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INTRODUCCION.

La comunidad cientifica mundial a través de la historia de la humanidad ha contribuido con el
resultado de sus investigaciones y participacion en distintas direcciones por la salud humana y en
especial en el combate de multiples enfermedades de alta letalidad. Entre sus aportes sobresalen las
vacunas y el proceso de la vacunacion en prevencion de las afecciones infectocontagiosas
(Organizacion Mundial de la Salud, 2021a).

La vacunacion iniciada hace 200 afios por Jenner ha salvado millones de vidas humanas de todas las

edades, desde el nifio recién nacido hasta el anciano. Enfermedades infecciosas graves han sido
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prevenidas como la viruela, poliomielitis, sarampién, rubeola y tétanos, colera e influenza entre otras

de gran repercusion para la salud y la vida, por campafias y programas nacionales y mundiales de
inmunizacion auspiciados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como acontecié con la
erradicacion de la viruela a nivel mundial en 1980 y la poliomielitis en la region de Las Américas
desde 1991. En la actualidad, el azote que vive la humanidad por la pandemia de la COVID-19
convoco a los investigadores y cientificos de distintas latitudes del orbe en el esfuerzo para la
obtencion de nuevas vacunas en el combate de la terrible pandemia que ha causado mas de cuatro
millones de fallecidos hasta el presente (30/07/2021), con la creacién de mas de un centenar de
candidatos vacunales y disponer al momento actual de un minimo 12 vacunas desarrolladas con
distintas tecnologias (Organizacion Mundial de la Salud, 2021b).

En epidemiologia, expresa Boland (2020), es reconocido el término de inmunidad colectiva (de
grupo o de rebafio) que adquiere una poblacion en dependencia al aumento del porcentaje de
personas inmunes. Puede ser activa, adquirida por vacunacion o pasiva por haber padecido la
infeccion. La vacunacion aporta la proteccion al contagio en relacion progresiva de la poblacién que
adquiere la capacidad de inmunidad, a mayor nimero de inmunizados se incrementa con mas
prontitud y seguridad la proteccion, la que se alcanza cuando una poblacidn esta protegida entre un
70% a 90% de inmunizados. Es pasiva para la poblacion no vacunada, sometida a sufrir la
propagacion de la enfermedad, y de esta manera, adquiere efecto similar de inmunidad del producido
por la vacunacion, cuando los grupos poblacionales son azotados por el padecimiento causal de la
afeccion productora de epidemias o pandemia con el reconocido riesgo, incluso la muerte o cuando
no son vacunados, ya sea por falta de vacuna o por el rechazo a la vacunacion (Boland, 2020). Todo
esto incluye el estudio de complejas relaciones entre los fenémenos de la enfermedad, la produccién
de vacunas y los procedimientos de vacunacion, asi como de la identificacion, clasificacion y analisis

de sus retos (Donges, 2020).
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Respecto a este contexto de analisis, es que puede definirse, como problema de investigacion del

presente trabajo: ¢Cuales son los principales hitos histdricos y retos de la creacion de vacunas y de
la vacunacién como procesos de desarrollo socio técnico en la sociedad?

Para abordar este problema, se plantea el objetivo siguiente: caracterizar el proceso histérico de
desarrollo de vacunas ante grandes eventos epidemiologicos y pandémicos con la indicacion de sus

principales retos sociales y tecnocientificos.

DESARROLLO.

Materiales y Métodos.

Lo fundamental de la metodologia se explica por el enfoque cualitativo del objeto (hitos histéricos
de las vacunas y la vacunacion, las vacunas y la vacunacion anti-COVID-19, asi como una valoracion
sobre tipologias de los retos de la vacunacién), con el empleo predominante del analisis documental
de contenido de la literatura cientifica referida a la caracterizacion del proceso histérico de desarrollo
de vacunas ante grandes procesos epidemioldgicos y pandémicos, asi como la indicacion de sus
principales retos sociales y tecnocientificos. Al mismo se le reconoce como método general del nivel
empirico del conocimiento.

Por las caracteristicas del problema de investigacion planteado, también se recurre a dos métodos de
nivel tedrico de conocimiento: 1) el analisis histérico — Idgico, para caracterizar trayectorias
historicas de distintas enfermedades viricas y bacterianas y sus regularidades identitarias en cuanto
a origenes, sintomatologia, nivel de letalidad, plataformas de creacion/produccién de vacunas, entre
otras; y 2) el enfoque en sistema, para la estructuracion de criterios de seleccion de los aspectos de
estudio de vacunas y vacunacion versus enfermedades, asi como para la presentacion de un criterio
sistemico de los retos sociales y tecnocientificos, que finalmente se presenta en cuatro tipos: globales,

nacionales, tecnocientificos y éticos. Es un criterio planteado y defendido por los autores ante la
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doble evidencia de procesos historicos enfermedad-vacunas-vacunacion y de las claras y enormes

dificultades de planteamiento actual de esa misma relacion frente a la emergencia del COVID-19.
Por sus alcances, es un estudio predominantemente descriptivo por el énfasis en la distincion de
rasgos histéricos, y de actualidad, en la relacion enfermedad-vacunas-vacunacion, pero con
elementos de alcance explicativo y de predictibilidad respecto a los aspectos de las
vacunas/vacunaciones emergentes con base en nuevas tecnologias de fundamento genético y a los
retos presentes y futuros de la relacion sociedad - salud.

