candidatos (Pfizer/BioNTech y Moderna) que cuentan con el permiso de

varias autoridades reguladoras de farmacos (enlace actualizado) [52].

Una de las sorpresas para quienes trabajan en virologia fue conocer que los
prototipos de vacunas elegidos por las grandes potencias (China, Rusia y
Estados Unidos) y las grandes compafiias farmacéuticas que trabajan en
vacunas, no eran clasicos sino innovadores. En cada uno de estos prototipos
se estan invirtiendo no menos de mil millones de ddlares, por lo que esta
decisién, aparentemente arriesgada, debe tener buenos motivos.

¢En qué consisten estas innovaciones? Esencialmente son modelos de
vacunas que utilizan genes del virus. Ya casi no se utilizan como antigenos
los virus directamente o sus proteinas sino parte de su genoma, en este
caso ARN. Estos fragmentos génicos se expresan mediante distintas
técnicas para infectar nuestras células.

De hecho, a estos nuevos modelos experimentales, en los que es el propio
organismo humano quien va a producir la proteina virica que servira de
antigeno, no se les puede considerar propiamente vacunas sino farmacos
de terapia génica.


https://wonder.cdc.gov/vaers.htm l
https://digital.ahrq.gov/sites/default/files/docs/publication/ r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf
https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/

Tanto el ADN como el ARN desnudos son capaces de inducir inmunidad,
pero a veces no generan respuestas inmunes suficientemente potentes.
Para potenciar la respuesta se pueden empaquetar/incluir los genes que
interesan (se denominan “insertos”) en otros virus (llamados "vectores”).

Los vectores virales funcionan como “autobuses moleculares” en los que se
han subido de "polizén” las secuencias genéticas del virus que nos interesa
(en este caso el SARS-CoV-2), “"el inserto”.

Cuando se utiliza como “"antigeno” el ARN, los autobuses moleculares son la
familia de los alfavirus, que son virus ARN. Cuando utilizamos el ADN para
expresar los insertos virales, los autobuses pueden ser virus ADN como
Vaccinia (el virus que se utilizé para vacunar de la viruela) o un Adenovirus.
Como veremos a continuacion, entre los diversos modelos de vacunas para
el SARS-CoV-2, hay varios que utilizan como vectores cepas de adenovirus,
tanto humanos (Gamaleya, Cansino, Johnson & Johnson) como de
chimpancé (AstraZeneca/Oxford).

Viene al caso comentar que, recientemente (19 octubre 2020) [53], ha
salido a la luz una advertencia sobre la utilizacion del adenovirus
recombinante tipo 5 (Ad5) como virus vector de vacunas, senalando la
posibilidad de generar cuadros de SIDA en poblacidn susceptible a esta
patologia.

Los vectores viricos, sobre todo los derivados de virus ARN, se han utilizado
anteriormente para desarrollar vacunas frente al cancer y muchas
enfermedades infecciosas como chikungufa, Zika, dengue, Ebola, y otros
virus emergentes para los que no hay vacuna. Es importante destacar que
no disponemos de prototipos aprobados con total garantia para este tipo de
vacunas.

En los modelos vacunales frente al SARS-CoV-2 se esta utilizando un
antigeno correspondiente a la proteina spike del SARS-CoV-2, basandose
en estudios [54] en los que se identifica a esa proteina virica como la que se
acopla a las células humanas para invadirlas a través del receptor ACE2.

Una cuestiéon aparentemente contradictoria con la realidad de la Covid-19
como cuadro respiratorio (aungue no sélo es respiratorio) es que se ha
detectado una gran expresion del ACE2 en tejidos de rifndn, intestino,
testiculo, vesicula biliar, corazéon, trofoblasto placentario, células ductales,
ojos y vasculatura; pero, en cambio, se observa una expresion limitada de
ACE2 en el sistema respiratorio [55].

Las posibles consecuencias de estimular el sistema inmune de las personas
vacunadas hacia diversos tejidos, entre ellos los reproductores, pueden
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presagiar procesos de autoinmunidad originando posibles dafios en la
fertilidad de la especie humana.

Sera necesario mantener estudios abiertos durante largo tiempo de cara a
vigilar la salubridad-seguridad de las nuevas vacunas frente al SARS-CoV-2.
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Hasta la fecha, en ninguna de las vacunas se ha comprobado qué nivel de
inmunogenicidad es necesario para contrarrestar la infeccion por SARS-CoV-
2. Se verifica la generacion de anticuerpos, comparandolos con los sueros
de pacientes convalecientes de la Covid-19, pero no se comprueba su efecto
frente a un siguiente contacto con el SARS-CoV-2.

Otro elemento a valorar, no menos interesante, sobre las nuevas vacunas
es que, tal y como estan concebidos los estudios, todas las que hemos
revisado tienen como finalidad disminuir la intensidad de la enfermedad...
pero no evitar la infeccién (mas adelante nos referiremos a este punto). La
consecuencia directa de los disenos de estas vacunas es que su aplicacion
en la poblacidn frente al SARS-CoV-2 no va a variar el desarrollo de la
pandemia por este coronavirus.

Y ya, mirando a un futuro que se acerca rapidamente, el MIT (Instituto de
Tecnologia de Massachusetts) [56] esta estudiando la forma de inocular
junto a futuras vacunas una fuente luminica no visible a simple vista con
unos parches (a modo de una tirita) en los que hay unas microagujas
solubles que introduciran los componentes de las vacunas.

Que sepamos, este procedimiento no se esta probando en los actuales
estudios de las vacunas frente al SARS-CoV-2, que siguen la via tradicional
de inyeccion intramuscular. Parece que estos parches ya se estan
desarrollando [57] para administrar vacunas como el sarampidn, rubeola y
otras en el continente africano. Siempre le toca a este continente ser el
conejillo de indias de las sociedades “avanzadas”.

Esa especie de tirita tendra en su interior un hidrogel especial con
componentes de nanoparticulas, entre los que se ha identificado una enzima
llamada “luciferasa”, con cualidades luminicas faciles de escanear por un
smartphone de caracteristicas especiales.

La finalidad de este procedimiento, segun consta en el estudio, sera
implementar una identificacién, como si fuera un cédigo de barras de un
producto, facilmente detectable por “smartphones” que podrian captar
radiaciones luminicas de ese tipo, e intercomunicable a través de sistemas
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de comunicacion inaldmbrica de proximas generaciones, que permitird
detectar quién se ha vacunado, cuando y de qué.

Todo esto apunta, sin animo de incidir en teorias conspiranoicas, hacia un
control digital de la poblacién, dentro de la agenda 2030 y el area de
influencia de la Fundacion Bill & Melinda Gates, quienes han financiado
parcialmente el estudio.

A continuacidon, vamos a referirnos a vacunas que ya estan en la ultima fase
de ensayos en humanos (Fase III); y, de todas ellas, revisaremos mas en
profundidad las que van mas adelantadas y suenan mas en los medios.

Vacunas genéticas (ARNm)

e Moderna (EE.UU.).
e Pfizer (EE.UU.) / BioNTech (Alemania).

Vacunas basadas en vectores virales

e AstraZeneca con la Universidad de Oxford (Reino Unido) sobre
adenovirus de chimpancé.

e CanSino (China) sobre adenovirus humano (vector Ad5).

e Instituto de investigacién Gamaleya (Rusia) sobre adenovirus humano
(2 vectores: Ad5 y Ad26).

e Janssen (Johnson & Johnson) (EEUU) sobre adenovirus humano
(vector Ad26).

Vacunas basadas en proteinas

e Novavax (Estados Unidos).

Vacunas basadas en virus inactivados

Sinopharm - Instituto de Productos Bioldgicos de Wuhan (China).
Instituto de Productos Bioldgicos de Henan (China) y CDC (China).
Sinovac (China).

Instituto de Biologia Médica (China).

Bharat Biotech (India).
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Las vacunas que mas estan sonando y que parecen estar mas avanzadas en
la investigacion, en una especie de carrera alocada por llegar primero a la
meta y, por supuesto, conseguir cifras de ventas millonarias, son:



VACUNA DE MODERNA - mRNA-1273 (EE.UU.)

Es una vacuna totalmente experimental. Nunca se ha realizado antes un
modelo de estas caracteristicas. Es mas, esta empresa nunca ha producido
ninguna vacuna.

Se basa en la inyeccidon (en dos dosis separadas entre ellas por 28 dias) de
un pequefio fragmento del cédigo genético del coronavirus rodeado de una
capsula no identificable por nuestro sistema inmune.

Para no ser reconocible antes de tiempo por el sistema inmune de la
persona, se utiliza un "sistema portador" basado en nanoparticulas, que
contiene una sustancia quimica sintética llamada polietilenglicol (PEG).

En el capitulo 6, destinado a las sustancias adyuvantes, dedicaremos
nuestra atencion a profundizar un poco mas en esta sustancia y la
necesidad de generar mas atencién a su uso, cada vez mas extendido en la
industria no sélo farmacéutica sino también alimentaria.

En el estudio de fase I con adultos [58], frente a grupo de control
(placebo), tras la segunda vacunacidn (28° dia) hubo las siguientes
reacciones adversas:

e Dosis de 100mcg: se produjeron reacciones adversas en el 100% de
los voluntarios, siendo de grado moderado en el 80% de las personas
vacunadas y en grado leve el 20% restante.

e Dosis de 250mcg: hubo reacciones adversas también en el 100% de
los voluntarios. El 14'3% fueron leves, el 64'3% fueron reacciones
moderadas y el 21'4% restante sufrié reacciones graves.

En el estudio de fase I con adultos mayores [59] se prescindid de la dosis
mas alta por la cantidad de reacciones adversas. Tras la segunda dosis de la
vacuna (28° dia) se observaron las siguientes reacciones adversas:

e Dosis de 25mcg:

o Personas entre 55 y 70 afios: hubo un 70% de reacciones
adversas; el 10% de ellas de forma grave, el 10% en grado
moderado y el 50% restante en grado leve.

e Dosis de 100mcg:

o Personas de entre 55 y 70 afios: hubo un 90% de reacciones
adversas; el 55'6% de ellas en grado moderado y el 33'3%
restante en grado leve.

o Personas de mas de 70 afios: hubo un 70% de reacciones
adversas; el 10% de ellas fueron graves, el 30% en grado
moderado y el 30% restante en grado leve.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32663912/
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Dado que la proporcién de asintomaticos en la Covid-19 esta entre el 40-
80% de los casos, con esta vacuna habria mas sintomas [60] que con la
propia enfermedad.

En el estudio de fase II [61], actualmente en proceso (iniciado en 29 mayo
2020), y con fecha de finalizacidon agosto de 2021, se estan probando dosis
de 50 y 100mcg en adultos desde 18 hasta 54 anos y en mayores de 55
anos frente a placebo (solucidn salina).

Ya desde el 27 de Julio 2020, estd en fase III [62]. Tiene prevista su
conclusiéon en octubre de 2022. El estudio estd disenado para evaluar
principalmente la eficacia, seguridad e inmunogenicidad del ARNm-1273
para prevenir el COVID-19 hasta 2 afos después de la segunda dosis de
ARNmM-1273. Ahora, con la presidn que hay sobre los resultados, veremos
en cuanto tiempo dan por terminado el estudio.

Es importante resefiar también que en estos estudios no permitieron
inscribirse a mujeres embarazadas o que estuvieran amamantando a sus
bebés. La medida parece acertada por la posible aparicion de efectos
adversos en los bebés, pero deja a un gran grupo de personas (posibles
receptoras de vacuna en un futuro) sin la adecuada experimentacién sobre
la seguridad y eficacia de dicha vacuna.

La empresa Moderna ya tiene sobre la mesa un contrato con la
administracion norteamericana [63] para un paquete de 500 millones de
dosis, por la considerable cifra de 9.000 millones de ddélares americanos.
También esta en conversaciones con la Unidn Europea para comercializar su
vacuna en Europa.

El 16 noviembre de 2020, tras los respectivos anuncios de Pfizer y el
Instituto Gamaleya, Moderna ha emitido un comunicado de prensa [64] en
el que eleva la efectividad de su vacuna a un 94'5%, planteandose de
inmediato solicitar una autorizacién de uso por emergencia (EUA) a las
agencias reguladoras (FDA y otras).

Pero una cosa es lo que se puede llegar a entender de ese porcentaje entre
cifras muy bajas de casos (95 casos entre las 15.000 personas del grupo
control, y 5 casos entre las 15.000 personas del grupo vacunado), y otra
muy distinta la lectura que hace el Dr. Gilbert Berdine [65], un profesor
asociado de Medicina en Texas:

"Cuando el riesgo de un evento es bajo, la razon de probabilidad puede
ser engafosa con respecto al riesgo absoluto. Una medida de eficacia
mas significativa seria el numero [necesario] a vacunar para prevenir
una hospitalizaciéon o una muerte. Esas cifras no estan disponibles.

Una estimacion del numero [necesario] a tratar del ensayo de Moderna
para prevenir un solo "caso" seria de 15.000 vacunas para prevenir 90
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casos" 0 167 vacunas por "caso" prevenido, lo cual no suena tan bien
como una efectividad del 94.5%".

La finalidad de esta vacuna, segun el laboratorio Moderna, es que,
temporalmente, ese fragmento de cddigo genético se una al cédigo genético
de las células del sistema inmune para producir esos fragmentos en masa vy
provocar la reaccidon inmunitaria contra ellos.

Lo que no se contempla es que esa modificacion genética podria, en algunos
casos, convertirse en estable con lo que las personas estarian modificadas
genéticamente, pasando esa informacidn a generaciones siguientes. {Qué
consecuencias puede provocar ese cambio en nuestro genoma? éSe va a
permitir experimentar en toda regla pero de forma totalmente opaca con la
humanidad?

En caso de producirse cambios genéticos en las personas vacunadas, dado
gue ese producto inoculado esta sujeto a una patente (o sea, tiene duefio),
¢habria posibilidad de plantear algun conflictco de propiedad sobre las
personas, tal y como se ha producido en la comercializacién de las semillas
transgénicas con los agricultores?

Recientemente, tal y como hemos referido anteriormente, ha salido a la luz
(y no a través de la empresa Moderna), la muerte de un sacerdote de 70
anos el 27 de noviembre, tras recibir la segunda dosis de la vacuna, del
estudio de fase III en el que participaba. Se ha comentado que pudo sufrir
una ataque cardiaco pero la realidad es que no hay informacién fiable ni
sobre el diagndstico ni si tiene que ver con la inoculacion de la vacuna.

El 17 de diciembre, tras ser revisados los datos ofrecidos por la empresa y
evaluar los beneficios/riesgos, un comité de expertos de la FDA dio su visto
bueno para otorgar el permiso necesario a Moderna para el uso de su
vacuna en situacion de emergencia (EUA). La autorizacién de la FDA ha
visto la luz el 18 de diciembre [66].

VACUNA PFIZER (EE.UU.) / BioNTech (Alemania) — BNT162b1l /
BNT162b2

Esta vacuna BNT162bl es una vacuna de ARNm modificado con
nucledsidos, formulada con nanoparticulas lipidicas (entre otros, PEG),
que codifica el dominio de unidon al receptor de glucoproteina espiga
(RBD) del SARS-CoV-2 trimerizado. Estan programadas dos dosis, con 21
dias de separacion entre ellas.
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Se ha realizado un estudio de fase I/II [67] controlado con placebo
(solucion salina estéril al 0'9%), ciego al observador, de escalada de dosis
entre 45 adultos sanos, de 18 a 55 ahos de edad, aleatorizados para recibir
2 dosis, separadas por 21 dias, de 1pg, 10ug, 30ug, 50ug Y 60ug de
BNT162b1.

Las reacciones locales y sistémicas fueron dependientes de la dosis.
Reacciones locales en casi todas las personas vacunadas a partir de 30ug;
fatiga entre 56-83% a partir de 30ug (severa en algun caso); 83% de
dolores de cabeza (alguno de ellos severo) sobre todo a partir de 30ug;
resfriados (alguno de ellos severo) entre 56-83% de los vacunados a partir
de la dosis de 30ug. No se administré una segunda vacunacién con 60ug
debido al aumento de la reacciones adversas con la dosis de 50ug y la falta
de un aumento significativo de la inmunogenicidad.

La respuesta de las células T se vio en todas las dosis, desde 1ug, sin
grandes diferencias entre ellas. En cambio, las concentraciones de IgG de
union a RBD vy los titulos de neutralizacion del SARS-CoV-2 en suero se
produjeron a partir de las dosis 10-30ug. Y, cuando hubo una segunda
dosis, ya desde los niveles minimos (1pg) se superaron los niveles de
anticuerpos en suero de personas convalecientes, y quedaron altos hasta el
dia 43.

Ha comenzado su ensayo de fase III [68] el 27 de julio

Pfizer y BioNTech han optado para esta fase del estudio por una variante,
BNT162b2, después de haber comparado su rendimiento [69] con la
BNT162b1l. La variante elegida tiene menos reacciones adversas. En las
dos variantes, los titulos de anticuerpos fueron mas bajos en el grupo de
personas mayores, precisamente la poblacion de mayor riesgo, que en las
personas mas jovenes.

Pfizer y BioNTech esperaban mostrar resultados a finales de octubre 2020,
aunque la escasa separacion entre la ultima inoculacion de casos control y
la salida de resultados (alrededor de una semana) hacian dudar de la
validez de dichos resultados.

La Uniodn Europea ha llegado a un preacuerdo de compra de 200 millones de
dosis de esta vacuna, ampliables a 100 mas.

El reciente 9 de noviembre [70], Pfizer y BioNTech anunciaron a bombo y
platillo que en los analisis intermedios se ha comprobado una eficacia de su
vacuna superior al 90%.

