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A través de comunicados de prensa, tres companias farmacéuticas anunciaron recientemente los resultados
positivos provisionales de sus ensayos clinicos candidatos a la vacuna covid-19. En primer lugar, Pfizer /
BioNTech presentd los resultados iniciales de su vacuna BNT162b2 basada en ARNm, que mostré que tenia
un 90% de efectividad en la prevencién del covid-19. [1] La vacuna se probd en 43 538 participantesy, hasta
ahora, se han confirmado 94 casos. [2] Se enviaran a la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA) para su aprobacién cuando el perfil de seguridad haya alcanzado un hito predeterminado.

Mientras tanto, Pfizer ha continuado comercializando la vacuna.

En segundo lugar, la Junta de Monitoreo de Seguridad de Datos, designada por los Institutos Nacionales de
Salud (NIH) para el estudio de fase Il de la vacuna MODERNA mRNA-1273 candidata contra covid-19,
confirmd que su ensayo cumplia con los criterios estadisticos preespecificados en el protocolo del estudio. ,
con una eficacia vacunal del 94,5%. [3,4]

En tercer lugar, la Universidad de Oxford y AstraZeneca, anunciaron que su vacuna basada en adenovirus

ChAdOx1 nCoV-2019 era segura y también, en los hallazgos preliminares de un ensayo de fase Il / lll revisado
por pares, que desencadenaba una respuesta inmune aparentemente alentadora en la vejez. grupos
incluidos en el ensayo. [5] En un comunicado de prensa posterior, informaron que en el ensayo de fase Ill de
unos 20.000 participantes, la vacuna tenia una eficacia de alrededor del 70%. Esta semana también ha
trascendido que algunos de los participantes, por error, recibieron una primera dosis que era la mitad de la
prevista. Todos estos participantes tenian menos de 55 afos. Ahora se han planteado dudas sobre cémo
Oxford y Astra Zeneca han manejado la publicacién de sus resultados preliminares, dado el error de
dosificacién y lo que eso podria significar para la eficacia de la vacuna.

Todos estos datos para las diferentes vacunas son potencialmente muy prometedores, pero ninguno de los
ensayos de fase Ill se ha publicado en revistas revisadas por pares ni se ha analizado por grupo de edad, sexoy
descripcion del caso (asintomatico, leve, grave), transmisibilidad del virus después de la inmunizacién o
duracion de la proteccién.

Como profesionales de la salud pUblica, creemos que los resultados de los ensayos clinicos, ya sean
provisionales o finales, deben estar sujetos a un proceso sistemético apropiado y luego publicarse en revistas
profesionales revisadas por pares. Informar los resultados del ensayo de la vacuna covid-19 en comunicados
de prensa antes de su publicacién en revistas no es una buena practica cientifica ni ayuda a generar confianza
publica en las vacunas. Si los datos de los ensayos para las vacunas candidatas a covid-19 se anuncian
prematuramente, esto puede amenazar la integridad y credibilidad de los ensayos . Esto podria distorsionar lo
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que deberia ser un proceso riguroso de revision por pares. [7] Creemos que los datos y las conclusiones no
deben publicarse como creibles antes de que la comunidad cientifica pueda juzgar la validez de esas

afirmaciones medianteevaluando un relato completo de lo que se hizo . [8]

El proceso de presentacion de informes sobre los ensayos clinicos y la comercializacion simultanea de las
vacunas covid-19 también genera preocupaciones sobre la base sobre la cual se pueden evaluar las muchas
vacunas candidatas en etapas avanzadas de desarrollo. Dado que las empresas piden a los gobiernos que
realicen pedidos en una etapa temprana, esto plantea una pregunta sobre la cantidad minima de datos que
las empresas deben divulgar pablicamente durante el proceso de marketing. [9]

Es fundamental que la Organizacion Mundial de la Salud, como organismo neutral creible, designe un grupo
de expertos para compilar una lista actualizada del estado actual de los ensayos clinicos y especificar como
comunicar los resultados. Creemos que esto deberia estar dentro del marco de la OMS de la iniciativa
Aceleradora de Acceso a las Herramientas COVID-19 (ACT) . [10] Esta descripcion general debe identificar

todos los aspectos de la produccién de vacunas y la metodologia del ensayo. Por ejemplo, los métodos de
produccién deben especificar todos los ingredientes, incluidos antigenos, adyuvantes, estabilizadores,
antibiéticos y conservantes.

Se debe alentar a las empresas a publicar un articulo con su disefo de prueba, métodos y resultados en una
revista revisada por pares. Y dado que debemos esforzarnos por publicar estos articulos lo més rapido posible,
las revistas deben priorizarlos y garantizar el rigor y la puntualidad en su proceso de revisién por pares.

La publicacion cientifica debe incluir al menos lo siguiente:

e diseno de estudio detallado

e método de reclutamiento de participantes

e tamano de la muestra en total y por brazo de estudio.

e caracteristicas principales de la poblacién de estudio, incluida la edad, el sexo, la etnia, el estado de
salud y otras variables clave.

e caracteristicas detalladas de la vacuna

e requisitos de almacenamiento

e dosis

e via de administraciény horario

e duracién del ensayo

e tiempo de acumulacion total

e pérdidas durante el seguimiento, como se especifica en los protocolos estandar para ensayos clinicos
que investigan vacunas. [11]

La evaluacién de la seguridad y la eficacia debe identificar los criterios de valoracion primarios y secundarios.
Los resultados deben presentarse sisteméaticamente, con analisis estadisticos precisos y especificacién de la
eficacia general y la eficacia de los subgrupos (con intervalos de confianza), y anélisis de efectos adversos por
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grupo de edad y sexo. Los autores también deben discutir los puntos fuertes y las limitaciones del ensayo.
[12] Hay otras cuestiones relevantes que la empresa deberia discutir, como el posible impacto de realizar el
ensayo en un tiempo limitado. Ademas, los autores deben presentar el conocimiento actual de lo siguiente:

¢ estimaciones de cuanto tiempo se necesita para estar protegido después de la vacunacién
e la duracién estimada de la proteccion

e silavacuna evitard la transmisién

e en qué medida las violaciones de la cadena de frio afectan la eficacia de la vacuna

¢ podria haber una enfermedad atipica en sujetos vacunados.

Los gobiernos, los profesionales de la salud pablica y la sociedad en su conjunto deben apoyar el acceso justo

y equitativo para todos los paises . Para ayudar con los aspectos logisticos y practicos de hacer que esto

suceda, toda la informacién de los ensayos clinicos debe tener una credibilidad incontrovertible. [13] En
resumen, con las vacunas covid-19 hay razones para tener esperanzas, pero debemos abordar las

preocupaciones. [14] Abogamos firmemente por la necesidad de definir un protocolo estandar sobre qué

datos deben divulgarse antes de que una empresa comience a comercializar su vacuna. Esto debe
complementarse con pautas sobre cémo comparar los beneficios de cada nueva vacuna a medida que esté
disponible. Creemos que la OMS es la mas adecuada para coordinar ese proceso.
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