Los autores apelaron a una mirada interdisciplinaria del objeto de estudio, desde tres dimensiones
fundamentales: la Historia de la Medicina, los Estudios Epidemioldgicos, y los Estudios Sociales de

la Ciencia y la Tecnologia.

Resultados.

Las vacunas y su desarrollo.

Concepto: las vacunas son productos bioldgicos que contiene antigenos que al ser administrado son
capaces de inducir una respuesta inmune protectora y duradera frente a un microorganismo virulento.
Las vacunas dinamizan el sistema inmunitario, al que estimulan para prevenir y resistir frente a una
enfermedad, sin desencadenar los sintomas y establecer una respuesta de proteccion inmune
(Organizacion Mundial de la Salud, 2021a).

Las vacunas y sus mecanismos.

Los pasos generales que pueden ser aplicables a la mayoria de las vacunas son los siguientes
(Organizacion Mundial de la Salud, 20214, b):

1) Caracterizacion y purificacion o sintesis de los componentes infecciosos que aportan
inmunogenicidad a la vacuna, denominados antigenos. Los componentes forman la base para el

disefio de la vacuna.


http://www.cdc.gov/vaccines/hcp/patient-ed/conversations/downloads/vacsafe-understand-color-office.pdf
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2) Activacion y sintesis de anticuerpos por los linfocitos B, derivados de la médula 6sea consecutivos

a la inmunizacién, capaces de reconocer y neutralizar los antigenos procedentes de las vacunas.

3) Induccidn de la formacion y proliferacion de células de memoria que permanecen en el torrente

sanguineo y mantienen aptas, ante el caso de producirse infeccién desencadenar rapida respuesta

inmune.

4) Administracién: es generalmente al torrente sanguineo mediante inyeccion, aunque puede ser por

otras vias, que pueden varian de una a tres dosis.

Vias de administracion.

Son varias las vias de administracion para inocular las vacunas, como las siguientes:

Oral: polio, rotavirus, fiebre tifoidea (atenuada) y colera.

Internasal: gripe (atenuada).

Subcutanea: triple virica y varicela.

Intramuscular (profunda): vacunas con adyuvantes.

Parches cutaneos: (en investigacion).

Indicacion y contraindicaciones.

Indicaciones: Toda la poblacion puede ser vacunada.

Contraindicacion: pueden ser permanentes o temporales (suspendida o postergarse), segun los

siguientes indicadores:

Permanentes:

- Reaccion alérgica anafilactica, previa a la administracion de una vacuna o alguno de sus
componentes.

- Encefalopatia de causa desconocida, consecutiva a los 7 dias post vacunacion.

Temporales:

- Enfermedades o tratamientos cronicas: quimioterapia.



- Embarazo, para vacunadas vivas.

- Inmunodepresion, en vacunadas atenuadas.

- Alergias graves: efecto potencial a algun componente de la vacuna.

- Enfermedad grave: cuando se restablezca debe ser vacunado.

- Enfermedades neuroldgicas, como epilepsia no controlada encefalopatia progresiva, espasmo
infantil, sindrome Guillain-Barré dosis y consecutivo a vacunacion previa

Dosis de vacunacion.

Las vacunas pueden precisar una o varias dosis, el nimero es variable para obtener el nivel adecuado

de respuesta inmune y duracion en el vacunado, aunque no resulta totalmente similar a la inmunidad

que puede aportar la infecciéon natural. La dosis y el intervalo entre vacunas esta relacionado en

dependencia a la respuesta al preparado vacunal, las indicaciones de los productores aportados en

los estudios preliminares de Fase 111y el nivel de comportamiento de las epidemias o pandemia para

lograr la erradicacion de la circulacion del agente infecciosos en la sociedad, pueden determinar la

administracion de dosis de refuerzo.

Vacunas disponibles.

Tipos de vacunas.

La OMS divide a las vacunas con base en los métodos usados para su creacion, sean virales o

bacterianas: en integras, de fragmentos del agente infeccioso o solo del material genético que

contiene las instrucciones dirigidas a proteinas especificas y no todo el patdgeno. Para producir la

respuesta inmune (Organizacién Mundial de la Salud, 2021b).

Es cléasica la clasificacion establecida de vacunas viricas y bacterianas, las primeras son catalogadas

en dependencia a su preparacion en enteras (vivas o0 atenuadas y las muertas o inactivadas) y de

subunidades, especificamente las vacunas de los virus de la hepatitis B, el papiloma humano y de la

gripe fraccionada o subunidades. Entre las vacunas de virus vivos o atenuados, se incluyen la
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poliomielitis oral, la fiebre amarilla, el rotavirus, la vacuna de sarampion-rubeola-parotiditis,

conocida como triple viral y la varicela y entre las vacunas de virus muertos o inactivos a la
poliomielitis (inyectable), encefalitis transmitida por garrapatas y la japonesa, hepatitis A y la rabia.
Las vacunas bacterianas han sido divididas en seis tipos: acelulares (tosferina acelular); conjugadas
0 polisacaridos y proteinas (hemophylus influenza tipo B, meningococo A 'y C, neumococos 10y 13
valentes); enteras de germen vivo o atenuada tuberculosis -BCG- y fiebre tifoidea (oral) y germen
muerto o inactivados (cOlera oral); de polisacaridos capsulares de tipo muerto o inactivo (fiebre
tifoidea parenteral y neumococo 23 valente); proteinas de superficie (meningococo B) y toxoides
(difteria y tétanos) (Boland, 2020).