Las consecuencias de todo tipo no se han hecho esperar. Desde un aumento
de los valores en bolsa hasta una cascada de comentarios de la noticia en
los medios de comunicacion del mundo entero. Como no podia ser de otra
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manera, también en el campo médico ha habido reacciones. Y no todas son
favorables. Como ejemplo cercano, mostramos un _articulo [71]
perfectamente respaldado por referencias de la bibliografia médica, escrito
por el Dr. Juan Gérvas, un ejemplo de médico critico desde la Ciencia mas
rigurosa. Y del articulo (recomendable por corto y claro a mas no poder)
entresaco lo siguientes datos cientificos:

e "La reduccion relativa del riesgo: 90% (Grupo placebo, de 21.764
personas, con 86 casos de covid-19. Grupo vacunado, de 21.764
personas, con 8 casos de covid-19)

e La reduccion absoluta del riesgo: 0,36% (el riesgo entre los
vacunados fue aproximadamente 0,04% y en el placebo 0,4%).

e E/ nudmero necesario a tratar para beneficio (NNT): 279 (Por 1
persona que no tiene la enfermedad al estar vacunada, otras 278
personas vacunadas no obtienen ningun beneficio de la vacuna,
medido el beneficio en no tener la enfermedad leve, no en evitar la
enfermedad grave, ni complicaciones ni muerte)”.

Hemos revisado otros calculos, por ejemplo el del Dr. Allan Cunningham
[72] en su respuesta al articulo de Pfizer y BioNTech en BMJ] del 9 de
noviembre, en la que no se han realizado redondeos, y surge una reduccion
absoluta de riesgo del 0'39% y una NNT de 256. Para que se entienda en
roman paladino: para prevenir un solo caso de Covid-19 (y no
especialmente grave ni con riesgo de hospitalizacién ni muerte) deberan
vacunarse 256 personas, con lo que 255 vacunaciones no tendrian ningun
beneficio pero si posibilidad de reacciones adversas.

Pfizer y BioNTech, en fecha 18 de noviembre de 2020, han emitido un
comunicado [73] en el que reflejan una eficacia del 95% en los resultados
de los estudios realizados en su analisis preliminar. Dicha eficacia, segun los
laboratorios, se distribuye equitativamente en todos los grupos de edad y
étnicos.

Un tema logistico que puede ser un freno para la distribucion mundial de
esta vacuna es la necesidad de mantener una cadena de frio de entre -70°C
y -800°C (ultrafrio). Es evidente que la distribucion de la vacuna en zonas sin
grandes infraestructuras y, por consiguiente, de menor poder adquisitivo, va
a ser un condicionante negativo dificil de superar. Sobre todo, si la
comparamos con la vacuna de Moderna, de funcionamiento muy parecido
(ARN mensajero) pero que solo necesita temperaturas de entre 2°C y 8°C
para mantenerse en buenas condiciones.
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Con fecha 2 de diciembre 2020 [74], el organismo regulador del Reino
Unido (MHRA) ha aprobado esta vacuna dando via libre para su aplicacion
en dicho pais, cuando segun esta ficha técnica [75] informativa dirigida a
profesionales de la salud en Reino Unido, se observan diversas limitaciones
para una utilizacion masiva:

e "todavia no se ha comprobado su seguridad ni eficacia en nifios
menores de 16 anos,

e Sse aconseja precaucion en personas con tratamientos de
anticoagulacion,

e se avisa de su menor efecto en personas con inmunosupresion, no
habiendo datos sobre el uso simultéheo de farmacos
inmunosupresores,

e no hay datos sobre la interaccion con otras vacunas para Covid-19,

e no se han completado los estudios sobre la posible toxicidad en la
reproduccion de animales,

e N0 se aconseja su aplicacion en mujeres embarazadas ni que vayan a
estarlo proximamente, ni cuando estan lactando,

e se desconoce un posible impacto toxico sobre la fertilidad,

e no ha habido diferencias significativas en la efectividad de la vacuna
sobre personas con mayor riesgo de enfermedad grave por Covid-19,

e para contabilizar un caso de Covid-19 bastaba una PCR+ y al menos
un sintoma que podia ser fiebre, tos nueva o aumentada, falta de aire
nueva o aumentada, escalofrios, dolor muscular nuevo o aumentado,
nueva pérdida del gusto u olfato, dolor de garganta, diarrea o
vomitos,

e con unas RAR 088 y NNT 114, la vacuna previene 1 caso (la mayor
parte leves) de cada 114 vacunados. Por tanto, 113 vacunados sufren
los posibles efectos adversos sin ningun benéeficio,

e no existen datos de eficacia en la prevencion de enfermedades graves
(hospitalizaciones, ingreso en UCI) o mortalidad.”

Tras el inicio de la campafia de vacunacién masiva en Reino Unido con esta
vacuna el dia 8 de diciembre de 2020, se produjeron reacciones
anafilacticas graves en 2 personas y una reaccion alérgica en otra. Tras una
reunion de expertos, la agencia reguladora MHRA determind que
posiblemente estuvieran relacionadas con el Polietilenglicol (PEG) de la
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vacuna, uno de los componentes que ya hemos descrito al hablar del
candidato de Moderna..

En fecha 9 de diciembre, MHRA divulgé un documento [76] con una guia
sobre el manejo de las reacciones anafilacticas y una serie de
recomendaciones entre las que se lee:

“"Cualquier persona con antecedentes de anafilaxia a una vacuna,
medicamento o alimento no debe recibir la vacuna Pfizer/BioNTech.”

Inmediatamente, han salido a relucir voces quitando importancia a estos
efectos adversos graves, diciendo que se trata de reacciones muy poco
frecuentes (0'63%). Bueno, proporcionalmente, puede ser. Pero si
suponemos que se vacunara a la poblacidn espafola en su conjunto (47
millones de personas), cosa ya directamente imposible pero que nos puede
servir como ejemplo, tendriamos la no desdefiable cifra de casi 300.000
personas con reacciones alérgicas a dicha vacuna.

Desde el dia 8 de diciembre, ya se estad inoculando la vacuna de Pfizer-
BioNTech a la poblacion del Reino Unido, y ya al dia siguiente se
contabilizaron 2 reacciones anafilacticas entre el personal sanitario, grupo
prioritario para recibir la vacuna. A la semana siguiente, el 15 de diciembre,
EE.UU. inicié la campafa de vacunacion.

Ya han salido a la luz, con fecha 18 de diciembre, 6 casos de reaccién
anafilactica en EE.UU., y 3.150 (2'79%) casos de eventos adversos que han
impedido trabajar a las personas inoculadas, requiriendo asistencia médica,
segun los mismos CDC [77].

Como no podia ser de otra forma, en estos momentos, cuando estamos
actualizando esta parte del texto, ya hay quince paises de la Unién Europea
que han aprobado la distribucion de esta vacuna en sus respectivas
poblaciones. La carrera de las empresas farmacéuticas para llegar a la meta
ahora se transforma en la carrera de las agencias reguladoras para aprobar,
sin poner ninguna traba, la administracion de estas sustancias a la
poblacion.

Segun una nota de la agencia reguladora europea del medicamento (EMA)
del 15 de diciembre [78], se han recibido los ultimos informes de los
laboratorios el dia 14, y en la reunion programada para el dia 21 (adelanto
de la reunién prevista para el dia 29 a causa de las presiones generadas por
varios paises) la EMA ha recomendado [79] la aprobacion para uso de
urgencia de la vacuna en la Unién Europea. Tras este tramite, la Union
Europea ha rubricado [80] la aprobacion para la distribucién y uso de la
vacuna de Pfizer-BioNTech en Europa en ciudadanos mayores de 16 anos.
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En Espafa, ha comenzado la vacunacion masiva el domingo 27 de
diciembre, segun este plan estratégico [81].

VACUNA DE OXFORD - ASTRAZENECA - CHADOX1 NCOV-19 (REINO
UNIDO)

Llamada Vaccitech (Instituto Jenner de la Universidad de Oxford) y
bautizada como AZD 1222 por la farmacéutica AstraZeneca.

Usa como vector un adenovirus de chimpancé que causa resfriados en en
estos animales y esta genéticamente modificado con la proteina Spike
del coronavirus, que estimulara el sistema inmune de las personas.

El hecho de haber utilizado un modelo con adenovirus de chimpancé ha sido
muy criticado por fuentes rusas, cuyo modelo de vacuna ha tomado como
vectores dos variantes de adenovirus humanos. Desde AstraZeneca y la
Universidad de Oxford han replicado que han optado por adenovirus no
humanos (en este caso de chimpancé) para evitar posibles respuestas
inmunitarias de las personas por anteriores contactos con adenovirus
humanos. Esto generaria una menor efectividad de la vacuna.

En los resultados de los estudios preclinicos [82], se comprobd que, tanto
los monos vacunados como los que no lo fueron, mantenian la misma
cantidad de virus en sus narices, con lo que no parece que la vacuna
ayudara a limitar la transmisién de la enfermedad.

Ademas, los anticuerpos neutralizantes se formaron en cantidades minimas.
Soportaron entre 4 y 40 diluciones, cuando las vacunas eficaces soportan
alrededor de mil diluciones.

Comenzaron las pruebas con humanos (23 abril 2020) antes de obtener los
resultados de los estudios preclinicos con animales (mediados de mayo
2020).

Al principio del proceso de ensayos clinicos (fase I y II) [83], los
investigadores de Oxford cambiaron el verdadero placebo inerte por la
vacuna meningocécica MenACWY vy afadieron grupos con paracetamol
profilactico. El comentario de los investigadores no tiene desperdicio: "E/
uso de solucion salina como placebo correria el riesgo de dejar de cegar a
los participantes, ya que aquéllos que tuvieron reacciones notables sabrian
qgue estaban en el grupo de la vacuna ChAdOx1 nCoV-19”.
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En la fase II ha producido reacciones en el 70% de los pacientes, aunque
leves (fundamentalmente fiebre y dolor de cabeza); asi como dolor
muscular y malestar en el 60%, escalofrios (56%), sensacién de fiebre
(51%), con fiebre superior a 38° (18%) y superior a 39° (2%).

Hubo evidencia clara de un refuerzo de la respuesta de anticuerpos a la
proteina de pico del SARS-CoV-2 tras la segunda dosis, aunque no se
observé ese refuerzo en las respuestas celulares (linfocitos T) después de la
segunda dosis de ChAdOx1 nCoV-19.

En unos meses se ensayaba en 10.000 personas de Reino Unido, 30.000 de
EEUU, 2.000 de Sudafrica y 5.000 de Brasil.

Atendiendo a la inmunogenicidad conseguida por la vacuna contra el MERS,
se piensa que las respuestas inmunitarias de anticuerpos y de células T se
mantendran hasta un afno y esta vacuna requerira dos dosis (con 28 dias de
separacién), con siguientes revacunaciones anuales o bianuales.

Se decidié poner en marcha la produccién de la vacuna en el Serum
Institute de la India antes de que se hayan obtenido los resultado de la
fase III. Esta vacuna calculan que estard preparada y lista antes del
verano de 2021.

Se estan realizando los estudios de fase III [84] en Reino Unido, Brasil
Sudafrica y en EE.UU. En los estudios de esta fase, el grupo placebo si es
verdaderamente placebo, con una solucion salina.

Como ya se ha comentado mas arriba, estos estudios de fase III se han
tenido que parar en dos ocasiones: una en julio a causa de un caso de
esclerosis multiple y otra en septiembre por un caso de mielitis
transversa. Tras una pausa en las pruebas para revisar la situacion creada,
no se vieron evidencias de causalidad con la vacuna y los estudios se
reanudaron.

En octubre fallecié una persona joven (un médico de 28 anos) en Brasil,
pero los estudios no se han detenido porque, segun parece (sin confirmar
por el laboratorio), se le habia inyectado placebo en lugar de la vacuna. Lo
gue resulta evidente en este asunto, con la excusa de la confidencialidad, es
un vacio total de transparencia en un tema de tanta trascendencia.

Mientras estamos escribiendo este documento, han salido los resultados de
seguridad e inmunogenicidad de sus estudios fase II-III [85] y un apéndice
[86] de los mismos.

En lo referente a efectos adversos, ademas de los efectos locales (dolor,
inflamacién, enrojecimiento, sensibilidad, etc. en la zona de la inyeccion),
l6gicos y comunes a otras vacunas, nos vamos a fijar en las reacciones
sistémicas.
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Es mas abundante la reactividad adversa en el grupo de adultos mas
jovenes (18-55 afios) que en los de mas edad, y mas tras la primera dosis
gue tras la segunda. Vamos a mostrar los efectos tras la dosis estandar, no
con la dosis baja ni con la inyeccién del grupo "control” al que se le inoculd
la vacuna contra la meningitis.

e 12 Dosis:

@)

18-55 anos: fatiga 76% (27% moderada - 8% grave), dolor de

cabeza 65% (20% moderado - 4% grave), dolor muscular 53%
(22% moderado - 4% grave), resfriado 35% (10% moderado -
6% grave), malestar 41% (27% moderado - 4% grave), fiebre
24% (6% moderada - 2% grave).

56-69 afios: fatiga 50% (17% moderada - 0% grave), dolor de

cabeza 50% (0% moderado - 0% grave), dolor muscular 37%
(3% moderado - 0% grave), resfriado 10% (7% moderado - 0%
grave), malestar 27% (7% moderado - 0% grave), febricula
10% (no hubo fiebre).

>70 afos: fatiga 41% (6% moderada - 0% grave), dolor de

cabeza 41% (6% moderado - 0% grave), dolor muscular 18%
(0% moderado - 0% grave), resfriado 4% (4% moderado - 0%
grave), malestar 24% (2% moderado - 2% grave), febricula
10% (no hubo fiebre).

e 22 Dosis:

o

18-55 anos: fatiga 55% (22% moderada - 0% grave), dolor de

cabeza 31% (4% moderado - 2% grave), dolor muscular 35%
(12% moderado - 0% grave), resfriado 14% (2% moderado -
0% grave), malestar 29% (4% moderado - 2% grave), febricula
10% (no hubo fiebre).

56-69 anos: fatiga 41% (3% moderada - 0% grave), dolor de

cabeza 34% (3% moderado - 0% grave), dolor muscular 24%
(0% moderado - 0% grave), resfriado 10% (3% moderado - 0%
grave), malestar 10% (3% moderado - 0% grave), febricula
14% (no hubo fiebre).

>70 afos: fatiga 33% (6% moderada - 0% grave), dolor de

cabeza 20% (4% moderado - 0% grave), dolor muscular 18%
(0% moderado - 0% grave), resfriado 0%, malestar 12% (8%
moderado - 0% grave), febricula 8% (no hubo fiebre).

Lo que podemos resaltar de este estudio es que, sobre todo en las personas
del primer grupo (18 a 55 afnos), el 86% resultaron con efectos adversos



sistémicos tras la primera dosis estandar de la vacuna, el 77% en el grupo
de 56 a 69 afos y el 65% en los mayores de 70 anos. Estos efectos son
observados durante los primeros siete dias tras la inoculacién de la dosis de
vacuna.

A 26 de octubre de 2020 se han observado 13 reacciones adversas graves
pero que no se han relacionado con ninguna de las vacunas del estudio.

A fecha 23 de noviembre, dieron a conocer mediante una nota de prensa
[87] la eficacia de esta vacuna (70'4%) basandose en unos estudios
preliminares, con un total de 131 casos.

Se vio que habia habido "un error” en el estudio, puesto que en uno de los
grupos se administré en la primera dosis sélo la mitad de lo que era la dosis
normal. En la segunda dosis, a este mismo grupo se le administrd la dosis
normal, y comprobaron una eficacia del 90%.

El estudio ha sido publicado por Lancet el 8 de diciembre [88]. Se describen
175 eventos adversos graves en 168 participantes, 84 eventos en el grupo
ChAdOx1 nCoV-19 y 91 en el grupo de control. De todos ellos, sélo
relacionan con la vacuna uno en cada grupo y otro en un participante que
aun permanecia enmascarado en el estudio.

Se hace énfasis en el hecho de que esta vacuna se puede guardar en
temperaturas entre 2 y 8°C (a diferencia de las condiciones de frio extremo
gue necesita la vacuna de Pfizer/BioNTech, aunque esta comparaciéon no la
explicitan).

Este estudio sobre eficacia y seguridad de la vacuna incluye datos de cuatro
ensayos controlados aleatorios, ciegos y en curso, realizados en tres paises:
COV001 (fase 1/2; Reino Unido), COV002 (fase 2/3; Reino Unido) , COV003
(fase 3; Brasil) y COV005 (fase 1/2; Sudéafrica). El unico estudio doble ciego
es el ultimo, realizado en Sudéfrica.

Ha habido modificaciones en cuanto a los grupos de control, al utilizar segin
en qué grupos la vacuna contra el meningococo y en otros una solucion
salina.

El resultado primario fue COVID-19 sintomatico definido como un hisopo
positivo combinado con al menos un sintoma calificativo (fiebre >37'8°C,
tos, dificultad para respirar o anosmia o ageusia). Estamos hablando de que
una persona con tos y, por ejemplo, 37'9°C (un cuadro muy leve) puede ser
diagnosticado como un caso de Covid-19 de cara a evaluar la eficacia de la
vacuna.

e En los participantes que recibieron dos dosis estandar (SD), la eficacia
de la vacuna fue del 62°1%.


https://www.astrazeneca.com/content/astraz/media-centre/pressreleases/ 2020/azd1222hlr.html
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140- 6736(20)32661-1/fulltext

e En los participantes que recibieron una dosis baja (LD) seguida de una
dosis estandar (SD), la eficacia fue del 90'0%.

En lugar de dejar estos datos tal cual, asumiendo lo que hay, una mezcla de
estudios con grupos de diferente composicion en la dosis de vacuna (LD y
SD) y de diferente composicion del grupo placebo (grupos a los que se
inocula la vacuna meningocdcica y grupos a los que se les inocula una
solucién salina), hacen un calculo general de la eficacia de las dos
modalidades y concluyen que la eficacia general de la vacuna en ambos
grupos fue del 70'4%.

La mayoria de participantes en estos estudios estan en la franja entre 18 y
55 anos (por ejemplo, en el grupo de dosis baja no habia ninguna persona
mayor de 55 afos), con lo que todavia se necesita estudiar el efecto en las
personas mayores, asi como en nifos, embarazadas, personas con
patologias crdnicas, alérgicas, inmunodeprimidos, etc.

VACUNA DE CANSINO (CHINA) - Ad5-nCoV

Utiliza como vector un virus debilitado del resfriado comudn (Adenovirus
recombinante tipo 5, Ad5-nCoV) que expresa la glicoproteina Spike del
SARS-CoV-2. De los modelos que estan mas adelantados en los estudios, es
la Unica en la que sdlo hay una dosis.

El ensayo de fase I [89] fue de escalada de dosis, no aleatorizado. Hubo
reacciones adversas en el 75-83% de las personas, siendo la mas frecuente
el dolor local (54%). Las reacciones adversas sistémicas notificadas con
mayor frecuencia fueron fiebre (50 [46%]), fatiga (47 [44%]), dolor de
cabeza (42 [39%]) y dolor muscular (18 [17%]). No se observd ningun
evento adverso grave dentro de los 28 dias posteriores a la vacunacion.

Los anticuerpos ELISA y los anticuerpos neutralizantes aumentaron
significativamente el dia 14 y alcanzaron un maximo 28 dias después de la
vacunacién. La respuesta especifica de las células T alcanzé su punto
maximo el dia 14 después de la vacunacion.

El ensayo de fase II [90] si fue con doble ciego, aleatorio y con grupo
control placebo. Hubo también dos dosis diferentes. En los dos grupos se
consiguieron anticuerpos neutralizantes de forma significativa.

Se notificaron reacciones adversas en el 72-74% de las personas
vacunadas, siendo el dolor local (56-57%), fatiga (42-34%), fiebre (32-
16%), dolor de cabeza (29-28%) las reacciones mas comunes. Las
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reacciones adversas graves fueron informadas por 24 (9%) participantes en
el grupo de dosis de 1x10 particulas virales y por un participante (1%) en
el grupo de dosis de 5x10 particulas virales.

Se acordo pasar a la fase II1I [91] con la dosis de 5x10° particulas virales.
Y para su ejecucidon, se pusieron en contacto con varios paises: Arabia,
Brasil, Chile...

Como en otros modelos de vacunas, los participantes son personas sanas de
mas de 18 anos, excluyendo a personas con enfermedades activas, asi
como a mujeres embarazadas o que vayan a estarlo durante el estudio,
mujeres que estén en fase de lactancia, personas alérgicas, personas
dependientes de alcohol o drogas...

Aungue este tipo de exclusiones suponen una medida totalmente Idgica para
un estudio de una sustancia nueva, écomo se podra calibrar el efecto sobre
la seguridad y eficacia en el conjunto de la poblacién? éQué porcentaje de
personas mayores esta libre de alguna enfermedad activa?

VACUNA DE GAMALEYA (RUSIA) - Gam-COVID-Vac (“Sputnik-V")

Promovida por el Centro de Epidemiologia y Microbiologia Gamaleya,
tiene el nombre de Gam-COVID-Vac.

Utiliza dos vectores virales de adenovirus humano (Ad5 y Ad26)
inoculados con 21 dias de separacion. Los dos vectores portan la proteina
Spike del virus. Los estudios de fases I-II [92] no fueron aleatorios y no
se incluyd ningun grupo de control con placebo.

Tienen previsto lanzarla a la poblacién general para el 1 de Enero de 2021,
aunque también he visto publicado que se comenzara a vacunar a la
poblacidn el préximo mes.

Calculan una inmunidad para dos aios.

Fue recibida con recelo [93] por la comunidad internacional y la OMS por la
falta de transparencia en la descripcion de los estudios. Hasta el 4 de
septiembre de 2020 (publicacién de Lancet) [94] no se conocieron datos
fiables sobre su seguridad ni tampoco sobre su efectividad inmunoldgica.
Incluso posteriormente a dicha publicacién, hubo sospechas [95] sobre los
datos aportados.

Marcos Lopez Hoyos, presidente de la Sociedad Espaiola de
Inmunologia (SEI), en una intervencion en el Palacio de la Magdalena


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04436471
https://espanol.medscape.com/verarticulo/5905781
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S0140- 6736%2820%2931866-3
https://cattiviscienziati.com/2020/09/07/note-of-concern/

(Santander), dentro del curso "Inmunologia en la pandemia Covid-19”,
asegurd a_mediados de agosto [96] que la vacuna que el presidente Putin
anuncié fechas atras, antes de que la comunidad cientifica hubiera podido
corroborar los estudios en los que se basaba: "no tiene ninguna evidencia
cientifica".

Carmen Camara Hijon, secretaria de la SEI, también dijo en el mismo
acto que "es una auténtica temeridad no pasar por las cuatro fases de un
ensayo clinico antes de utilizar una vacuna. Y lo que sabemos en Ciencia es
qgue cuando las cosas no se publican es que no se estan haciendo”.

Parece que los propios cientificos rusos, en privado, se mostraron mas
cautos que su presidente a la hora de valorar la seguridad y eficacia de
dicha vacuna.

Actualmente, estd en estudios de fase III [97]. En esta fase, los estudios
ya son aleatorios, doble ciego y frente a placebo, aunque no consta qué
sustancia se estd empleando como control.

Horas después de que Pfizer/BioNTech lanzaran la noticia de una efectividad
del 90% para su vacuna, el Instituto Gamaleya no quiso esperar y mostro
gue su vacuna “Sputnik” también conseguia una eficacia de mas del 90%
(92%) [98].

Estamos asistiendo a una carrera sin precedentes para llegar a ser el
ganador y conseguir la primera vacuna apta para consumo humano, aunque
a los fabricantes, para calcular sus numeros, les parezcan suficientes menos
de 100 personas (en el caso de la vacuna “Sputnik”, con so6lo 20 personas
afectadas).

VACUNA DE JOHNSON & JOHNSON (EE.UU.) - Ad26.COV2.S

Es una vacuna que utiliza un vector de adenovirus humano (Ad26) no
replicante que expresa la proteina de punta de fusion (S) del SARS-CoV-2.
Todavia no tienen claro si va a ser de dosis Unica o de dos dosis.

En los estudios de fase I/I1a [99], aleatorizados, doble ciego y controlados
con placebo (solucién salina 0.9%), se ha constatado algun efecto adverso
en el 72% de personas.

Ademas de un gran numero de reacciones locales al pinchazo (como es
habitual en los estudios de vacunas) se informaron los siguientes eventos
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adversos sistémicos solicitados (los que se espera que puedan suceder
como efectos adversos de una vacuna):

e Cohorte 1a (18 a 55 afos): en el 64% de los voluntarios (11% de
grado 3 o graves).

e Cohorte 1b (18 a 55 anos): en el 78% (20% de grado 3 o graves).
e Cohorte 3 (>65 afos): en el 36% (1% de grado 3 o graves).

Actualmente, se estan realizando los estudios de fase III en diversos paises
siguiendo este protocolo [100].

A raiz de un efecto adverso grave, una "enfermedad inexplicable” cuyo
diagnodstico no ha trascendido, el 12 de octubre [101] pasado el laboratorio
detuvo temporalmente la dosificacion adicional en todos los ensayos clinicos
candidatos a la vacuna COVID-19, incluidos los de fase III.

En posteriores declaraciones (23 de octubre) [102], la farmacéutica afirma
que esta preparando la reanudacion del reclutamiento para el estudio de
fase III en EE.UU. con su candidato a vacuna. Este cambio se sustenta en
que la Junta de Monitoreo y Seguridad de Datos (DSMB), el organismo
“independiente” que supervisa el estudio, asi lo recomienda, “al no haberse
identificado una causa clara”.

VACUNA SINOPHARM (CHINA) - BBIBP-CorV

Es una vacuna con virus completo inactivado, fabricada en China, con la
que se estan realizando unos estudios aleatorizados, doble ciego y con un
grupo de control. Se estan realizando pruebas de este modelo tanto en
Wuhan como en Beijing, para dos dosis de vacuna con 21 dias de
separacion.

En estos estudios, en lugar de construir el grupo de control con una solucién
salina como placebo, utilizan hidréoxido de aluminio (alumbre), un
adyuvante muy usado en vacunas, con efectos irritativos, estimulantes de
las respuestas inmunoldgicas y neurotdxicos conocidos. Parece insélito que
se nombre como placebo a una sustancia toxica como el aluminio. A partir
de ahi, las comparativas entre grupos de vacunados y grupos con placebo
son fraudulentas.

En los estudios de fase I-II [103], dentro de los 7 dias posteriores a la
inyeccidén, 48 (15%) de los 320 participantes de los ensayos informaron de
reacciones adversas.
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Concretamente, en el ensayo de fase I, el niumero de participantes que
informaron sobre reacciones adversas fue 5 (20,8%), 4 (16,7%), 6 (25,0%)
y 3 (12,5%) en los grupos de dosis baja, media, alta y alumbre,
respectivamente.

En el ensayo de fase II, se informd de las siguientes reacciones adversas:
e Grupo “dosis media” en dias 0y 14: 5 (6.0%).
e Grupo “alumbre solo” en dias 0 y 14: 4 (14.3%).
e Grupo “dosis media” en dias 0 y 21: 16 (19.0%).
e Grupo “alumbre solo” endias 0y 21: y 5 (17.9%).

La reaccién adversa mas comun fue el dolor en el lugar de la inyecciéon (14
en la fase 1 y 21 en la fase 2), seguido de fiebre (2 en la fase 1y 8 en la
fase 2). Todas las reacciones adversas fueron leves (grado 1 6 2),
transitorias y autolimitadas, y no requirieron tratamiento. No se notificaron
otras reacciones adversas entre los dias 8 y 28 después de la inyeccion.

A mediados de julio, Sinopharm lanzé su ensayo de fase III entre 45.000
voluntarios, de 18 a 60 afios, sin condiciones subyacentes graves, en varios
paises arabes. En la publicacion [104] que hace referencia a este estudio no
consta la composicién de la sustancia utilizada como placebo.

En cambio, en la publicacién que muestra el estudio a realizar en Argentina
[105] con 3.000 voluntarios, si que consta que la sustancia utilizada como
control es el hidroxido de aluminio, que como ya hemos indicado mas
arriba, no debe utilizarse como placebo. En los estudios a realizar_en Peru
[106] el placebo también es aluminio.

VACUNA DE SINOVAC (CHINA) - CoronaVac

El laboratorio chino Sinovac Biotech estd realizando estudios sobre un
modelo de vacuna inactivada contra el SARS-CoV-2 (CoronaVac). Se trata
de un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para dos
dosis de vacuna con 14 dias de separacion.

Se han realizado estudios de fase I-II en nifos (de 3 a 17 anos) [107],
adultos (entre 18 y 59 afios) [108] y personas mayores (>60 anos) [109].
Sélo se han publicado los resultados del grupo de adultos. En ninguna de las
descripciones de los estudios se muestra la composicion del placebo,
aunque en alguno de ellos se hace referencia a que no tiene un ingrediente
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“activo”; pero sefala, a continuacién, que es fabricado por Sinovac
Research & Development Co., Ltd. Evidentemente, este placebo no es suero
salino.

Sélo se han publicado los resultados de un estudio de fase II [110] entre
personas adultas (18-59 afios). Es en este estudio donde se descubre que
tanto la vacuna como el grupo de control incluyen hidréxido de aluminio,
con lo que se van a enmascarar posibles efectos adversos si se comparan
los grupos vacunados con los grupos control.

En este estudio de fase II, s6lo se han reflejado efectos adversos locales y
sistémicos leves (la mayor parte) a moderados. No se ha mostrado ningln
efecto adverso grave o de grado 3. En conjunto, se han descrito efectos
adversos en el 33% de los voluntarios de dosis baja, en el 35% de las
personas con dosis alta y en el 22% del grupo placebo.

Se hace referencia a que no ha habido diferencias significativas en las
reacciones adversas entre los grupos de vacunados y las personas del grupo
control. Como ya hemos expresado anteriormente, esto es totalmente
enganoso.

VACUNA DE NOVAVAX (EE.UU.) - NVX-CoV2373

La empresa norteamericana Novavax disefid el estudio de su vacuna NVX-
CoV2373 en dos partes, fases 1/2, aleatorizado y ciego para el observador,
de cara a evaluar la seguridad e inmunogenicidad de una vacuna
recombinante, compuesta por nanoparticulas de la proteina espiga del
SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 rS) con o sin adyuvante Matrix-M1, frente a
placebo (solucidn salina estéril al 0'9%) en sujetos sanos.

El adyuvante Matrix-M1 ha sido fabricado por la empresa AGC Biologics
[111] a peticiéon de la propia Novavax. Es un compuesto patentado por
Novavax y posee una base de saponina. Su misidn consiste en estimular la
entrada de células presentadoras de antigenos (las encargadas de captar
cualquier sustancia extrafia y hacerlas reconocibles por los linfocitos) en el
sitio de inyeccidon y mejorar la presentacion de antigenos en los ganglios
linfaticos locales, para aumentar la respuesta inmunitaria.

En la actualidad, sélo se conocen publicamente los resultados de su estudio
de fase I [112]. Se inocularon dos dosis separadas entre si por 21 dias.

En estos estudios, las reacciones locales tras los pinchazos son habituales
(enrojecimiento, inflamacién y endurecimiento en la zona) y no tienen
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mayor repercusion, salvo la molestia durante unas horas o dias. Si nos
fijamos en las reacciones sistémicas, hallamos lo siguiente:

e 13a Dosis:

o 25mcg: se produjeron reacciones adversas en el 45% de los
voluntarios, de las que 40% fueron leves y 5% moderadas.

o 5mcg + M1: se produjeron reacciones adversas en el 45% de
los voluntarios, de las que 43% fueron leves y 2% moderadas.

o 25mcg + M1: se produjeron reacciones adversas en el 55% de
los voluntarios, de las que 24% fueron leves, 28% moderadas y
4% graves.

o 25mcg + M1: se produjeron reacciones adversas casi en el 60%
de los voluntarios, de las que 47% fueron leves, 8% moderadas
y 4% graves.

e 22 Dosis:

o 25mcg: hubo reacciones adversas en el 35% de los voluntarios.
20% fueron leves, 8% moderadas y el 8% restante sufrid
reacciones graves.

o 5mcg + M1: hubo reacciones adversas en el 65% de los
voluntarios. 39% fueron leves, 20% moderadas y el 8%
restante sufrid reacciones graves.

o 25mcg + M1: hubo reacciones adversas en el 75% de los
voluntarios. 33% fueron leves, 33% moderadas y el 10%
restante sufrid reacciones graves.

Se comprueba que la reactividad inmunoldgica que provoca reacciones
adversas esta relacionada con las dosis empleadas, llegando al 75% de los
voluntarios del grupo de mayor dosis en la segunda inoculacion.

Si alrededor de un 80-90% de la poblacidén en contacto con el SARS-CoV-2
permanece asintomatica o con sintomas leves, {qué se gana con la
inoculacion de estas vacunas, si se generan efectos adversos hasta en el
75% de los casos?

Se espera que los estudios de fase III que se estan realizando ya en Reino
Unido [113] den sus resultados preliminares en el primer trimestre de 2021.
Mientras tanto, también se han iniciado estudios de fase III en EE.UU. y
México [114].
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Efectos adversos de las vacunas frente a la Covid-19

Al revisar los estudios de todas las vacunas, en conjunto podemos observar
que, ademas de producir en su inmensa mayoria una serie de efectos
adversos locales en el punto del pinchazo, consistentes en inflamacion,
enrojecimiento y dolor de diferentes intensidades, se han generado también
una serie de efectos adversos sistémicos.

Como ya hemos advertido previamente, en este documento nos hemos
detenido a describir casi exclusivamente los efectos adversos sistémicos.
Entre ellos, se pueden observar desde sincopes o arritmias leves a cuadros
de disfunciéon digestiva (nauseas-vémitos o diarrea), pasando por lo que
podria ser un cuadro tipico de gripe (mialgias, artralgias, cansancio, fatiga
respiratoria, fiebre).

Una cosa es lo que se espera que suceda como efectos adversos de una
vacuna (efectos adversos “solicitados”) y otra bien distinta lo que pueda
suceder, cuando las personas hacen constar cambios en sus cuerpos que no
son habituales y que no estan en la lista de los efectos previstos.

Es lo que sucede cuando alguien notifica un posible efecto adverso de los no
esperados. En esta situacion es necesario que un grupo de médicos explore
a la persona, identifique lo que estd pasando, diagnostique la posible
enfermedad y, por ultimo, determine si tiene relacion directa con la vacuna
0 no.

Ya hemos tenido oportunidad de conocer como funciona este proceso
cuando salieron a la luz los efectos graves en varios voluntarios (dos mielitis
transversas, una esclerosis multiple, una enfermedad "extrafia” sin
concretar y una muerte).

Una vez detectado un efecto adverso grave, el investigador del ensayo
revisa y juzga si el evento es una enfermedad natural lo suficientemente
comun en la comunidad como "ruido de fondo", para lo cual es necesario un
diagnostico clinico. El investigador informara (sin demora) al comité de ética
y al patrocinador del ensayo, y el patrocinador y el comité de ética
informaran a su vez a la agencia reguladora.

Cada ensayo tiene un DSMB (Consejo de Monitorizacion de Datos y
Seguridad) compuesto por expertos independientes en medicina, ciencia,
vacunas, ética, derecho, etc. Dependiendo de la situacion generada, el



ensayo de la vacuna puede ser detenido por el propio patrocinador, el DSMB
o la agencia reguladora del pais donde se esté realizando el ensayo.