En las vacunas vivas o atenuadas, los gérmenes son modificados para perder su poder de virulencia,
pero estos mantienen capacidad inmunogeénica, tras reproducir en el organismo una infeccion
inaparente y estimular la respuesta inmune celular y humana. Generalmente estas vacunas requieren
de una sola dosis, suficiente para la proteccion, aunque se recomienda usar dos dosis para evitar
posibilidad de fallos en el proceso de vacunacion, que resulta de refuerzo o memoria, mientras en
las vacunas de gérmenes muertos o inactivados, estos son sometidos a métodos fisicos o quimicos y
se requieren varias dosis para lograr la inmunidad adecuada, pues la respuesta inmune es menos
potente por lo que suelen asociarse a adyuvantes para potenciar la inmunogenicidad.

Hitos historicos en el desarrollo de las vacunas.

Viruela.

Fue una enfermedad ancestral, se remonta a mas de 10 000 afios desde antes de Nuestra Era, conocida
como la primera enfermedad contagiosa en la historia de la humanidad, causa de grandes pandemias
que dafio, desfigur6 y produjo la muerte de millones de seres humanos en todos los continentes, en
la antigliedad, época medieval y contemporanea de Nuestra Era. Es célebre su diseminacion en las

Américas durante la conquista espafiola, como una catastrofica pandemia que diezmé y causo la
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muerte a méas del 90% de la poblacion nativa. En el siglo XX cobr6 la vida de 300 millones de

personas (Guillot & Serpa, 2020).

El célebre médico inglés Edward Jenner (1749-1823), hace 200 afios experimentd el método de
raspado de la piel con linfa de escoriacion de lesion de una ordefiadora de ganado vacuno, que
afirmaba haber padecido la enfermedad transmitida por el ganado afectado de viruela, y le dio la
clave para descubrir la vacuna contra la viruela. Sus observaciones se basaron en el contacto de las
ordefiadoras de vacuno eran refractarias a padecer la enfermedad tras haber sido infectadas, lo que
permitio establecer el método de inocular el germen productor. Este procedimiento llamado
“virilizacion” demostré el efecto protector contra la infeccion y permitié afios después la creacién
de una vacuna contra la viruela que fue la primera vacuna usada en el humano resultado de los
experimentos de Jenner, iniciador de la era de las vacunas (Simmons, et al, 2015).

Los aportes de Jenner fueron seguidos por el francés Louis Pasteur (1822-1895) impulsor del
desarrollo de la bacteriologia y gran precursor de la vacunacién. Se destaco en sus estudios para
tratamiento y prevencion de la rabia en el humano con la administracion en 1885, de vacuna atenuada
por métodos quimicos. Asi mismo, Pasteur desarroll6 estudios que permitieron demostrar la viruela
se podia evitar si se infectaba al humano mediante la vacunacién con gérmenes debilitados. Sus
decisivas investigaciones fueron trascendentales en el desarrollo de la vacunacion (Berdasquera et

al, 2020).



Edward Jenner (1749-1823) Louis Pasteur (1822-1895)

Figura 1. Precursores de la vacunacion. Fuente: fotos tomadas de Google.
En 1980, hace 40 afios, la OMS certifico la erradicacion mundial de la viruela resultado del Programa
Mundial (1966-1980), mediante la cooperacion internacional entre los paises del orbe necesaria para
alcanzar el gran éxito de inmunizacion auspiciado por la OMS, de trascendencia histérica para la
salud humana (Organizacion Mundial de la Salud, 2010c).
Poliomielitis.
La poliomielitis es una enfermedad de origen viral transmision fecal-oral, de persona a persona, muy
contagiosa que puede afectar el sistema nervioso (1 x 200) y ocasionar paralisis permanente de
miembros superiores o inferiores, generalmente asimétrica y hasta dafiar el cerebro, al poder afectar
la respiracion y provocar pardlisis respiratoria con la posibilidad de muerte. Es habitualmente
asintomatica, a veces se puede presentar por manifestaciones de gripe (5-10%) y a posteriori
localizacion neurologica.
En 1951, el virélogo estadounidense de origen judio Jonas Salk logro la creacion de la primera
vacuna mundial antipoliomielitica inactivada (virus muerto), de administracion por via intramuscular
en tres dosis, y afios después, en 1955, el médico-investigador polaco Albert Sabin desarrollo en la