En casos de duda sobre si la enfermedad diagnosticada en el voluntario del
ensayo esta relacionada con una reaccién inmune, se valora si la persona
estaba incluida en el grupo en el que se inyectd la vacuna o en el grupo
placebo. Solo el DSMB esté autorizado a romper el codigo y determinar si se
administr6 un placebo o una vacuna candidata. A partir de ahi les
corresponde al patrocinador, al DSMB y a la agencia reguladora dialogar y
decidir si el juicio debera detenerse hasta nuevo aviso.

Pero una cosa son los efectos adversos que puedan ser detectados desde el
momento de la inoculacion de las vacunas hasta unas pocas semanas
después y otra muy diferente los posibles efectos a medio-largo plazo. Entre
los posibles efectos adversos mas preocupantes a corto plazo esta el
proceso llamado de "mejora inmunolégica mediada por anticuerpos” (ADE),
al que ya nos hemos referido anteriormente.

Por la especial composicion de estas nuevas vacunas, las que incluyen
material genético del virus Sars-CoV-2, es logico pensar que los posibles
efectos no sélo se podran observar en los plazos habituales (uno o dos
meses tras la inoculacidén), sino que habra la necesidad de realizar un
seguimiento durante varios afios o el paso de una generacion.

No se sabe el comportamiento que van a tener esos paquetes de codigo
genético. Pueden generar efectos modificadores de la inmunidad, asi como
alteraciones mutagénicas con posibles derivas a metaplasia y cancer.

Por la especial localizacion de los receptores ACE2 en nuestros organismos,
no es descartable que la respuesta inmune producida por estas nuevas
vacunas pueda tener un efecto sobre la estructura y funcién testicular,
ovarica, intestinal y endotelio vascular.

Dada la similitud estructural [115] entre la proteina “Spike” del SARS-CoV-2
y las sincitinas 1 y 2 de nuestro viroma endégeno (humano), enfocar
nuestro sistema inmune hacia dichas estructuras podria alterar la capacidad
de anidamiento de los embriones en el Utero materno, la formacién de una
placenta normofuncionante.

Habra que valorar a medio-largo plazo el efecto que, sobre la fertilidad,
tengan estas vacunas.
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Algo que no llega a la opinidén publica ni a la mayoria de médicos es la
informacion mas profunda, la letra pequefia en los planes de estudio de
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estas vacunas, a resultas de esa necesidad de ir rapidos en la aprobacion,
comercializacion e inoculacion de las vacunas para “acabar con la pandemia”
y “volver a la normalidad”.

Desde la revista Forbes, en septiembre de 2020 se publicdé un articulo [116]
en el que el Dr. William Haseltine, ex profesor de la Escuela de Medicina
de Harvard y la Escuela de Salud Publica de Harvard, muestra lo que se
espera de estas nuevas vacunas y lo que va a suceder realmente.

En cualquier proceso de disefio y construccién de una vacuna normal, en
circunstancias normales, la finalidad que se pone en juego de cara a
investigar en los estudios pertinentes es la prevencion de la enfermedad a
combatir. En otras palabras: que la vacuna impida que la gente enferme.

Pues ahora mismo, evitar la propagacién de esta enfermedad infecciosa no
esta en el ranking de objetivos a conseguir. Tal y como se puede leer. Ni
mas ni menos. Aunque parezca mentira. Por lo que estamos viendo, la
finalidad de estas nuevas "vacunas-milagro” es disminuir la intensidad de
los sintomas. En otras palabras, el bicho va a seguir estando ahi, suelto, y
va a seguir infectando a la poblacion.

Hemos visto como, desde el momento en que las empresas farmacéuticas
han tenido en su mano los resultados preliminares en una serie de analisis
“intermedios” (con un maximo de 164 casos) de entre sus amplios estudios
de poblacién (que suelen llegar a 30-60.000 personas), se han solicitado a
las agencias reguladoras de medicamentos (FDA norteamericana, EMA
europea) permisos de comercializacidn y distribucidon de las nuevas vacunas
con base a esos resultados preliminares exclusivamente.

Vamos a mostrar unos pocos ejemplos de lo que afirmamos, en los que sélo
un numero limitado de participantes vacunados van a ser contabilizados en
su exposiciéon al virus para evaluar el alcance de sus sintomas. Los
siguientes datos estan tomados de los protocolos de las propias empresas
aungue, no sé si por presiones o por propia iniciativa, estan utilizando cifras
de casos algo mas elevadas:

e Moderna [117]: el analisis provisional inicial se basara en los
resultados de la infeccién de sdélo 53 personas. La cuestiéon va a
depender de la diferencia en el niUmero de personas con sintomas
(que pueden ser leves) en el grupo vacunado frente al grupo no
vacunado. El margen de éxito de Moderna es que 13 o menos de esas
53 personas estudiadas desarrollen sintomas en comparacion con 40 o
mas en su grupo de control.

e Johnson & Johnson [118]: incluird los resultados de 77 receptores
de la vacuna que hayan sido infectados con SARS-CoV-2, y si menos
de 18 de ellos desarrollan sintomas de COVID-19, en comparacién con
59 en el grupo de control, se considerara exitosa la vacuna.
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e AstraZeneca [119]: el analisis intermedio incluye a 50 vacunados. La
vacuna sera un éxito si 12 o menos desarrollan sintomas después de
la exposicion al SARS-CoV-2, en comparacion con 19 en el grupo de
control de 25 personas.

o Pfizer-BioNTech [120]: Se va a estudiar con sélo 32 personas
vacunadas. Su margen de éxito es de siete 0 menos receptores de la
vacuna que desarrollan sintomas, en comparacién con 25 en el grupo
de control. Es alun mas modesto en sus requisitos de éxito.

Para obtener una calificacién de "aprobado” en el analisis intermedio
limitado, una vacuna debe mostrar una eficacia del 70%. Sin embargo,
nuevamente, esto es engafoso, puesto que no significa que evitara la
infeccion en 7 de cada 10 personas.

Estas empresas, que van a realizar unos "“analisis primarios” en los que
van a distribuir la vacuna a sélo 100 (AstraZeneca), 151 (Moderna), 154
(Johnson & Johnson) y 164 (Pfizer) participantes, afirman que "no tienen la
intencion” de detener los ensayos después de los analisis primarios, pero si
que existe la posibilidad de que tengan la intencion de realizar una
Autorizacién de Uso de Emergencia (EUA) y centrarse en la fabricacion de la
vacuna en lugar de realizar pruebas exhaustivas adicionales. En estos
estudios disminuye la exigencia de eficacia al 60%.

Como bien apunta el director médico de Medscape, el Dr. Eric Topol [121],
en una reflexion en voz alta: "estas hablando de administrar una vacuna
con cualquiera de estos programas a decenas de millones de personas. ¢Y
vas a basar eso en 100 eventos?”

Otra cuestion mas en la que es necesario fijarse es que la calificacidon
minima para comprobar un "caso, un evento de COVID-19" equivale a una
sola prueba de PCR positiva y uno o dos sintomas, pudiendo ser leves, como
dolor de cabeza, fiebre, tos o nduseas leves.

Estos ensayos, ciertamente, tal y como se sefiala en varios articulos
(entresacamos éste de BMJ) [122], no garantizan que la vacuna proteja de
las graves consecuencias de la Covid-19. De los diversos modelos revisados,
Johnson & Johnson es el Unico laboratorio en cuyos ensayos se requiere la
inclusion de casos graves de Covid-19, al menos 5, para su analisis
intermedio. Y, aun asi, élo que se vea en 154 casos va a determinar la
vacunaciéon de decenas-centenares de personas?

La enfermedad grave y la muerte no se plantean en los disenos de las
actuales vacunas como los objetivos primarios. Son objetivos secundarios, y
en ninguno de estos ensayos se incluye la prevencién de la hospitalizacion o
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la muerte como una barrera importante para alcanzar el "éxito” de las
vacunas.

La historia nos advierte con diversos ejemplos ya mencionados mas arriba,
en los que la prisa no ha sido buena consejera. Las actuales presiones
ejercidas por la sociedad, azuzada por los anuncios diarios de muertes y la
implantacidon en la mente colectiva de que la Unica salida es la vacunacién
masiva, no deben suplantar la practica cientifica rigurosa.

Avanzar paso a paso a través de las fases de los ensayos clinicos es el
estandar ético para las investigaciones que involucran a participantes de
investigaciones humanas. La adhesién al método cientifico [123] es la Unica
manera de protegerse contra una vacuna contra el SARS-CoV-2 que es
ineficaz o, lo que es peor, conlleva efectos adversos inaceptables.

El incumplimiento de los estandares de seguridad y rigor cientifico durante
la crisis de COVID-19 alimentara el argumento de que no se puede confiar
ni en médicos ni en cientificos.

Comentarios generales sobre los candidatos a vacunas:

Al observar, en general, los estudios de las vacunas que estan en cabeza de
la carrera hacia la meta de la obtencion del permiso de distribucién vy
comercializacién por parte de las agencias reguladoras de medicamentos de
cada pais, se comprueba la rapidez con la que se estan produciendo las
diversas fases de dichos estudios y la manga ancha de las agencias
reguladoras que lo permiten.

Se ha hecho manifiesto el descaro con el que, al menos los laboratorios
punteros, han planteado sus protocolos de cara a realizar estudios
preliminares e intermedios con series cortisimas, con el Unico interés de
llegar a conclusiones favorables para determinar la eficacia ante cuadros
leves de Covid-19 y no de casos graves, hospitalizaciones ni muertes, y
comenzar a solicitar con extrema velocidad los correspondientes permisos a
las agencias reguladoras.

Faltan por estudiar gran cantidad de efectos de los candidatos a vacunas en
grupos poblacionales (personas de edad muy avanzada, nifos,
embarazadas, personas con cuadros alérgicos, personas con patologia
crénica, etc.,) en los que no se estan realizando estudios de ningun tipo o
en series excesivamente cortas.

Ver la gran cantidad de efectos adversos producidos en los voluntarios,
aunque la mayoria sean considerados como leves o moderados, no aporta
nada a unos candidatos de vacunas que estan diseflados para amortiguar
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cuadros de Covid-19 leves. éQué beneficia a una persona vacunada el que
deba pasar por unos dias de malestar semejante a un cuadro de Covid-19
leve, ademas del dolor e inflamacién tan frecuente en el lugar del pinchazo,
cuando es posible que, en situacidn normal, sin ser inoculado ninguln
germen, pudiera pasarlo de forma asintomatica?

Por otra parte, es inadmisible la presién que los politicos y gobernantes
estan ejerciendo sobre las agencias reguladoras para acelerar, mas si cabe,
el ritmo de permisos para los diferentes candidatos a vacunas. Tras los
primeros comentarios del mandatario britanico [124] hacia la agencia
reguladora MHRA de cara a revisar lo antes posible la solicitud de las
vacunas de Pfizer-BioNTech y AstraZeneca-Oxford, hasta las mas actuales
protestas de varios politicos europeos, entre ellos la del ministro de Sanidad
aleman [125], frente al EMA europeo:

"Como UE, hemos apoyado con éxito el desarrollo de vacunas y
hemos asegurado juntos las dosis de vacuna. Todos los datos
necesarios sobre BioNTech estan disponibles. Reino Unido y EE.UU. ya
han emitido aprobaciones. Debe realizarse una revision de los datos y
la aprobacion por parte de la EMA lo antes posible.

También se trata de la confianza de los ciudadanos en la capacidad de
actuacion de la Union Europea. Los gobiernos federal y estatal estan a
partir del 15 de diciembre listos para actuar en la zona: las primeras
dosis de vacunacion estan mas o menos listas y se puede vacunar
inmediatamente después de su aprobacion.

Cada dia que podamos empezar antes a vacunar reduce el sufrimiento
y protege a los mas vulnerables.”

6. SUSTANCIAS COADYUVANTES

En la historia de las vacunas, a las sustancias antigénicas (propias del
germen causante de la enfermedad), clasicamente se les ha afadido otras
sustancias quimicas con la intencion de mantener o conservar las vacunas o
de potenciar los efectos estimulantes del sistema inmune de las personas.

Es notorio el conflicto generado por el empleo del mercurio en forma de
timerosal (neurotdxico directo) [126], que se difundid ampliamente en la
industria de las vacunas, sobre todo como desinfectante en los viales de
multidosis. Su presencia como conservante de vacunas ya no es tan
habitual y, al menos en Espafa, no es un producto que se utilice en la
actualidad.
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De los adyuvantes empleados para aumentar la respuesta inmune en la
persona vacunada, el mas ampliamente usado ha sido el aluminio, en sus
diversas formas salinas (fosfato, hidroxido...); y posteriormente se incluyé el
escualeno, en sus formulaciones MF59 (laboratorio Novartis) y ASO3
(laboratorio GSK).

En general, el mecanismo de accion [127] de MF59 (compuesto por gotitas
de escualeno estabilizadas con pequefias cantidades de los tensioactivos
Tween 80 -Polisorbato 80- y Span 85) y AS03 sigue sin conocerse
perfectamente. Inducen citocinas y quimiocinas proinflamatorias. Esta
respuesta proinflamatoria se asocia con un mejor reclutamiento, activacion
y maduracion de las células presentadoras de antigeno en el lugar de la
inyeccion. Todo ello de cara a aumentar los titulos de anticuerpos eficaces
frente al germen.

La primera consecuencia practica inmediata del empleo de sustancias
potenciadoras de la respuesta inmune es un enorme ahorro de sustancia
antigénica a incluir en los viales de vacuna. A los laboratorios farmacéuticos
les favorecidé a la hora de materia prima y tiempo de produccién.

De una u otra forma, las sustancias adyuvantes estan muy presentes en el
desarrollo industrial de las vacunas. Entre estas sustancias, ademas de las
ya nombradas, podemos afiadir: sustancias lipidicas, saponinas,
microparticulas semejantes a virus, toxinas diversas, proteinas del huevo,
polisorbatos (en el ojo de mira de posibles efectos potenciadores de la
Covid-19), polietilenglicol...

El adyuvante ideal deberia ser una sustancia que, aumentando o
favoreciendo la respuesta inmune del organismo, careciera de efectos
adversos: ni produjera efectos téxicos directos, ni fomentara los fendmenos
autoinmunes ni otros efectos posible (teratogénicos, carcinogénicos...).

En las vacunas frente a la COVID-19 estamos comprobando que, al menos,
en los modelos de vacuna que estdn mas avanzados, la empresas
farmacéuticas se han decantado por construir plataformas en las que, en
lugar de emplear virus atenuados, virus muertos o fragmentos viricos (las
vacunas mas tradicionales), han optado por la ingenieria genética pura vy
dura.

Bien con modelos basados en ARN mensajero o con otros virus vectores
(adenovirus) modificados genéticamente para llevar en su estructura algun
fragmento del cddigo genético del SARS-CoV-2, practicamente todos lo
participantes en esta carrera hacia la comercializacién de una vacuna, estan
usando material genético del virus (relacionado con la sintesis de la proteina
“spike”).

Como ya hemos descrito anteriormente, se trata de una innovacion
importantisima, pues ya no se va a inocular una sustancia virica sino que se
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pretende “ordenar” a las propias células humanas que fabriquen las
proteinas caracteristicas de los virus.

Las sustancias adyuvantes que la industria esta empleando en estos nuevos
modelos fundamentalmente tienen como cometido favorecer el
enmascaramiento, la ocultacion de ese material genético de la mirada de los
vigilantes inespecificos de nuestros sistemas inmunes, hasta su inclusion en
las células inmunitarias. Para ello, se estan empleando nanosustancias
lipidicas como el PEG (Polietilenglicol).

Ya hemos descrito cdmo la vacuna de Moderna utiliza nanoparticulas
lipidicas de PEG. Se han detectado niveles de_anticuerpos anti-PEG [128]
(IgG e IgM) en hasta el 72% de la poblacién. También se han detectado, de
una forma insospechada, en un 56% de muestras de personas entre 1970 y
1990, lo que da idea del uso que se ha hecho de este tipo de sustancias
anteriormente.

Se calcula que, actualmente, cuatro de cada cinco médicos, la mayor parte
sin saberlo, prescriben medicamentos en cuya composicion hay PEG. No hay
una conciencia clara en los médicos sobre la posibilidad de que haya
reacciones de hipersensibilidad al PEG. Lo que no se sospecha no se
diagnostica.

Otra de las cuestiones importantes relacionadas con el PEG, es que se ha
vislumbrado como una sustancia que, como aditivo, puede disminuir (y
mucho) el coste del almacenamiento de las vacunas al aumentar la vida
media de las vacunas a temperatura ambiente (de 7 a 30 dias), dado que
las vacunas necesitan mantener la cadena de frio. Esto es particularmente
importante en las vacunas que usan adenovirus modificados
genéticamente, como la vacuna de Johnson & Johnson, Oxford y
CanSino (vacunas de vectores adenovirales).

La propia FDA [129] se hace eco de los posibles efectos del PEG:
disminucion de la efectividad inmunogénica, generacién de reacciones
inmunes a la propia sustancia, disminucion de la eficacia del producto y
consecuencias adversas para la seguridad

La vacuna de los laboratorios PFIZER (EE.UU.) y BioNTech (Alemania),
(BNT162b2), como ya hemos descrito previamente, estda formulada
también con nanoparticulas lipidicas.

La vacuna de Novavax (NVXCoV2373) es la Unica de entre las punteras
que estd compuesta por fragmentos proteicos del virus (un modelo clasico)
y lleva un adyuvante (Matrix-M) a base de saponinas, sintetizado por la
propia empresa. Su finalidad es rodear la sustancia virica inoculada y
facilitar su introduccién en las células del cuerpo humano evitando la
reaccion defensiva inmediata del mismo.
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En los modelos chinos de SinoVac y de Sinopharm, también muy
avanzados en sus estudios, se emplean virus inactivados (el modelo
tradicional), junto al adyuvante hidréoxido de aluminio, el clasico
“"alumbre”. Incluso, como hemos mencionado anteriormente, lo han
empleado en los grupos de control, a modo de placebo (falso placebo).

En el modelo de AstraZeneca/Universidad de Oxford, se esta utilizando
también el Polisorbato 80. Se trata de una sustancia detergente cuya
funcion como adyuvante es la de facilitar la emulsién entre sustancias
lipidicas y acuosas.

K 3k >k >k 5k %k >k >k >k

EFECTOS ADVERSOS DE LOS ADYUVANTES

Sales de aluminio

Las sales de aluminio (hidréoxido, fosfato) son los adyuvantes mas utilizados
en las vacunas. Se han comprobado sus efectos estimulantes sobre el
mecanismo inmune en las personas vacunadas con él, algo que ha generado
una mayor eficacia en los efectos buscados por los laboratorios
farmacéuticos.

Sin embargo, apenas se suele tener en cuenta su efecto neurotdxico [130],
asi como que usa a los macrofagos como "“caballo de Troya” para expandirse
[131] por todo el organismo, incluso atravesando |I|a barrera
hematoencefalica.

En estudios con ratones recién nacidos [132], se les ha inoculado este
adyuvante a las dosis proporcionales que se usan en las vacunas de los
bebés, y se ha comprobado su efecto neurotdxico sobre ansiedad,
alteraciones comportamentales y déficits locomotores a largo plazo.

El alumbre, no sdlo promueve una gran reaccion Thl (interesante desde el
punto de vista de la efectividad inmunogénica de las vacunas), sino que
también puede generar fuertes respuestas Th2 [133] especificas de
antigeno (disminuyendo la reaccion antiinfecciosa) y mas proclividad a las
reacciones alérgicas.

Por no hablar del clasico cuadro de miofascitis macrofagica [134] en el
punto de inoculacidn y también su relacién con la encefalomielitis
mialgica/sindrome de fatiga crénica [135].

Dado que el aluminio se usa como un adyuvante en muchas vacunas,
pareceria razonable suponer que se han realizado extensas pruebas para
determinar su seguridad. Razonable o no, tal suposicion es falsa. De hecho,
no hay una evidencia real para apoyar la idea de que la inyeccidon de las
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vacunas que contienen aluminio sea un proceso seguro. Todo lo que
sabemos es que es muy eficaz.

En 2004, el Dr. Thomas Jefferson y sus colegas junto con Cochrane
Collaboration, que es el estandar de oro para las revisiones basadas en la
evidencia, realizaron un meta-analisis [136] sobre los eventos adversos
después de la inmunizacién con vacunas DTP que contienen aluminio. El
estudio puede resumirse con que no se encontraron pruebas de que las
sales de aluminio en las vacunas causaran eventos adversos graves o
duraderos. Sorprendentemente, el estudio concluyé que : "A pesar de la
falta de evidencia de buena calidad [de los estudios revisados], no
recomendamos que sea realizada cualquier investigacion adicional sobre
este tema”.

Ante tal consejo, de primeras, nos planteamos la siguiente pregunta: épor
qué iban a disuadir de cualquier investigacién posterior sobre adyuvantes de
aluminio cuando todavia habia muchas preguntas por responder, y a pesar
de admitir que hay una falta de evidencia de buena calidad acerca de su
seguridad?

Imaginemos por un momento que se comprueba irrefutablemente Ia
relacién causal entre el aluminio de las vacunas y patologia grave en las
personas receptoras de dichas vacunas. ¢Qué pasaria si, de golpe y porrazo,
se tuviera que eliminar el aluminio de todas las vacunas en las que se
adjunta actualmente? ¢En qué quedaria la capacidad inmunitaria de dichas
vacunas? éQué seria de todas las campafias de vacunacion?

Dejamos un espacio de silencio para la autorreflexion.

Polietilenglicol

Lejos de ser, como se pensaba anteriormente, una sustancia inerte y
biocompatible, que simplemente facilita la ocultacion de las particulas
acompanantes de las atentas miradas de los sistemas inmunes de las
personas, aumentando con ello la duracién de la sustancia en la circulacion
sanguinea, se ha comprobado [137] que la inclusion de componentes
PEGilados en nanoparticulas y proteinas terapéuticas promueve la activacion
del complemento y la produccion de anticuerpos anti-PEG que aceleran el
aclaramiento en inyecciones posteriores y comprometen la eficacia
terapéutica.

El polietilenglicol (PEG) es un ingrediente ampliamente utilizado en la
industria de alimentos principalmente por su capacidad de espesar,
estabilizar, como agente antiaglutinante y potenciador de sabor. Asimismo,
es utilizado en la industria farmacéutica como laxante, y en la industria
quimica para productos relacionados con el cuidado personal, lubricantes,
geles (como el gel de ultrasonido), etc.
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La funcién del PEG en estas vacunas es facilitar que las vacunas ARNm no
se rompan antes de llegar a su destino. En otras palabras, las vacunas de
ARNmM no funcionaran sin un mecanismo de administracién incorporado que
permita que el ARNm llegue sano y salvo al interior de las células diana y se
abra paso en su citoplasma.

La solucién elegida ha sido utilizar sistemas portadores biotecnoldgicos que
involucran nanoparticulas lipidicas (LNP). Los LNP encapsulan [138] las
construcciones de ARNm para protegerlas de la degradacién y promover la
absorcion celular. Ademas, aceleran el sistema inmunoldgico.

Las nanoparticulas de la vacuna ARNm de Moderna estan recubiertas con
polietilenglicol (PEG). En la misma declaracion de registro [139] de Moderna
en su oferta publica de acciones de 9 de noviembre 2018 se puede leer lo
siguiente en la pagina 33:

e La mayoria de nuestros medicamentos en investigacion se formulan y
administran en un LNP que puede provocar efectos secundarios
sistémicos relacionados con los componentes del LNP que es posible
qgue nunca se hayan probado en humanos.

e Si bien hemos continuado optimizando nuestros LNP, no hay garantia
de que nuestros LNP no tengan efectos no deseados.

e Nuestros LNP podrian contribuir, total o parcialmente, a uno o mas de
los siguientes: reacciones inmunes, reacciones a la infusion,
reacciones del complemento, reacciones de opsonizacion, reacciones
de anticuerpos que incluyen IgA, IgM, IgE o IgG o alguna combinacion
de los mismos, o reacciones al PEG de algunos lipidos o PEG asociado
de otro modo con la LNP.

e Ciertos aspectos de nuestros medicamentos en investigacion pueden
inducir reacciones inmunitarias del ARNm o de los lipidos, asi como
reacciones adversas en las vias hepaticas o degradacion del ARNm o
de la LNP. cualquiera de los cuales podria dar lugar a eventos
adversos importantes en uno o mas de nuestros ensayos clinicos.

e Muchos de estos tipos de efectos secundarios se han observado en
LNP heredados. Puede haber incertidumbre resultante en cuanto a la
causa subyacente de dicho evento adverso, lo que haria dificil predecir
con precision los efectos secundarios en los ensayos clinicos futuros y
daria lugar a retrasos significativos en nuestros programas.

Como hemos sefalado al referirnos a la vacuna de Moderna, en EE.UU. se
ha detectado niveles de anticuerpos frente al PEG hasta en el 72% [128] de
la poblacion. También se observaron anticuerpos anti-PEG en
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aproximadamente el 56% [140] de las muestras de suero recolectadas
durante 1970-1999.

En la mayoria de los casos comprobados, se tiene constancia de que las
personas no han sido tratadas previamente con sustancias farmacoldgicas
con PEG, por lo que se apunta al uso cada vez mas extenso de esta
sustancia en los productos consumidos por la sociedad norteamericana (y
quien dice norteamericana, dice occidental).

Estas nanoparticulas, que hasta hace poco se consideraban inertes, ahora
se ha comprobado que causan reacciones inmunoldgicas diversas, desde
reacciones cruzadas con Polisorbatos [141]. En este estudio se plantea la
posibilidad de un mecanismo de hipersensibilidad de tipo I mediado por IgE
en algunos casos.

Hacemos mencion de esta posible reaccion dado que el Polisorbato 80 se
esta incluyendo en Espafia como adyuvante en algunas vacunas contra la
gripe, y se ha realizado una campafia masificada de vacunacion frente a la
gripe estacional 2020-21.

En la literatura cientifica se estan viendo casos de reacciones anafilacticas
[142] graves y otros efectos adversos [143] por anticuerpos anti-PEG
preexistentes, por lo que el empleo masivo de PEG en vacunas y sus
posibles reacciones cruzadas con otras sustancias debe ser un tema digno
de estudio previo.

Saponinas

Las saponinas son un grupo de sustancias glucosidicas provenientes de
varias plantas, entre ellas la quillaja, endémica de Chile. Sus funciones
detergentes fueron utilizadas por los mapuches chilenos ancestralmente. En
la industria quimica se utiliza como cosmético, y en la industria
farmacéutica fundamentalmente como adyuvante de vacunas.

Ha habido un recorrido en el uso de saponinas como adyuvantes, desde el
empleo del Quil A®, pasando por los derivados (QS-21), a los mas modernos
y mejorados ya en forma de nanoparticulas (ISCOM, ISCOMATRIX y Matrix-M™). En
un principio, en las saponinas se comprobé una alta toxicidad [144], efecto
hemolitico indeseable e inestabilidad en fase acuosa, por lo que se ha
generado mas investigacion [145] en la busqueda de derivados menos
agresivos.

Los adyuvantes a base de saponina se han utilizado ampliamente para
mejorar las respuestas inmunitarias humorales y celulares en muchas
especies animales, y su mecanismo de accién no se conoce totalmente. Se
sabe que potencian la respuesta innata de citoquinas (cambio en la
expresion de sus genes codificadores) [146], promueven un "entorno
inmunocompetente", inducen el reclutamiento de células inmunitarias [147]
en los ganglios linfaticos de drenaje y el bazo, etc.
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Al revisar en la literatura cientifica el adyuvante Matrix-M, utilizado por
Novavax en su vacuna NVX-CoV2373, vemos que no hay todavia mucho
escrito sobre él. Matrix-M™ [148] estd compuesto por nanoparticulas de
40nm compuestas por saponinas de Quillaja, colesterol y fosfolipidos.

No se conoce totalmente su mecanismo de accién, aunque se ha
comprobado el desbordamiento de citoquinas locales y el reclutamiento de
leucocitos en los ganglios linfaticos de drenaje (dLN) y el bazo tras la
inoculacion del adyuvante solo, sin antigeno.

Tampoco se conoce mucho sobre sus posibles efectos adversos. Por
ejemplo, al realizar este meta-analisis [149] de 2016 no pudieron encontrar
estudios de ISCOM y MATRIX™ que cumplieran con los criterios de inclusion.

El tiempo y la experimentacion nos irdn dando mas informacion sobre estas
sustancias.

Polisorbato 80

Esta sustancia tensoactiva estd muy presente en varias férmulas, tales
como productos para el cuidado de la piel, champus, maquillaje, helados,
aderezos para ensaladas y salsas procesadas.

Dentro de la industria farmacéutica, el polisorbato 80 se utiliza para mejorar
y mantener la coherencia de capsulas de gel, ayudar a mantener la
medicacidon en suspensidon en liquidos, en la preparacidon de liquidos por via
intravenosa, como excipiente en comprimidos y en la fabricacion de
vacunas.

En las vacunas, el polisorbato 80 actia como un emulsionante para
dispersar los otros ingredientes de manera uniforme dentro del liquido.

Al ir a comprobar los datos sobre el polisorbato 80 en la documentacién
sobre la seguridad de materiales (MSDS) [150], hemos comprobado que
dicha ficha no esta disponible en la actualidad en internet. Lo hemos
localizado en la web.archive.org [151]. Leemos:

e Puede causar efectos adversos en la reproducciéon a partir de datos de
pruebas en animales. No existen datos en humanos.

e Puede causar cancer en base a datos de ensayos con animales. No
existen datos en humanos.

e Puede afectar el material genético (mutagénico).

e La ingestibn de dosis muy grandes puede causar espasmos
abdominales y diarrea.

e Los estudios en animales han demostrado que causan alteraciones
cardiacas, cambios en el comportamiento alterado (tiempo de sueno)
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y la pérdida de peso (tras la ingestién repetida o prolongada). Sin
embargo, no hay datos reportados en humanos.

Los polisorbatos, segun la ficha de Acofarma [152] se han asociado con
graves efectos adversos, incluyendo la muerte, en neonatos de bajo peso a
los que se administraron preparados parenterales con polisorbatos.

Estd confirmado [153] que el polisorbato 80, aunque sea a través de un
recubrimiento parcial de sustancias, dirige a esas sustancias hacia el
cerebro, facilitando que atraviesen la barrera hematoencefalica. Es conocido
que esta barrera hematoencefalica esta mas debilitada en los bebés y en los
ancianos, por lo que la aplicacion de vacunas con polisorbato 80 generara
posiblemente mas afectaciones neuroldgicas.

Y por si lo anterior resefiado respecto al polisorbato 80 fuera poco, uno de
los productos resultantes de su descomposicién es oxido de etileno [154],
una sustancia cancerigena del grupo 1 [155].

7. PROCESO DE URGENCIA Y CONSECUENCIAS

Las vacunas contra el SARS-CoV-2 son unas vacunas, al menos las que mas
estan sonando en los medios, no probadas previamente, experimentales. Se
van a implementar mediante un procedimiento de emergencia acordado por
las agencias reguladoras de farmacos de los distintos paises y, ademas, los
fabricantes ya han conseguido inmunidad legal ante posibles dafios. Todo
esto nos hace plantear serias dudas sobre la eficacia y seguridad de las
mismas.

Tenemos claro que no deseamos utilizar a la poblacion como cobayas
humanas. A escala mundial, se espera un numero importante de efectos
adversos como resultado de las vacunas, dafos cuyo alcance, hoy por hoy,
desconocemos. Ademas, tal y como comentamos en el punto siguiente del
documento ({Es necesaria la vacuna?), si la mayor parte de las personas
afectadas experimentan Covid-19 sin sintomas o con cuadros leves, el
riesgo de exposicidon a una vacuna no probada previamente, y sin constatar
completamente su seguridad y eficacia, no es ético ni responsable.

Nunca las prisas fueron buenas, y menos aun en la produccion y aplicacién
de vacunas. Para muestra, los siguientes ejemplos.

e En 1954, el gobierno norteamericano anuncié la primera vacuna para
evitar la poliomielitis. Por las prisas, uno de los laboratorios (Cutter
Labs) sacé al mercado vacunas con virus de la polio vivos.
Consecuencia [156]: en abril de 1955 fueron vacunados con esta
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vacuna 200.000 nifos, de los que 40.000 niflos contrajeron
poliomielitis, unos 200 quedaron con paralisis y 10 murieron.

e La campaia de 1976 ante la gripe porcina [157] que se origind en
Fort Dix (un campamento militar en Nueva Jersey, EE.UU.).
Rapidamente el presidente Gerald Ford, aconsejado por sus expertos,
tomo la decision de conseguir una vacuna y aplicarla masivamente a
la poblacion estadounidense. Se vacund a 40 de los 200 millones de
ciudadanos de ese pais, con el resultado de que no hubo tal pandemia
y la aparicién de efectos adversos graves (como la paralisis de
Guillain-Barré) en un porcentaje pequefio de los vacunados.

Tras la campaifia de vacunacion de 2009-10 frente al H1IN1, se
describieron casos de narcolepsia relacionados con la vacuna Pandemrix.
En esta referencia de PubMed [158] se puede leer literalmente:

"Durante el primer afio después de la vacunacion, el riesgo relativo de
narcolepsia aumentoé de 5 a 14 veces en nifios y adolescentes y de 2 a
7 veces en adultos. El riesgo atribuible a la vacuna en nihos y
adolescentes fue de aproximadamente 1 por cada 18.400 dosis de
vacuna.”

Y mas adelante, lo remata con la siguiente conclusion:

"Los beneficios de la inmunizacion superan el riesgo de narcolepsia
asociada a la vacunacion, que sigue siendo una enfermedad rara.”

Este no es nuestro modo de ver las cosas, afiadido el hecho comprobado de
que la vacunaciéon contra la gripe no limita las complicaciones ni las
hospitalizaciones por enfermedad grave ni las muertes por cuadros gripales.
Y mas en el caso de la gripe por HIN1, que fue mucho menos letal que la
gripe estacional hasta ese momento.

Shibo Jiang, un destacado cientifico chino que ha trabajado para
desarrollar vacunas y tratamientos para coronavirus desde 2003, afirma
[159] lo siguiente:

«Debemos desarrollar urgentemente medidas para enfrentar el nuevo
coronavirus, pero la seguridad siempre es lo primero», y opina que los
protocolos estandar son esenciales para salvaguardar la salud.»

«En mi opinidn, los protocolos estandar son esenciales para
salvaguardar la salud. Antes de permitir el uso de una vacuna COVID-
19 en humanos, los reguladores deben evaluar la seguridad con una
variedad de cepas de virus y en mas de un modelo animal. También
deberian exigir pruebas preclinicas sdlidas de que las vacunas
experimentales previenen la infeccion, aunque eso probablemente


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/12/1/05-1007_article
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28847694/
https://www.nature.com/articles/d41586-020-00751-9

signifique esperar semanas o incluso meses para que los modelos
estén disponibles. »

«El trabajo con el virus del SARS muestra que se observaron
respuestas inmunes preocupantes en hurones y monos, pero no en
ratones. Ademas, algunos fragmentos de proteinas virales pueden
provocar respuestas inmunitarias mas potentes o menos riesgosas
que otros, y tiene sentido aprender esto en estudios con animales
antes de probarlos en personas.»