Universidad de Cincinnati, una vacuna oral de administracion.
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Ambos célebres descubrimientos fueron decisivos en el combate mundial contra esta terrible

enfermedad. En 1985, los paises de Las Américas establecieron la meta de erradicar la polio. En
1991, se detectd en Per0 el Gltimo caso de la enfermedad, y en 1994, se verifico y certifico por la
OMS la ausencia de circulacion del virus en la region (Pan American Health Organization, 2017).
Las campafias de inmunizacion impulsadas en todos los paises permitieron alcanzar el logro sanitario
de demostrar la eficacia de la vacuna oral para su erradicacion en muchos paises del orbe hace 30
afios; sin embargo, a pesar de las campafias mundiales en muchos paises con resultados de total
erradicacion, adn en algunos de Asia y sitios apartados de Africa se reportan nifios con paralisis
permanente debido al virus. La Agenda Mundial de Inmunizacion de la OMS ha postulado la
erradicacion de la poliomielitis para el afio 2030 (Organizacién Mundial de la Salud, 2019d).
Sarampion.

Es una enfermedad viral muy contagiosa producida por virus de la familia paramixovirus y se
transmite por el aire, causante de grandes epidemias que provocan elevada mortalidad en los paises
en desarrollo con niveles pobres de vacunacion.

En 1963 fue obtenida una vacuna, que unida a la vacuna contra la parotiditis en 1967 y contra la
rubeola en 1969, permitio al microbiélogo Maurice Hilleman (1919-2005) del Instituto de
Investigacion Terapéutica Merck en 1971 realizar nueva vacuna combinada para los tres virus
causantes de dichas infecciones, reconocida como la vacuna triple viral (MMR por sus siglas en
inglés), que fue posteriormente combinada con el virus de varicela zdster, con la creacién de vacuna
cuadruple de virus atenuados para la proteccion del sarampion, rubeola, parotiditis y varicela, de
administracion intramuscular en dos dosis. Estas vacunas contra infecciones virales han prevenido

contra la muerte a millones de humanos.



Jonas Salk. Albert Sabin. Maurice Hilleman.

Figura 2. Creadores vacunas poliomielitis-sarampion. Fuente: fotos tomadas de Google.
El desarrollo alcanzado en la década de los afios 60 del siglo XX con la vacuna del sarampion y otros
virus referidos, fue adoptado rapidamente en muchos paises en sus Programas Nacionales de
Inmunizacion iniciando a partir del afio 2001 campafia contra el sarampion auspiciada por la OMS,
UNICEF y el Centro de Control de Enfermedades de EE. UU (este ultimo para dicho pais), cuya
contribucion fue decisiva para reducir la incidencia en el afio 2008; sin embargo, esta estrategia de
erradicacion desde ese afio decayd por distintas causas de financiamiento de los programas,
influyendo en un aumento de la contagiosidad del sarampion y sus consecuencias de
morbimortalidad con aparicion de brotes en paises asiaticos: Tailandia, Indonesia y Vietnam; y
europeos Bulgaria y Reino Unido, en este Gltimo, el resurgimiento del sarampion se vinculo al
rechazo a la vacunacion, por la concepcion de ser causante del autismo, criterio erréneo difundido
en publicacion cientifica con grave consecuencia para la prevencion de la infeccion. Estos efectos
determinaron un aumento diez veces por encima de los valores en la década anterior de la
enfermedad. En la actualidad, la OMS ha declarado estrategia de erradicacion para el sarampion en

el afio 2030 (Organizacion Mundial de la Salud, 2019d).
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Surgimiento de vacunas en el siglo XX.

En el curso del siglo XX, se desarrollaron numerosas nuevas vacunas en la prevencién de una serie
de frecuentes enfermedades infecciosas virales y bacterianas impulsadas por destacados especialistas
en vacunacion, como M. Hilleman, célebre investigador, entre los méas destacados en toda la historia
de la creacion de vacunas, llamado el “gigante de la vacunologia”, reconocido como el “vacunélogo
del siglo XX”, cuyos decisivos e innovadores trabajos durante mas de seis décadas dieron como
resultado multiples nuevas vacunas, como la referida para la prevencion del sarampion, parotiditis y
varicela; ademas para la pandemia de gripe asiatica de 1957 y de Hong Kong en 1968; hepatitis A
y B (vacuna recombinante), neumococo y meningitis tipos Ay C.

La primera vacuna mundial para el meningococo del serogrupo B, para prevenir la enfermedad
meningocdcica B, fue obtenida en 1986 en Cuba por investigadores del Instituto de Vacunas Finlay
de La Habana, lo que significé un gran progreso contra dicha terrible afeccion, en el contexto de la
vacunacion en el &mbito cientifico latinoamericano (Sierra-Gonzélez, 2020).

Merece ser destacado también el impacto de la disponibilidad de vacunas de alta eficacia para
prevenir causas virales potenciales de cancer, como el virus de la hepatitis B y el virus del papiloma
humano y el resultado programas para su eliminacién. Por otra parte, la alta eficacia de la vacuna
contra el colera, enfermedad que ha causado siete grandes pandemias en el curso de la historia y aln
persisten eventuales epidemias en afios recientes en distintos paises de Africa, Asia e incluso en
Latinoamérica, fue de gran repercusion (Guillot & Serpa, 2020).