«El virus posterior a la COVID-19 bien podria mutar de maneras que
harian indtiles vacunas y antivirales que antes eran efectivos. Por lo
tanto, cualquier agencia reguladora que esté considerando formas de
acelerar los tratamientos en pruebas también debe sopesar la
probabilidad de que estos medicamentos funcionen mas alla de este
coronavirus en particular.»

«A pesar de la genuina necesidad de urgencia, el viejo refran se
mantiene: mide dos veces, corta una vez.»

Se estd produciendo una terrible combinacidon de tres factores: una
tecnologia novedosa no experimentada hasta ahora, las aprobaciones de
urgencia por parte de las agencias controladoras y el panico generalizado
desatado en la poblacién por los mismos gobiernos a través de los medios
de comunicacion.

¢Quién puede asegurar que, en el marco de una vacunaciéon masiva puesta
en marcha tan rapidamente y sin las debidas precauciones, por ejemplo, en
el caso del uso de ARNm, no haya un proceso de generacién de ADN
mediante la transcriptasa reversa y que ese fragmento de ADN se acople de
forma permanente en nuestro ADN de especie?

¢Coémo es posible comprobar este tipo de cosas con la premura con la que
se estd produciendo la carrera hacia la vacunacidon masiva, con la
permisividad de las agencias reguladoras?

Como muestra de esta carrera loca hacia la vacuna, hablamos del caso del
candidato de Pfizer y BioNTech. Tal y como hemos dicho a la hora de
describir dicha vacuna, en fecha 18 de noviembre de 2020 han emitido un
comunicado en el que reflejan una eficacia del 95% en su analisis
preliminar. Y con fecha 2 de diciembre 2020, el organismo regulador del
Reino Unido (MHRA) ha aprobado la distribucion y uso de esta vacuna en
dicho pais, después de haber realizado una "“revisidn rigurosa, cientifica y
detallada de todos los datos disponibles, a partir de octubre de 2020”.



No se nos ocurre qué datos han podido ir estudiando respecto a la eficacia y
seguridad de la vacuna, cuando las empresas no dieron su nota de prensa
con la noticia del 95% de efectividad (sin el acompafamiento de los datos
técnicos) hasta mediados del mes de noviembre.

Lo que si vemos es la presion ejercida a todos los niveles para que las
agencias reguladoras aprueben las vacunas en estudio. Desde el premier
inglés Boris Johnson, hasta el Ministro de Sanidad aleman Jens Spahn, se
permiten presionar a las agencias reguladoras de sus naciones para
impulsar la ya gran velocidad que estan tomando a la hora de dar su
permiso para la distribucién y comercializacién de las nuevas vacunas covid-
19.

Ya las diferentes agencias reguladoras de los paises tienen encima de sus
mesas las peticiones para obtener permisos de “Uso en situacion de
emergencia”.

Como ya hemos apuntado anteriormente, una vez que las vacunas pasan
por las tres fases clinicas previas a su salida al mercado, deben seguirse los
controles que puedan verificar posibles efectos adversos no descritos
durante dichas fases clinicas.

Tal es la celeridad que se ha dado al proceso administrativo de aprobacién
de las vacunas, que se esta dejando un gran peso de responsabilidad en la
futura deteccion e identificacion de los posibles efectos adversos que
puedan sobrevenir tras su aplicacién masiva.

¢Funcionan los mecanismos de seguimiento de posibles reacciones adversas
a las vacunas? Ya nos hemos referido previamente a que, por ejemplo, el
VAERS contabiliza menos del 1% de los efectos adversos producidos tras la
utilizacion de vacunas. Entre esta funcion defectuosa del sistema de
vigilancia y la ausencia de responsabilidad juridica de los laboratorios de
farmacia, el panorama no pinta nada halagieno.

Para comprender este peculiar y desafortunado escenario, conviene revisar
la estrategia de la Union Europea para la vacunacion, puesto que la
espanola estad supeditada a esta ultima. Para ello, analizaremos los puntos
expuestos en la Comunicacion de la Comision Europea [160], de fecha 17-
6-2020.

La estrategia persigue los siguientes objetivos:

e Garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de las vacunas.

e Garantizar el acceso equitativo para todos los ciudadanos de la UE a
una vacuna asequible lo antes posible.
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Es decir, se reiteran en que el objetivo es vacunar a TODA la poblacién, Y
para ello se basa en dos pilares:

e Garantizar una produccion suficiente de vacunas en la UE vy, por lo
tanto, suministros suficientes para sus Estados miembros mediante
acuerdos de compra anticipada con los productores de vacunas a
través del Instrumento para la Prestacion de Asistencia Urgente (ESI).
Ademas de estos acuerdos, puede ponerse a disposicion de los
Estados miembros financiacion adicional y otras formas de apoyo.

e Adaptar el marco reglamentario de la UE a la actual “situacion de
urgencia” y hacer uso de la flexibilidad normativa disponible para
acelerar el desarrollo, la autorizacién y la disponibilidad de vacunas,
manteniendo al mismo tiempo las normas de calidad, seguridad y
eficacia de la vacuna.

Acto seguido desarrolla en qué consisten ambos puntos.

"Con el fin de ayudar a las empresas en el rapido desarrollo y
produccion de una vacuna, la Comision celebrara acuerdos con los
productores individuales de vacunas en nombre de los Estados
miembros.

Junto con los Estados miembros y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), la Comision hara el mayor uso posible de
mecanismos de flexibilidad para acelerar la autorizacion y la
disponibilidad de vacunas eficaces contra la COVID-19.

En una situacion de pandemia, los ensayos clinicos se llevaran a cabo
en un plazo notablemente reducido, lo que limita los datos disponibles
para revisar la solicitud de autorizacion de comercializacion. El sistema
regulador de la UE esta concebido para adaptarse a esta situacion
estableciendo un sistema de autorizacion condicional. Esto significa
que, aunque la autorizacion inicial se basa en datos menos
exhaustivos que los normalmente exigidos (si bien cuenta con una
relacion riesgo/beneficio positiva), impone obligaciones a los titulares
de la autorizacion de comercializacion para que completen los datos
posteriormente.”

Efectivamente, reconocen que los plazos de los estudios se acortan
considerablemente y que la licencia de comercializacion puede obtenerse sin
un analisis completo de los datos por parte de la comunidad cientifica.

Si reconocen que debe existir una relacion riesgo/beneficio positiva, faltaria
mas, pero parece evidente que dicho término es completamente inespecifico



y puede estar opacado por el corto periodo de desarrollo del estudio o un
analisis de resultados deficiente.

Y respecto a la obligacion de los patrocinadores de completar los estudios a
posteriori, no especifica durante cuanto tiempo. Tal vez, cuando ya esté
vacunada toda la poblacion y se haya desarrollado de forma masiva un
evento tragico irresoluble que pudiera haber sido prevenido con facilidad si
las cosas se hubieran hecho con el minimo rigor cientifico y prudencia.

Por ultimo, hace menciéon a un aspecto de relevancia:

“Estos productos (los candidatos a vacunas) pueden entrar en la
definicion de organismos modificados genéticamente (OMG) y, por
tanto, en el ambito de la legislacion pertinente de la UE.

Existe una gran variedad entre los Estados miembros en cuanto a los
requisitos y procedimientos nacionales de aplicacion de las Directivas
sobre OMG utilizados para evaluar los riesgos medioambientales de
los ensayos clinicos de medicamentos que contienen o estan
compuestos por OMG. Es probable que esto provoque retrasos
significativos (...).

Este es precisamente el tipo de ensayos clinicos necesario para
garantizar la representatividad de las poblaciones a las que estan
destinadas las vacunas y generar datos fiables y concluyentes sobre
las vacunas contra la COVID-19.

La Comision propone un Reglamento para establecer excepciones
temporales, durante el periodo en que la COVID-19 se considere una
emergencia de salud publica, a determinadas disposiciones de la
Directiva sobre OMG para los ensayos clinicos con vacunas y
tratamientos contra la COVID-19 que contengan o estén compuestos
por OMG.

Las excepciones propuestas se aplicaran a las operaciones necesarias
durante la fase de ensayo clinico y al uso compasivo o de emergencia
en el contexto de la COVID-19. El respeto de las practicas correctas
de fabricacion en la produccion o importacion de medicamentos en
investigacion que contengan o estén compuestos por OMG para su uso
en ensayos clinicos seguira siendo obligatorio, y se llevara a cabo una
evaluacion del riesgo medioambiental de los productos antes de que
se conceda una autorizacion de comercializacion en la UE.”

Dicho parrafo denota que los OMG son considerados productos peligrosos,
cuya manipulacion esta regulada por normas muy estrictas, ya que pueden
ocasionar riesgos medioambientales. Y preocupa especialmente la



derogacién de la aplicacién de dichas normas, en base a una supuesta
necesidad apremiante de utilizar estas sustancias para ser inoculadas en el
organismo humano.

Es decir, ése evallan sus riesgos medioambientales pero se desdenan
completamente los posibles riesgos que pudieran ocasionar en el ecosistema
humano? éEs que no se podia estudiar una vacuna basada en inocular
directamente un antigeno, siguiendo el método convencional? Maxime
cuando se prevé la inoculacion masiva de estos productos de forma
completamente precipitada, siendo previsible que los estudios preliminares
no arrojen datos confiables de su impacto en el organismo a largo plazo.

Afadir simplemente que si, existen algunas vacunas candidatas (pocas)
basadas en tecnologias convencionales, pero no son precisamente las que
vamos a tener disponibles en la UE; por tanto, mayor motivo por el que nos
reiteramos en la anterior reflexién.

Finalmente, el comunicado concluye:

"No hay ninguna garantia de que pronto se disponga de una vacuna
segura y eficaz. (...) Sin embargo, una vacuna eficaz y segura contra
la COVID-19 se considera en general la solucion duradera mas
probable de la actual pandemia.

La accion conjunta de la UE en un marco mundial aumenta
considerablemente la posibilidad de una vacunacion universal contra
la COVID-19 y del retorno de la vida econdmica y social a la
normalidad en todo el mundo.

La Comision va a aplicar la estrategia de la UE para las vacunas contra
la COVID-19 junto con los Estados miembros, aumentando asi la
probabilidad de que todos los que las necesitan tengan acceso a los
suministros de las vacunas en el plazo mas breve posible.”

¢De verdad no hay tal garantia? Esto suena a... “da igual que a priori exista
0 no, que ya nos encargaremos de que asi sea. Con una buena colaboracion
a nivel global, dispondremos de esa panacea llamada vacuna que nos
permitira recuperar el funcionamiento previo de la sociedad”. Atencion, no
dice en ningln momento que la vacuna vaya a tener un impacto en evitar
muertes por covid o frenar la cadena de transmisién, sino que, seguln
nuestro entender, sélo nos estan hablando de relajar las asfixiantes
medidas de represion ciudadana.

El criterio de la OMS, que es el que determina las lineas generales de
actuacion respecto a la presente pandemia, como es de suponer, se reitera
en la necesidad de hallar una vacuna como unica solucién. Para ello, en su



pagina web, se recogen una serie de estrategias, la mayoria basadas en
cuestiones logisticas referentes al despliegue a gran escala de las vacunas.
No obstante, en la hoja de ruta del SAGE [161] (su comité de expertos)
para la priorizacién de la administracidon de vacunas se recoge lo siguiente:

“"Aunque el efecto de una vacuna en la reduccidon de la transmision es
una consideracion importante en las recomendaciones de uso, es
probable que cuando se autorice el uso de las primeras no se disponga
de pruebas directas del impacto en la transmision.

La Hoja de ruta da por supuesto que en algun momento se dispondra
de pruebas demostradas de la eficacia de la vacuna en la reduccion 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 transmision.

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

e Los trabajos de analisis 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 ésta estara estrechamente relacionado con el riesgo de
muerte. (...)”

Pongamos nuevamente los puntos sobre las ies. Nos viene a decir que, en el
momento en que se inicie el programa de vacunacién masiva, se desconoce
el impacto que va a tener dicha intervencidon en la cadena de transmision.

Dicen que “en algun momento”, llegaremos a conocer las pruebas. Otra vez
con imprecisiones y suposiciones. Lo cual nos lleva a preguntarnos lo
siguiente: ¢y si la medida no tiene impacto, o incluso agrava el contagio?
¢Estos supuestos no preocupan a los expertos encargados de elaborar tales
recomendaciones?

Respecto al tema de no contemplar el grado de inmunidad comunitaria
poblacional, podria ser una grave negligencia (incluso constitutiva de
delito) someter de forma imprudente a poblacién sana, inmunizada de
forma natural, a recibir un supuesto tratamiento preventivo experimental
cuya inocuidad no esta suficientemente probada.

Todas estas importantisimas e inquietantes cuestiones que preocupan a
muchisimos expertos y ciudadanos, éno deberian estar bajo la tutela y
supervision de comités de bioética muy especificos, que velaran por
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salvaguardar los derechos fundamentales de los ciudadanos? éNo deberia
pronunciarse el comité de expertos de la OMS al respecto?

Pues bien, mencionaremos el Unico documento en la pagina web que podria
hacer alusion al respecto. El llamado Marco de valores del SAGE [160], en el
que esta recogido lo siguiente:

"Las vacunas deben desplegarse para un impacto optimo. El marco
esta disefado para abordar sélo cuestiones éticas relacionadas con la
asignacion y priorizacion de las vacunas COVID-19. Otras cuestiones
éticas relacionadas, por ejemplo el disefio de ensayos de vacunas y
sus procesos regulatorios, estan fuera de su alcance.”

Es decir, se lavan las manos.

Y prosiguen, esta vez dirigiéndose a los legisladores y las autoridades
sanitarias, a los que proponen un marco de valores éticos, por los que
consideran deben regirse los programas de vacunacion:

"La promocion de: bienestar humano, respeto igualitario, equidad
global, equidad nacional, reciprocidad y legitimidad. Todas son
comparables en importancia y significado, salvo la reciprocidad. La
reciprocidad es un principio de alcance mas estrecho e importancia
mayor que los otros cinco.”

Simplemente, hacen hincapié a los legisladores para que convenzan a la
poblacién de que se vacunen bajo el principio de responsabilidad moral de
proteccion a un tercero (yo me protejo, yo te protejo). Pero, en el momento
en que se inicien los programas de vacunacién masiva, es previsible que
guede sin ser demostrado ningun efecto sobre la cadena de transmision
viral que justifique dicha reciprocidad.

Con la finalidad de desarrollar, financiar e implementar una respuesta global
frente a la crisis de la Covid-19, la OMS ha desarrollado una herramienta
lamada Acelerador ACT (Acelerador del acceso a las herramientas contra
la Covid-19) [162]. Dicha iniciativa comprende una labor de colaboracion
mundial puesta en marcha para acelerar el desarrollo, la produccion y el
acceso equitativo a pruebas, tratamientos y vacunas contra la Covid-19.
Establecido en marzo en respuesta a un llamamiento de los dirigentes del
G20, en abril de 2020 fue presentado por la OMS, la Comisién Europea,
Francia y la Fundacién Bill y Melinda Gates.

Una parte fundamental de la estrategia del acelerador ACT, comprende el
desarrollo y distribucion de vacunas a escala mundial, bajo un modus
operandi conocido como iniciativa COVAX facility [163].



https://www.who.int/es/initiatives/act-accelerator
https://www.gavi.org/covax-facility

En la pagina del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) se puede ver en qué
consiste [164] la iniciativa Covax Facility:

n

. liderada por la OMS y por GAVI que, mediante un instrumento
financiero basado en el compromiso de deuda soberana de los Estados
Nacion, persigue obtener los fondos necesarios que garanticen el
desarrollo, fabricacion, y distribucion con criterios de equidad y de
acuerdo a indicadores de consenso, por la industria farmacéutica, de
prototipos de vacunas prometedoras.

Este sistema permite compartir riesgos y abaratar los precios
mediante la compra conjunta. COVAX Facility parte de una premisa: la
vacuna debe ser considerada como un bien publico global; ademas, la
seguridad global debe pasar por proteger y garantizar el acceso a la
vacuna a todos los paises.”

Efectivamente, iniciamos un proceso en el que la vacunacion, sea de lo que
sea y como sea, debe ser un eje primordial del Sistema Sanitario Global, y
en torno a este nuevo eje debe establecerse el modelo sanitario. Estas
directrices, como hemos podido apreciar, estdan impulsadas por
corporaciones privadas.

8. ¢ES NECESARIA LA VACUNACION MASIVA?

De cara a indicar la necesidad de una campafia de vacunacion masiva a la
poblacidén, vemos necesario comprobar varias cuestiones:

e Que la infeccion tenga una gran morbimortalidad en dicha
poblacion.

Tras lo vivido en Espafia (y en el mundo) durante los meses de marzo y
abril, con una situaciéon de caos sanitario y unas medidas gubernamentales
mas que discutibles, la mortalidad se cebd sobre todo (aunque no
exclusivamente) en los ancianos internados en residencias.

Segun el estudio de sobremortalidad [165] realizado por Médicos por la
Verdad-Espaina, la comparativa por grupos de edad durante las 9 semanas
de sobremortalidad (9 marzo a 10 de mayo de 2020), permite observar que
de los 48.413 fallecidos (por cualquier causa) por encima que en 2019, el
93'85% fueron mayores de 65 afos.

Si nos fijamos en los datos de la Red Nacional de Vigilancia de la Salud
Publica (RENAVE), hasta 1|1 de mayo 2020 [166], el 86'39% de las muertes
épor-con? Covid-19 se produjo en personas de >70 ahnos.



http://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/INFORMES/Informes%20COVID-19/Informe%20n%c2%ba%2030.%20Situaci%c3%b3n%20de%20COVID-19%20en%20Espa%c3%b1a%20a%2011%20de%20mayo%20de%202020.pdf
https://www.isciii.es/Noticias/Noticias/Paginas/Noticias/ 18_08_20_COVID-19Global.aspx
https://www.isciii.es/Noticias/Noticias/Paginas/Noticias/ 18_08_20_COVID-19Global.aspx
https://medicosporlaverdad.es/wp-content/uploads/2020/11/ Bases-Analisis-Sobremortalidad-2.0.pdf
http://

Figura 5. Distribucion porcentual de casos y defunciones por grupo de edad. Casos de COVID-19
notificados a la RENAVE
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A fecha 25 de noviembre 2020 [167], tomando como base los datos de
RENAVE a partir de 10 de mayo (fecha en la que hubo una modificacidon en
la lectura de los datos), el 85'42% de las muertes épor-con? Covid-19 se
produjo en personas de >70 afhos.

A partir de mediados de mayo, la mortalidad descendié por debajo del limite
de las muertes esperadas (ver graficas del sistema MOMOQ) [168] y asi se ha
mantenido hasta la entrada del otofio, con un ligero incremento de muertes
respecto a las muertes esperadas. A lo largo de este tiempo se ha ido
modificando el procedimiento de conteo de personas fallecidas y también
hemos ido comprobando modificaciones de la grafica de muertes esperadas,
con sus desviaciones estandar.

Con estos datos podemos afirmar con rotundidad que la Covid-19 afecta
sobremanera a personas mayores pero no a la poblacion general. Las
personas con mal prondstico tenian pluripatologia: hipertension arterial,
obesidad, diabetes, alteraciones cardiacas... En el resto de la poblacidn,
sobre todo en nifos y jévenes, el cuadro cursa de forma asintomatica o con
un sindrome respiratorio catarral leve.

No negamos la posibilidad de que personas fuera del prototipo descrito
anteriormente (personas mayores con pluripatologia) sufran de alguna
afectacién grave pero, estadisticamente, su importancia es escasa o nula.


https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/ VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/ Documents/INFORMES/Informes%20COVID-19/Informe%20COVID- 19.%20N%C2%BA%2054_25%20de%20noviembre%20de %202020.pdf
https://momo.isciii.es/public/momo/dashboard/ momo_dashboard.html

Por lo tanto, es de suponer que las personas mayores que murieron por la
Covid-19, en caso de no haberla sufrido, seguramente habrian muerto en
meses posteriores por otro virus (como el de la gripe), una sobreinfeccion o
complicacion de su estado general.

La realidad espanola [169] es que cada semana mueren mas de 8.000
personas por cualquier causa. No hemos referenciado las cifras del Instituto
Nacional de Estadistica (INE) [170] porque todavia no ha publicado las
cifras de mortalidad correspondiente a 2019. Para ver las cifras oficiales del
INE de 2020, tendremos que esperar hasta finales de 2021.

¢ Que el sistema inmunolégico de las personas no pueda vencer
la infeccion producida por el germen.

Al comienzo de la pandemia, se hizo énfasis casi por completo en la
cantidad de anticuerpos IgG como sefal de la inmunidad frente al SARS-
CoV-2, y se temia, dada la disminucion de estos anticuerpos en las personas
convalecientes de la Covid-19 a los pocos meses, del peligro de la
reinfeccion.
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Se ha comprobado que, en personas sin contacto con el SARS-CoV-2, existe
un fendmeno de memoria celular por células T relacionado con
anteriores contactos con otros coronavirus (OC43, HKU1) generadores de
catarros comunes en la poblacidn en épocas frias, asi como (en un 81% de
personas) la respuesta de células T preexistentes [171], lo que proporciona
una base funcional para la inmunidad heterdéloga en la infeccion por
SARS-CoV-2.



https://datosmacro.expansion.com/demografia/mortalidad/ espana
https://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm? c= Estadistica_C&cid =1254736177004&menu=ultiDatos&idp=1254735 573002
https://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm? c= Estadistica_C&cid =1254736177004&menu=ultiDatos&idp=1254735 573002
https://www.nature.com/articles/s41590-020-00808-x

Asimismo, se ha visto que personas que han pasado por cuadros catarrales
provocados por rinovirus, han tenido una resistencia cruzada al virus de la
influenza por la activacién natural de interferon. Dada la relacién estrecha
de las diversas familias de virus respiratorios, puede ser que también haya
un efecto protector sobre el SARS-CoV-2. De hecho, en el hemisferio
austral, tras la pandemia por SARS-CoV-2, la distribucién de los virus
influenza ha sido mucho menor que en otros afios, segun los CDC [172].

e Que las vacunas sean seguras y eficaces.

Ya hemos repasado anteriormente los estudios sobre las vacunas que estan
a la cabeza de la carrera entre empresas para lograr llegar a la meta de la
aprobacién administrativa de comercializacién, distribucidn y aplicacion de
las vacunas anti-Covid-19.

Hemos hecho hincapié en la necesidad de mucho mas tiempo a la hora de
comprobar la eficacia y seguridad de los modelos vacunales que se estan
proponiendo, sobre todo en los que se basan en componentes genéticos.

Hemos revisado algunas de las sustancias que se han anadido a las
diferentes vacunas como adyuvantes. No hay garantia de que su empleo
esté libre de peligro para las personas que sean inoculadas con ellas.

Observamos la tendencia a la aquiescencia de Ilas diferentes
administraciones respecto a la aprobacion de las vacunas por via rapida vy
sin responsabilidad judicial.

Leemos, con rubor, que las organizaciones que tedéricamente velan por
nuestra salud (OMS, agencias reguladoras de farmacos) y los diferentes
gobiernos lanzan ahora mensajes sobre las vacunas diciendo que éstas, al
menos inicialmente, no nos van a librar de la pandemia... [173] éNo nos
vendieron el mensaje de que las vacunas iban a ser la Unica solucion?

Una pregunta al foro: ¢CoOmo si en los estudios de las vacunas no se han
incorporado mujeres embarazadas ni en fase de lactancia, prohibiendo a las
mujeres iniciar embarazos en un tiempo, nifos, personas con enfermedades
cronicas, ancianos y personas inmunocompetentes, se puede saber la
efectividad y seguridad de las vacunas en esos grupos poblacionales?
¢Cémo, entonces, se van a vacunar a todas esas personas con total
seguridad? éNo es el conjunto de las personas mayores con pluripatologia el
grupo de mayor riesgo y a quienes se les va a aplicar la vacuna en segundo
lugar tras los sanitarios?

Para demostrar fehacientemente la eficacia de una vacuna, deberian
realizarse estudios que se denominan de “desafio”, consistentes en vacunar
a los voluntarios y, posteriormente, inocularles el germen del que se han
vacunado. Evidentemente, este enfoque muestra dificultades importantes
en cuanto a consideraciones éticas.


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/wr/mm6937a6.htm
https://www.webmd.com/lung/news/20201027/early-vaccineswil- prevent-symptoms-not-virus

Dicho lo cual, en Reino Unido se estd planteando un estudio de desafio
[174], en el que se va a inocular el virus SARS-CoV-2 en las fosas nasales
de 90 voluntarios de entre 18 y 30 afios tras la aplicacion de una vacuna
nasal experimental, para observar la evolucion del proceso en condiciones
de aislamiento y vigilancia médica rigurosos.

e Duracion de la efectividad de las vacunas

¢Cuanta duracion se estima que pueden tener las defensas generadas por
las vacunas? Es imposible conocer este dato cuando los estudios vigentes
sobre las vacunas candidatas sdlo tienen unos meses.

Como ya hemos resefiado mas arriba en el texto, parece ser que nuestro
sistema inmune mantiene una cota de defensa importante en relacion a la
inmunidad celular, incluso sin haber tenido contacto con el SARS-CoV-2, por
inmunidad cruzada.

Aungue el dato se desconozca, se sospecha que la duracién de la efectividad
defensiva de las vacunas sera limitada, por lo que se ha optado en general
por dos dosis de vacuna y se estd escuchando la posible necesidad de
revacunarse anualmente, como en el caso de la gripe estacional.

Por todo lo dicho anteriormente, consideramos que la vacuna frente a la
Covid-19 no es necesaria, y que lo mas importante, y hacia donde
deberia ir el esfuerzo pedagdgico y presupuestario de nuestras autoridades
sanitarias y nuestros gobernantes, es a estimular una buena funcion de
nuestros sistemas inmunes. Para ello, vemos necesario favorecer el
contacto entre las personas sanas, con o sin SARS-CoV-2, generando la
inmunidad colectiva cuanto antes y, mientras tanto, promoviendo
activamente el cuidado necesario a las personas de riesgo,
fundamentalmente en las residencias y asilos.

9. ASPECTOS JURIDICOS Y ETICOS

Con el Real Decreto de Alarma [175] promulgado por el gobierno de Espafia
el 14 de marzo del 2020, se ha llevado a cabo la supresién de las libertades
individuales y colectivas recogidas en nuestra Carta Magna. La supresion de
estos derechos (articulos 17, 18, 19, 20, 21, 28 y 37 de la Constitucién)
s6lo puede tener lugar mediante el denominado Estado de Excepcién
(articulo 55 de la Constitucion Espafiola) [176], por lo que dicho Real
Decreto es inconstitucional.

Se nos amenazd con la implantacidn de la vacunacién obligatoria, primero
frente a la gripe, mas tarde frente al coronavirus, como Unica posibilidad
para solucionar esta, asi llamada, pandemia. Si bien, al final, en Espafa no
se ha obligado a la vacunacion de la gripe y parece que tampoco se va a


https://www.dailymail.co.uk/news/article-8858401/UK-countrydeliberately- infect-people-Covid-19.html
https://www.boe.es/eli/es/rd/2020/03/14/463/con
https://www.boe.es/eli/es/c/1978/12/27/(1)/con

obligar a la vacuna frente a la Covid-19, no dejan de sonar globos sonda
sobre la implantacion de pasaportes vacunales [177], identificaciones sobre
la situacién individual frente a la Covid-19 para poder acceder a viajes,
lugares publicos, trabajos, etc.

No pasa un dia en el que los medios de comunicaciéon y las autoridades
sanitarias de nuestro pais, avaladas por la Comisién Europea y bajo el
paraguas de las directrices de la OMS, no se hagan eco de la imperiosa
necesidad de la vacunacion masiva poblacional como herramienta de fuerza
mayor para controlar la pandemia.

No obstante, resulta peculiarmente llamativo, a la fecha actual, el elevado
porcentaje de espafoles que rechaza vacunarse contra el SARS-CoV-2 de
primera instancia, en cuanto la vacuna esté disponible (55% en encuesta
del CIS noviembre [178], 63% en plataforma IPSOS de octubre [179]). De
hecho, un 13% de la poblaciédn rechazaria vacunarse bajo cualquier
circunstancia. Observamos que la confianza en la vacuna va disminuyendo
con el tiempo de forma progresiva.

A su vez, paraddjicamente, un elevadisimo porcentaje de la poblacion
considera la pandemia de SARS-CoV-2 como el mayor problema de salud
publico de la época actual, y, tan sélo el 3% de la misma se considera
"antivacunas'. Un dato importante que no se ha resefiado en las encuestas
y que seria importante conocer es el posicionamiento hacia la vacuna entre
los profesionales del sector sanitario.

Dada la considerable disparidad entre los intereses de las autoridades
sanitarias y los intereses individuales de la ciudadania, parece crucial
analizar la causa de esta discrepancia y entender la situacion sociosanitaria
en su conjunto. Dichas reflexiones son fundamentales para definir e
implementar estrategias de salud publica correctas y adecuadas

¢Qué es lo que lleva a casi la mitad de la poblacion de nuestro pais a
rechazar, de entrada, dicha vacuna, pese a la percepcion de gravedad de la
pandemia? Pues, seguin datos que nos reporta la plataforma IPSOS, los
motivos fundamentales son dos: la desconfianza suscitada por la celeridad
en el desarrollo de los ensayos clinicos (48%) y los posibles efectos
secundarios (36%).

Pues bien, équé tipo de informacidon y aclaraciones nos proporcionan los
medios y autoridades sanitarias al respecto? ¢Podemos quedarnos
tranquilos o se puede concluir que las dudas e inquietudes de la ciudadania
son completamente licitas?


https://www.redaccionmedica.com/autonomias/madrid/madridanuncia- la-implantacion-de-una-cartilla-covid--3788
http://www.cis.es/cis/opencms/ES/NoticiasNovedades/ InfoCIS/2020/Documentacion_3300.html
http://www.cis.es/cis/opencms/ES/NoticiasNovedades/ InfoCIS/2020/Documentacion_3300.html
https://www.ipsos.com/es-es/ipsos-update-octubre-2020

Para aclarar todo ello, desbrocemos el proceso de toma de decisiones por
parte de los diversos estamentos respecto al plan de vacunacion global a
gran escala que se pretende implementar.

A nivel estatal, el ministerio de Sanidad, en su documento “Estrategia de
Vacunacion Covid 19 en Espana” [180] expone lo siguiente:

“"Encontrar una vacuna segura y eficaz es un elemento clave de la
estrategia de salida de la pandemia, siendo el objetivo del plan de
estrategia disminuir la morbimortalidad ocasionada por la Covid-19
mediante la vacunacion de la poblacién.”

Pese a no hacer mencién al respecto, de ello se deduce que consideran
como objetivo inmunizar a toda la poblacidon, hecho corroborado por las
recientes declaraciones realizadas a la prensa del ministro de sanidad, en
las que Salvador Illa ha asegurado que en 2021 "se prevé vacunar al 100
por 100 de la poblaciéon espafola si las cosas se desarrollan segun lo

previsto” [181].

Parece llamativo, que, pese a que las poblaciones diana para el desarrollo
de la enfermedad Covid grave sean sectores muy concretos, el objetivo a
vacunar sea la absoluta totalidad de la poblacion.

También se expone lo siguiente:

"En un marco regulado por las directrices de la comunidad Europea, la
AEMPS ha firmado ya contratos anticipados de compra con 5
compafias farmacéuticas.”

Curiosamente, todas estas compafiias desarrollan plataformas de vacunas
con nuevas tecnologias basadas en material genético, nunca previamente
utilizadas en las vacunas convencionales. También resulta extrafno que se
firmen los contratos sin ninguna garantia previa de que estos productos tan
novedosos vayan a arrojar buenos resultados.

Respecto a la participacién ciudadana dice:

"Serd voluntaria, ya que se considera que con dicha estrategia podran
lograr mayores coberturas.”

No se trata de que la participacidn sea voluntaria por la exclusiva y simple
razon del respeto al ejercicio del principio de autonomia y libre eleccidon de
las personas, sino que responde a la intencién de aumentar las coberturas
vacunales.

Asimismo, en el documento se explica a la poblacidn lo siguiente:


https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/ 24.11241120144431769.pdf
https://www.mscbs.gob.es/gabinetePrensa/notaPrensa/pdf/ 24.11241120144431769.pdf
https://www.lavanguardia.com/vida/20201125/49681060649/ vacunacion-espana-covid-calendario-planes-fechas.html
https://www.lavanguardia.com/vida/20201125/49681060649/ vacunacion-espana-covid-calendario-planes-fechas.html
https://www.lavanguardia.com/vida/20201125/49681060649/ vacunacion-espana-covid-calendario-planes-fechas.html

"Las vacunas frente a la Covid-19 gozaran de las mismas garantias de
seguridad y eficacia que las vacunas convencionales incluidas en los
calendarios vacunales. Para ello, la respuesta coordinada a nivel
mundial contempla estrategias de acortamiento de planes logisticos de
licencias, fabricacion y suministro, asi como la realizacion de las fases
de los estudios de forma simultanea, en una escala sin precedentes.”

De cara al interés de la poblacion, aclararemos que, si bien los plazos
logisticos de licencias, fabricacién y suministro es cierto que pueden
reducirse simultaneamente, no sucede igual con las fases I, II y III de los
ensayos clinicos, a partir de los cuales se extraeran datos de seguridad vy
eficacia. La duracion minima de la fase 1 suele ser meses, y la de las fases
2 y 3 dos anos cada una.

Pongamos como ejemplo la vacuna de Pfizer, ya que ha sido la primera en
ser aprobada en el mundo por la agencia del medicamento del Reino Unido.
Pues bien, desde el inicio de la fase I de su ensayo hasta el momento en el
gue se analizan los resultados preliminares de la fase III (que no ha
terminado, ya que sigue en desarrollo hasta completar dos afos), se sucede
un intervalo de 8 meses, notablemente mas reducido que en el proceso de
aprobacién de las vacunas convencionales.

Basandonos en los datos cientificos de los que disponemos, y que
demuestran la aparente inefectividad de la vacuna frente a la Covid-19 y su
probable mayor peligrosidad, écodmo podemos defendernos legalmente ante
esta posible imposicion, este atentado contra la libertad individual y el
derecho a la libre eleccién del paciente, recogida en la Ley General de
Sanidad [182] (articulo 10.1)? También en esta ley se establece que no
se podran ordenar medidas obligatorias que conlleven riesgo para la vida
(articulo 28, punto b).

Para ello, hemos hecho un compendio somero de los tratados de bioética
gque pueden protegernos acerca de la vacunacidn coercitiva universal.
Basicamente, apuestan por una premisa francamente hoy olvidada o
desprestigiada: La voluntad del individuo es soberana y primordial frente al
interés colectivo.