Al momento actual, se disponen vacunas orales (VOC) de nueva generacion y bajo costo para todas
las edades, incluso la mujer embarazada. De igual manera, fue desarrollada vacuna para la influenza
A causante de la pandemia del virus SARS (H1N1) de los afios 2009-2010 de este milenio (Greco,

et al, 2021).
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El Programa Ampliado de Inmunizacién fomentado por la OMS para cumplimiento en todos los

paises del orbe hasta los 18 afios de edad, de aplicacion paulatina desde el nacimiento, durante el
primer afio de edad, la infancia y adolescencia es exponente de la estrategia mundial para la

prevencion y erradicacion de distintas enfermedades infecciosas y salvar vidas humanas.

Vacunas emergentes.

El desarrollo de novedosas vacunas frente a enfermedades graves, como la malaria, son una realidad
de gran importancia cientifica y sanitaria para la salud mundial. Asi mismo, los estudios que se
ejecutan en la vacuna contra el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), unido a las
investigaciones contra el virus sincitial respiratorio, la tuberculosis y los resultados contra las cepas
de las que son expresion el desarrollo de las estrategias en el combate de infecciones antiguas y
causas de epidemias nuevas y la pandemia actual del COVID-19, con el advenimiento de las nuevas
tecnologias de fundamento genético obtenidas en tiempo récord, con vacunas de acido ribonucleico
mensajero (ARNm) y otros métodos resultan clave. Estos resultados son promisorios para
desarrollar, por primera vez, vacunas contra la gripe comun, el VIH; virus emergentes, como el Zika
y el Nipah, el cancer y la vacuna cuadrivalente contra la influenza estacional, incluso para

enfermedades cardiacas y genéticas raras.

Vacunas genéticas.

El efecto del mecanismo de la vacuna basada en la tecnologia genética de acido ribonucleico
mensajero (ARNm) es distinto al de las clasicas vacunas atenuadas, pues se incorporan
informaciones de naturaleza genética a las células del huésped, la que aportan las instrucciones para
las respuestas de copias virales con la correspondiente produccion de anticuerpos y células T
auxiliares CD4 +, reclutan células T citotdxicas CD8 +, también conocidas como células T asesinas,

a través de la via principal de histocompatibilidad de clase I. De esta forma, la estimulacion celular
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produce el antigeno encargado de responder a la infeccion (Abassi, 2020). Es en la denominada

proteina de pico de los coronavirus (COVID-19), situada en la superficie del virus, donde se inicia
en la célula la infeccion de la enfermedad, mientras que con la vacuna genética solo se aporta el
material de genes que indica como producir la proteina de pico, a la cual se le desencadena una
respuesta de anticuerpos, que provocara la proteccion a la infeccién de las células.

Las vacunas de ADN o ARNm poseen la particularidad de suministrar acidos nucleicos desnudos, o
mas recientemente, los encapsulan en una nanoparticula portadora con las instrucciones genéticas
del patdgeno para indicar las respuestas inmunes. La secuenciacion genética de la COVID-19 fue
realizada por investigadores chinos a inicios del pasado afio 2020, lo cual representd decisiva

informacidn para desarrollar la vacuna genética contra la COVID-19 (Abassi, 2020).

Validacion de las vacunas.

Dos etapas son imprescindibles para obtener una vacuna, las que son descritas a continuacion:

1. Ensayo Experimental en animales (Fase 0): Evaluar seguridad y posibilidad de prevencion de la
enfermedad

2. Ensayo clinico en humanos: Tres fases.

El primer ensayo de una vacuna experimental se realiza con animales, con el fin de evaluar su

seguridad y sus posibilidades para prevenir la enfermedad. Con posterioridad, se realizan ensayos

clinicos con seres humanos, en tres fases:

Fase 1. Administracion de la vacuna a un nimero limitado de voluntarios.

- Seguridad.

- Inmunogenicidad (respuesta inmunitaria).

- Dosis adecuada.

Fase Il. Administracién a cientos de voluntarios, caracteres similares (edad y sexo). Se mide en

grupo de estudio y en grupo placebo.
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- Reactogenicidad (efectos adversos).

- Inmunogenicidad.

Fase I11. Administra a miles de voluntarios, algunos como control y placebo.

- Seguridad.

- Eficacia contra la enfermedad estudiada.

Se analizan resultados obtenidos y se aplican medidas de eficacia, seguridad y fabricacion para

someter con los criterios establecidos de inocuidad y eficacia a la Entidad Reguladora Normativa de

la Salud Publica Nacional.

Aplicacién de la vacuna, siguiendo Programas Nacionales de Vacunacion.

Se ha sefialado que las instituciones de salud mantendran el control de los resultados de aplicacion y

seguimiento evolutivo de la inmunizacion a largo plazo (Organizacion Mundial de la Salud, 2021a).

Tipos de modelos de vacunas contra el COVID-19.

fragmento

Tipos de e
P Caracteristicas Respuesta Inmune
Vacunas
. : . - Reconoce y combate, previene la infeccion
Atenuada Virus vivo atenuado (virus debilitado) . y P
del virus

. Virus inactivado entero, (muerto) o | Aprende a reconocer al virus muerto y

Inactivada

fragmentos, reacciona répido frente al virus

Subunidades
(Proteicas)

Formada por proteinas de la superficie
viral. La proteina méas usada es la
“proteina S”

Reconoce la proteina y previene

la entrada del virus a la célula, al unirse el
Sistema Inmune a la “proteina S”, evita
células infecten

Vectores Viricos

Se usa virus inofensivo con
modificacion genética actia como
mensajero 0 vector que introduce
pequefios fragmentos ADN o ARN

Produce una proteina especifica del virus
“proteina S” por fragmentos ADN o ARN
al entrar el virus a las células del organismo
humano

Vacunas de
ADN O ARN
Mensajero
ARNM)

Contiene plasmidos o liposomas con
porcion de &cido nucleico del virus
(ADN o ARN) con informacion
geneética

Efecto similar a vectores viricos
Organismo fabrica directamente proteina
del virus “proteina S”

Acido nucleico administrado se inserta en
células humanas y produce copias proteinas
virales a la que reacciona el Sistema
Inmune

Fuente: elaboracion propia a partir de la Organizacion Mundial de la Salud (2021a).
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Vacunas disponibles para prevencion de la COVID-19.

Identificacion Procedencia Pais Eficacia
NV X Cov2373 | Novavax EE. UU. 96.0 %
Comirnaty Pfizer / BioNTech EE. UU. - ALEMANIA 95.0%
MmRNA - 1273 | Moderna EE. UU. 94.1 %
Abdala Centro Ing. Genética y Biotecnologia | CUBA 92,28 %
Sputnik V Instituto Gamaleya RUSIA 91.6 %
BBIBP Sinopharm CHINA 79.0 %
Covaxin Barac Biotech INDIA 78.0 %
AZD1222 Universidad Oxford INGLATERRA — SUECIA | 76-0 %
Covishield AstraZeneca

Ad26.COV. S | Johnson & Johnson EE. UU. - FRANCIA 72.0%
CoronaVaC Sinovac CHINA 50.7 %

Fuente: elaboracidn propia.
Variaciones del virus SARS-CoV 2.
En el curso de la pandemia, y a nivel global en paises de alta prevalencia, se han desarrollado distintas
mutaciones infecciosas del virus de gran contagiosidad y virulencia, que se han difundido a través
del orbe, las cuales basado en el alfabeto griego han sido denominadas por la OMS en alfa, beta,
gamma, delta y lambda.
El impacto y difusion de las variantes llamadas de preocupacion experimentadas por el virus a través
de nuevas transmisiones en el humano han merecido por su elevado riesgo la atencion internacional,
incluido el efecto sobre la proteccidn vacunal. Estas variantes producen mayor infecciosidad, y son
responsables de mayor letalidad, las cuales han surgido principalmente en los paises con bajas tasas
de vacunacion. Las variantes surgidas son alfa, beta, gamma, delta y lambda, proceden de distintos
de regiones del orbe, correspondientes a Africa, Europa, América y Asia (Zhou & Wang, 2021).
La variante alfa (Reino Unido) ha afectado a 154 paises, la beta (Suréafrica) a 115 paises. La variante
gama (Brasil) se ha difundido a 168 paises, de gran infecciosidad y la delta (India), conocida también
como 216,2, es la de mayor infecciosidad, reportada en 102 paises desde febrero del afio 2021 al
presente, cinco meses después: A su vez se ha precisado una mutacion representada por la cepa delta

con la surafricana, llamada variante delta plus, ain mas grave y de mayor infecciosidad. La variante
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delta es més contagiosa que el ébola o la viruela 'y se propaga con rapidez, por lo que es tan contagiosa

como lavaricelay de mayo a julio 2021 la infeccion ascendid de 10% a 97% de la poblacion mundial.
La variante lambda es también de alta contagiosidad, fue descubierta en Peru, pais que reporta la
mayor tasa de letalidad por poblacion a nivel mundial. Estas nuevas cepas procedentes han
predominado en paises no vacunados o con un muy bajo indice (como sucedié en el Reino Unido
previo a la campafia de vacunaciéon) han llegado a los ya vacunados y exponen el riesgo de
perpetuidad de la COVID 19 por un largo periodo en afos futuros (Zhou & Wang, 2021).

En paises de alta prevalencia, hay riesgo de contagio de la enfermedad a pesar de la vacunacion,
pues la proporcion de la poblacion global inmunizada es mindscula, lo que obliga por el alta
infecciosidad del virus y sus variantes cumplimentar las medidas de prevencion (uso mascarilla,

distanciamiento social, higiene de las manos).

Caracteristicas de una vacuna ideal.

1. Reproducir una respuesta inmunitaria similar a la infeccion natural.
2. Efectividad (mas del 90% de proteccidn).

3. Seguridad y minimos efectos adversos.

4. Inmunogenicidad permanente y largo plazo.

5. Dosis Unica y compatibilidad con otras vacunas.

6. Administracién no invasiva (a preferencia via oral).

7. Administracién precoz, en los primeros meses de vida.

8. Estable a temperatura ambiente.

9. Producciodn facil y econdmicamente sustentable.

Principales vacunas creadas.