He aqui los posibles pasos a seguir en el caso de que nos hallemos en la
situacion anteriormente descrita:

19 Paso: Consentimiento Informado.

Es un documento de derecho y eleccién por parte del ciudadano, dirigido al
personal sanitario o administrativo para el supuesto de la vacunacion
obligatoria.


https://www.boe.es/eli/es/l/1986/04/25/14/con
https://www.boe.es/eli/es/l/1986/04/25/14/con

Espafia esta vinculada por tres tratados internacionales que garantizan la
primacia del consentimiento del individuo ante cualquier tratamiento o
intervenciéon de indole médica, aunque sea sélo una prueba diagndstica:

Convenio para la Protecciéon de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser
Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
confeccionado en Oviedo el 4.4.1997, que forma parte de nuestro derecho
interno mediante su publicaciéon en el BOE, n® 251 de 20 de octubre de
1999 [183].

e Articulo 1: Las partes en el presente Convenio protegeran al ser
humano en su dignidad e identidad y garantizaran a toda persona, sin
discriminacion alguna, el respeto a su integridad y demas derechos y
libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la biologia
y de la medicina.

e Articulo 2: El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer
sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia.

e Articulo 5: Una intervencidon en el ambito de la sanidad sélo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e
informado consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y naturaleza de la intervencidon, asi como sus
riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su
consentimiento.

El segundo convenio es la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos [184] patrocinada por la UNESCO y escrita en Paris el 19 de
octubre de 2005. La declaraciéon contiene derechos similares y destaca
especialmente la preferencia del individuo sobre la colectividad.

e Articulo 3: Dignidad humana y derechos humanos.

o 1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales.

o 2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener
prioridad con respecto al interés exclusivo de la ciencia o la
sociedad

e Articulo 4: Beneficios y efectos nocivos.

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y
las tecnologias conexas, se deberian potenciar al maximo los


https://www.boe.es/eli/es/ai/1997/04/04(1)1
https://www.boe.es/eli/es/ai/1997/04/04(1)1
http://portal.unesco.org/es/ev.php- URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php- URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

beneficios directos e indirectos para los pacientes, los participantes en
las actividades de investigacion y otras personas concernidas, y se
deberian reducir al maximo los posibles efectos nocivos para dichas
personas.

e Articulo 5: Autonomia y responsabilidad individual.

Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a
la facultad de adoptar decisiones, asumiendo la responsabilidad de
éstas y respetando la autonomia de los demas.

Para las personas que carecen de l|la capacidad de ejercer su
autonomia, se habran de tomar medidas especiales para proteger sus
derechos e intereses.

e Articulo 6: Consentimiento.

o 1. Toda intervencibn médica preventiva, diagndstica vy
terapéutica so6lo habra de llevarse a cabo previo consentimiento
libre e informado de la persona interesada, basado en la
informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento
informado deberia ser expreso y la persona interesada podra
revocar en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto
entrafe para ella desventaja o perjuicio alguno

El tercer tratado internacional es la Declaracion de Helsinki [185], la cual
versa sobre los aspectos éticos en la investigacion en humanos.

"La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para

proteger su salud y sus derechos individuales.

Aungue el objetivo principal de la investigacion médica es generar
nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre
los derechos y los intereses de la persona que participa en la
investigacion.”

Como comprobamos, estos convenios internacionales priman el interés del
individuo frente al de la sociedad, en contraposicion al argumento del
Estado de sobreponer el posible interés social de la vacunacién obligatoria.

En cuanto al Derecho Internacional, cabe destacar también el Convenio de
Viena sobre el Derecho de los Tratados (23 de mayo de 1969, publicado en
el BOE, n© 142 del 13 de junio de 1980) [186]:

e Articulo 26: Todo tratado en vigor obliga a las partes y debe ser
cumplido por ellas de buena fe.


https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinkide- la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-enseres- humanos/
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1980-11884

e Articulo 27: El derecho interno y la observacion de los tratados:

Una parte no podra invocar las disposiciones de su derecho interno
como justificacion del incumplimiento de un tratado.

Puesto que las disposiciones generales de la administracién, como por
ejemplo, los Reales Decretos u Ordenes Ministeriales, son susceptibles de
impugnacion ante la jurisdiccion contencioso administrativa pero las leyes
no, esto da enorme relevancia a dichos tratados internacionales que forman
parte del asi llamado Derecho Natural, de rango superior al Derecho
Positivo, del que forman parte los decretos de cada pais y que han de
someterse por tanto a los primeros.

Asimismo, en nuestra Constitucion [187], se recoge lo siguiente:

e Articulo 10.2: Las normas relativas a los derechos fundamentales y a
las libertades que la Constitucidn reconoce se interpretaran de
conformidad con la Declaracién Universal de los Derechos Humanos y
los tratados y acuerdos internacionales sobre las mismas materias
ratificadas por Espafa.

Esta norma obliga al Estado a interpretar el articulo 15 de la Constitucién,
donde se describe el derecho fundamental a la integridad fisica y moral, de
conformidad con los preceptos transcritos de ambos convenios
internacionales.

e Articulo 96.1: Los tratados internacionales validamente celebrados,
una vez publicados oficialmente en Espafia, formaran parte del
ordenamiento interno. Sus disposiciones sdlo podran ser derogadas,
modificadas o suspendidas en la forma prevista en los propios
tratados o de acuerdo con las normas generales del Derecho
Internacional.

He aqui un modelo de Consentimiento Informado que podemos utilizar
para que, con el amparo de la ley, un ciudadano espafol pueda negarse a
ser vacunado:

Asumo ante mi y la colectividad la responsabilidad de rechazar todo
tipo de vacuna.

Encontrandome en plenas facultades mentales y en ejercicio del
derecho reconocido en el articulo 4 de la Ley 41/2002, del 14 de
noviembre, ley basica reguladora de la autonomia del paciente y
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica, hago constar mi rechazo a ser vacunado.


https://www.boe.es/eli/es/c/1978/12/27/(1)/con

Firma, fecha y datos del ciudadano (nombre y apellidos, DNI , e-mail).

Para finalizar este punto, dejamos constancia reiterada de que "“/a voluntad
y libre decision del ser humano deben primar previo a cualquier ensayo
clinico o tratamiento médico”, cuestion que estad claramente especificada en
nuestro Codigo Deontoldgico Médico [188].

"El médico respetara el rechazo del paciente, total o parcial, a una
prueba diagndstica o a un tratamiento. Debera informarle de manera
comprensible y precisa de las consecuencias que puedan derivarse de
persistir en su negativa, dejando constancia de ello en la historia
clinica. (Articulo 12.2: 2)”

29 Paso: Posibles contraindicaciones.

A la luz del conocimiento cientifico actual sobre las nuevas vacunas frente a
la Covid-19, es un hecho que éstas no protegen al grupo, su eficacia es
dudosa en muchas ocasiones y, ademas, originan reacciones adversas
frecuentes, algunas de ellas graves.

Toda vacuna puede tener efectos adversos. En general los servicios de
farmacovigilancia sélo recogen, cuando lo hacen, los efectos inmediatos y
los acaecidos a corto plazo.

Efectivamente, en los protocolos de seguimiento de las reacciones adversas
a las vacunas distribuidos por las autoridades sanitarias se especifica que
“la relacion temporal entre una reaccion adversa y una vacuna se establece
cuando aquélla se produce dentro del plazo de cuatro semanas tras la
administracion de la vacuna” [189].

Las que aparecen después de este plazo quedan fuera del periodo de
observacién, por lo que dificiimente son registradas. Y cuando se registran,
la conclusidn habitual de la investigacion es que "no se han podido
establecer relacion de causalidad entre la vacuna y la reaccion adversa”.

En alguna ocasion también se han descartado reacciones adversas que han
tenido lugar durante los primeros dias tras la vacunaciéon, como las que
tuvieron lugar en Espafia en las campafias de vacunacion contra el
meningococo A-C de las temporadas 96-97 y 97-98. En estas ocasiones, las
meningitis aparecidas durante la primera semana tras la vacunacidon no se
consideraron consecuencia de la vacuna, postulandose que su incubacion
era previa a la vacunacién (sin ningun soporte cientifico que permitiera
distinguir esto claramente) [190].


https://www.cgcom.es/sites/default/files/ codigo_deontologia_medica.pdf

En cuanto a las contraindicaciones citadas a continuacion, estan basadas en
los efectos adversos observados en los estudios (escasos y con pocos
medios) que se han llevado a cabo por organismos independientes, sin
intereses econdémicos vinculantes [191].

Se contemplan dos tipos de contraindicaciones:

Contraindicaciones relativas, que se dan en determinadas situaciones,

como recién nacido de bajo peso o prematuro, infeccién aguda o
convalecencia, alergia o terreno hipersensible, dermatitis atdpica,
fiebre, embarazo, preconcepcion, amamantamiento, malnutricion,
recuperacion de una reaccion adversa a las vacunas.

Son temporales o transitorias y posibilitan volver a valorar la
vacunaciéon una vez pase dicha situacion.

Contraindicaciones absolutas:

o Inmunodeficiencias (congénitas o adquiridas, inmunoterapia
pasiva, presencia de tumores, uso de corticoides. etc).

o Encefalopatia evolutiva y no evolutiva (convulsion, epilepsia,
autismo, sindrome de Asperger, narcolepsia, somnolencia, TEA,
hipercinesia, apnea, hipopnea, etc).

o Reaccion anafilactica.

o Hipersensibilidad (dependiendo de los agentes coadyuvantes de
la vacuna en cuestion) a la neomicina, kanamicina, polimixina,
estreptomicina, lactosa, aldehido, glutaraldehido, sorbitol,
tiomersal, aluminio, boratos, fenoxietanol, latex, gelatina,
proteina del huevo, gluten, etc.

o Alteraciones de la coagulacién.

o Antecedentes familiares o personales de encefalopatia, diabetes,
alergia, insuficiencia renal, EPOC, tumores cerebrales o
linfaticos.

o Antecedentes personales de enfermedad infecciosa
(dependiendo también de la vacuna que se quiera administrar)
como varicela, sarampion, paperas, difteria, tosferina, hepatitis,
etc.

Todas estas alteraciones en el historial médico del paciente lo hacen proclive
a sufrir con mas probabilidad alguno de los efectos adversos de las vacunas,
razén por la cual, desde el punto de vista médico, se debe recomendar la no



vacunacion del paciente. De esta manera, cumplimos nuestra mision como
médicos, tal y como dispone nuestro Cddigo Deontoldgico Médico [188] en
su articulo 5, apartados 3y 4:

e 3.- La principal lealtad del médico es la que debe a su paciente, y la
salud de éste debe anteponerse a cualquier otra conveniencia. El
médico no puede negar la asistencia por temor a que la enfermedad o
las circunstancias del paciente le supongan un riesgo personal.

e 4.- El médico jamas perjudicarad intencionadamente al paciente. Le
atenderd con prudencia y competencia, evitando cualquier demora
injustificada en su asistencia.

El articulo 28 de la Ley General de Sanidad espanola establece que
“todas las medidas preventivas deben atender a los siguientes principios: no
se podran ordenar medidas obligatorias que conlleven riesgo para la vida.”

El documento que se utilizara serd el Certificado Médico Oficial. En este
certificado, el médico colegiado escribira el motivo y la contraindicacién de
la vacuna.

El modelo de este certificado se puede adquirir en {es estancos o farmacias
y puede ser rellenado por un médico de confianza que ha de estar
colegiado.

39 Paso: Cuestionario Prevacunal.

En 2018, el Colegio Oficial de Médicos de Barcelona edité en sus "Cuadernos
de la Buena Praxis” una_actualizacion [192] de su primer documento de
2002 “"Actuacion en la aplicacion de las vacunas”. En esta actualizacién se
puede ver un cuestionario prevacunal a revisar por el médico antes de
inocular la vacuna, para valorar la idoneidad o contraindicacion de la
misma:

1. ¢Esta enfermo o ha estado enfermo en los Ultimos dias?

2. (Tiene alergias a algun medicamento, alimento, vacuna u otros?
3. ¢Ha recibido alguna vacuna en el Ultimo mes?

4. ¢Ha tenido alguna reaccion importante a alguna vacuna?

5. ¢Sufre alguna enfermedad crénica? (pulmonar, cardiaca, renal,
metabodlica -por ejemplo, diabetes-) ¢(Tiene algun trastorno
hemorragico?

6. ¢Ha tenido convulsiones o algun problema cerebral o neuroldgico?


https://www.cgcom.es/sites/default/files/ codigo_deontologia_medica.pdf
https://issuu.com/comb/docs/bona_praxi_36_vacunas

7. ¢Ha sufrido o sufre alguna enfermedad que disminuya su inmunidad?
(por ejemplo: leucemia, cancer, VIH/SIDA).

8. ¢Ha recibido, estd recibiendo o tiene que recibir tratamiento que
reduzca su inmunidad? (por ejemplo, medicamentos esteroides orales,
como cortisona y prednisona, quimioterapia, radioterapia o agentes
bioldgicos).

9. ¢Ha recibido transfusion de sangre, productos sanguineos o
inmunoglobulinas durante el Gltimo afo?

10. ¢Convive con personas con cancer, o las cuida, que hayan recibido
algun trasplante, o alguna otra enfermedad o situacién que pueda
afectar a su inmunidad? (enfermedades inmunosupresoras o que
reciban tratamiento inmunosupresor).

11. ¢Convive con personas de edad avanzada o recién nacidos, o las
cuida?

12. En las mujeres, éestda embarazada?
13. ¢Planifica quedarse embarazada en los préximos meses?

14. ¢Planifica algun viaje para los préximos meses?

15. ¢{Tiene un empleo o estilo de vida para el que, quizas, necesitaria la
vacunacion? (comentarlo con el médico/enfermera).

Este cuestionario tiene como finalidad establecer, desde el punto de vista
médico, los posibles efectos adversos que conlleva la vacuna y no
prescribirla en ningln caso mientras exista cualquier sospecha de que
pueda existir el mas minimo riesgo para el paciente.

En caso de que se prescriba la vacuna, el médico tendra que asumir desde
el punto de vista legal las consecuencias de los perjuicios generados en la
salud el paciente, segun el articulo 36 de la ley de régimen juridico del
sector publico [193]: exigencia de la responsabilidad patrimonial de las
autoridades y personal al servicio de las Administraciones Publicas. Esto
ultimo nos ampara, asimismo, para el siguiente documento:

4° Paso: Documento de Danos y Responsabilidades administrativas.

El documento se presentara en tres copias, una para el médico, otra para el
registro y otra para la persona interesada, asegurandonos de que le ponen
el sello de entrada.

Documento de Dafos y Responsabilidades Administrativas:


https://www.boe.es/eli/es/l/2015/10/01/40/con
https://www.boe.es/eli/es/l/2015/10/01/40/con

El profesional sanitario y las administraciones, conocedoras del
consentimiento informado, de las reacciones adversas a las vacunas,
de las contraindicaciones y de la historia prevacunal, se hacen
responsables de los posibles dafos causados al ciudadano tras la
vacunacion.

Lugar, firma y fecha.
Datos del profesional:

Nombre, apellidos, DNI, n© colegiado, e-mail.
Datos del ciudadano:

Nombre y apellidos, DNI, e-mail

10. EPILOGO

Para terminar este documento, nos vamos a referir a la opinion
perfectamente informada de uno de los directivos ejecutivos de la empresa
farmacéutica Merck (uno de los grandes fabricantes de vacunas en la
historia de la Medicina), Ken Frazier, expuesta en esta entrevista [194],
realizada el 13 de julio de 2020.

Cuando se le pregunta sobre qué se necesita para encontrar una vacuna
confiable, el directivo contesta: "antes que nada, lleva mucho tiempo. Creo
que el récord de la vacuna mas rapida jamas comercializada lo tuvo Merck
en la vacuna contra las paperas. Tardaron unos cuatro afios. Nuestra
vacuna mas reciente contra el ébola tomd cinco afios y medio.”

"En primer lugar, requiere una evaluacion cientifica rigurosa. Y aqui ni
siquiera entendimos el virus en si o como el virus afecta el sistema
inmunolégico.”

"Lo que esperamos poder hacer con estos diferentes enfoques es crear una
vacuna que podamos estudiar rapidamente que pueda ser segura, efectiva y
duradera. Son tres cuestiones diferentes. Nadie sabe con certeza si alguno
de estos programas de vacunas producird una vacuna como ésa.”

"Lo que mas me preocupa es que el publico esta tan hambriento, tan
desesperado por volver a la normalidad, que nos estan empujando a mover
las cosas cada vez mas rapido. Pero, en ultima instancia, si se va a utilizar
una vacuna en miles de millones de personas, es mejor que se sepa lo que
hace esa vacuna.”


https://hbswk.hbs.edu/item/merck-ceo-ken-frazier-speaksabout- a-covid-cure-racism-and-why-leaders-need-to-walk-the-talk

"Hay muchos ejemplos de vacunas en el pasado que han estimulado el
sistema inmunoldgico, pero al final no confieren proteccion. Y
desafortunadamente, hay algunos casos en los que estimuld el sistema
inmunolégico y no sdlo no confirié proteccion, sino que ayudé al virus a
invadir la célula porque estaba incompleto en términos de sus propiedades
inmunogénicas. Tenemos que ser muy cuidadosos.”

"En el dltimo cuarto de siglo, sélo se han introducido siete vacunas
verdaderamente nuevas a nivel mundial en la practica clinica. Cuando digo
nueva, eso significa que fueron efectivas contra un patdégeno para el que
anteriormente no existia ninguna vacuna. Solo hay siete en el ultimo cuarto
de siglo, Merck tiene cuatro, el resto del mundo tiene tres.

"Hemos intentado vacunarnos contra el VIH desde la década de 1980 y no
hemos tenido éxito.”

"Creo que cuando se le dice al publico que habra una vacuna para fines de
2020, por ejemplo, creo que le hacen un flaco favor al publico. ... No
queremos apresurar la vacuna antes de haber hecho ciencia rigurosa.
Hemos visto en el pasado, por ejemplo, con la gripe porcina, que esa
vacuna hizo mas dafo que bien. No tenemos un gran historial de
introduccion de vacunas rapidamente en medio de una pandemia.
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