El desarrollo de las vacunas en la historia y su creacién por paises se resume a continuacion:
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e 1796: Viruela— Inglaterra.

» 1885: Rabia - Francia.

e 1909: Tifus - Estados Unidos.

e 1921: Tuberculosis (BCG) — Francia.

o 1923: Difteria — Francia.

o 1924: Tétanos — Francia.

o 1931: Tos Ferina - Estados Unidos.

o 1936: Fiebre amarilla - Estados Unidos.

o 1952: Poliomielitis - Estados Unidos.

e 1962: Sarampion - Estados Unidos.

o 1967: Parotiditis (Paperas) -Estados Unidos.

e 1969: Rubéola - Estados Unidos.

e 1974: Meningitis (A y C) Estados Unidos.

o 1981: Hepatitis B - Estados Unidos.

o 1983: Neumococo - Estados Unidos.

o 1984: Varicela - Estados Unidos.

e 1985: Haemophilus influenzae - Estados Unidos.
e 1989 Meningitis B — Cuba.

e 1991: Hepatitis A - Estados Unidos.

o 1993: Fiebre Hemorragica Argentina (FHA) - Estados Unidos.

1998: Rotavirus - Estados Unidos.

En el Nuevo Milenio, durante las dos primeras décadas, han continuado los avances con el desarrollo
de nuevas vacunas:

e 2006: Virus Papiloma Humano — Alemania.
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e 2009: Gripe (Influenza A SARS — H1N1) - Estados Unidos.

e 2012: Hepatitis E — China.

« 2019: Ebola - Estados Unidos.

e 2020-2021: SARS-CoV 2 (COVID-19) — Estados Unidos, Europa, Rusia, China y otras naciones
industrializadas y en vias de desarrollo.

La exposicion de estos resultados, mayormente sostenida en la descripcion historica, también

contiene una logica intrinseca de conflictos y retos, caracteristico de los procesos de creacion de

vacunas y su socializacion, para el que es mas adecuada la denominacion de proceso de creacién

socio técnica. Sobre este &mbito de analisis/debate se enfatiza en la siguiente seccion.

Discusion de resultados.

Para la seccion de “Discusion de resultados” se realiza un doble procedimiento; por un lado, se ofrece
la interpretacion de los mismos segun el criterio de los autores del presente trabajo, con el énfasis en
una propuesta de tipologia de los retos del proceso enfermedad/vacunacion/salud, y por otro lado, se
indican coincidencias respecto a partes en ese analisis con distintos autores, toda vez que no ha sido
constatado hasta el momento una clasificacion o tipologia diferente en cuanto a los retos para
establecer similitudes o diferencias mas integrales.

Primeramente, puede considerarse, que los resultados alcanzados con la creacion de mdaltiples
vacunas, desde los primeros pasos iniciados con este proceder socio técnico, hace 200 afios, dirigido
a la prevencién de enfermedades infectocontagiosas que han azotado la humanidad, abridé nuevas
perspectivas en el combate frente a las mas frecuentes infecciones en la infancia con la vacunacion
desde el nacimiento hasta los 18 afios de edad y a posterior en el curso de la vida adulta dirigidas a
enfermedades reconocidas para la humanidad toda, como acontece con las epidemias y pandemias.

A partir de este criterio ampliamente reconocido es que se despliega un amplio debate en torno a con

qué posibilidades reales presenta la humanidad para afrontar las exigentes condiciones de
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enfermedades de origen viral o bacteriano que pueden escalar hacia procesos pandémicos por la

brevedad del tiempo y el alcance desde espacios locales hacia espacios nacionales, regionales o de
nivel mundial.

En el criterio de los autores, podria afirmarse que existe una “ecuacion ideal” para el enfrentamiento
exitoso de las crisis pandémicas, como las ocurridas en distintos momentos histéricos (algunas de
las principales analizadas en el presente articulo), y que se presenta en su maxima necesidad en el
momento actual, con la elevada complejidad, creciente incertidumbre y muy negativos impactos que
provoca el SARS-CoV 2 (COVID-19).

Tal tipo de condicion se refiere a la necesaria inter- incidencia, sin obstaculos insalvables, entre dos
tendencias objetivas del progreso humano: el desarrollo social y el desarrollo tecnocientifico. La
solucion creadora de conflictos reales a ese nivel general se constituye a la vez en sélido cimiento
para despejar los retos de un proceso mas especifico, igualmente de esencia social y tecnocientifica,
como la vacunacion, que deviene mecanismo no Unico, pero si de imprescindible puesta en préactica
para asegurar la continuidad del desarrollo de la humanidad.

Analizado hacia la actualidad, y referido a esta encrucijada en la relacién salud — enfermedad, hay
que considerar en la dimensién del desarrollo social a los contextos y contradicciones tanto de
caracter global (en la sociedad a nivel mundial) como nacional (al interior de los paises). Por su
parte, en la dimensién del desarrollo tecnocientifico, la atencion estaria en procesos relacionados con
la produccion, difusion, aplicacién y generalizacion de conocimientos y tecnologias asociados
principalmente con los ambitos de las biociencias y la medicina, directamente implicados en las
respuestas tanto preventivas como terapéuticas.

Es en esos términos, que adquiere sentido una caracterizacion mas concreta y completa de los retos
de las vacunas y la vacunacién, fenémeno con antecedentes ya vividos en los casos de enfermedades

como el Ebola o el VIH, pero de especial urgencia como “creacién socio técnica” para el control de
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la COVID-19. En ello coinciden distintos autores, cuando indican que “la llegada del SARS-CoV-2

ha trastornado el mundo por su impacto financiero, social, econdmico y por su gran morbilidad y
mortalidad (...) pareciera que solo el disponer de vacunacion universal cambiara la historia natural

de la enfermedad” (Sanchez-Cardenas, 2020).

¢ Qué realidades, en ambas dimensiones, se manifiestan como retos principales a las vacunas y
la vacunacidn y desde qué clasificacion se propone su comprension por parte de los autores de
este trabajo?

A continuacion, el lector encontrard un analisis concebido para el espacio limitado de esta seccion,
desde una clasificacion en retos globales, retos nacionales, retos tecnocientificos y retos éticos.
Entre los retos globales, figuran como principales a considerar:

1. Economia versus salud.

2. Competitividad versus cooperacion.

3. Relaciones entre paises industrializados y paises en desarrollo.

4. Creacion de vacunas y vacunacion.

La contradiccion economia versus salud es lo que se puede denominar una contradiccién real en
medio de un contexto de pandemia, con incidencias hacia los procesos de creacion de vacunas y su
implementacién mediante la vacunacién. La misma tiene connotacion acrecentada en la actual
sociedad global constituida por una poblacidn que ya sobrepasa los siete mil millones de habitantes.
Como contradiccion real, no admite soluciones que privilegien un Gnico polo de la misma (economia
o salud), sino con lo que desde el pensamiento dialéctico se considera “eslabones mediadores™.
Favorecer el desarrollo econémico sin atenciones a posibles restricciones temporales o la adopcion
de mecanismos alternativos de actividad laboral para la salvaguarda de la salud en medio de la crisis
pandémica, se ha comprobado tan peligroso como insostenible es hacer prevalecer confinamientos

desmedidos en términos geograficos y poblacionales. Se requiere, por igual, asegurar el crecimiento
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econdmico desde las garantias grupales e individuales a la salud, como potenciar desde el avance de

la actividad econdmico-productiva los enormes gastos y exigencias de calidad de los servicios de
salud en medio del foco pandémico.

Al respecto, tiene caracter mediador en este conflicto la propuesta de autores como el Dr. Juergen B.
Donges, con quien coinciden los autores de este trabajo y para quien: “El futuro econémico de
momento estara caracterizado por una “economia-pandemia”. Con politicas adecuadas se podra
relanzar la actividad e instalarla en una senda de crecimiento sostenido, aunque posiblemente con un
perfil mas bajo que en los Gltimos diez afios. Una conditio sine qua non es el retorno al Estado de
Derecho que ha sido dltimamente erosionado por el recorte de derechos fundamentales de los
ciudadanos con respecto a la iniciativa privada...” (Donges, 2020).

Complemento en planos mas practicos han resultado las experiencias como el teletrabajo, que
apoyado en el avance de las TIC ha contribuido a la dindmica y aportes de una parte significativa de
la economia productiva y en particular de los servicios. Al igual que el teletrabajo, entre otras, las
mas razonables alternativas deben ser inclusivas, no exclusivas, para ambos procesos (economia —
salud); por un lado, se salvan vidas y fortalece la salud, y por otro lado, se aporta al sostenimiento
de la economia como fuente de empleo, produccion de riquezas y bienestar.

En cuanto al conflicto entre competitividad versus cooperacion, no debe haber dudas sobre los
impactos negativos de aquellas politicas y acciones que a nivel global perduren en afectar o incluso
anular uno de los procesos, mayormente en perjuicio de la cooperacion. Lo que prevalece en el afan
de las ventajas en los ingresos es la competencia impulsada desde la gran empresa (en la forma
predominante de consorcios farmacéuticos), por mas que se acepte en las comunidades académicas
y cientificas que el trabajo cientifico cooperado es consustancial a las “creaciones socio técnicas”,
como es el caso de la creacidn de vacunas. Un criterio similar puede encontrarse en (Marchiori &

Tobar, 2020).
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Otro dmbito de retos en lo global a la creacion de vacunas y propiamente a la vacunacion, lo

constituye el déficit de relaciones entre paises industrializados y paises en desarrollo. Ha sido
reiterado, que con respecto a este particular, son muchas las desventajas para los paises en desarrollo
o0 subdesarrollados.

Segun Gaus (2021), la asignacion de vacunas de COVID-19 destapa otro problema que contradice
el supuesto hipotético de la preocupacion por la salud global, porque no existe gobernacién en cuanto
a salud global actual, lo que prevalece es la preocupacion de cada pais por sus propios intereses. En
otro momento de su explicacion, evidencia como datos contundentes que América del Sur y Africa,
con el 25% de la poblacion mundial, representa tan solo 8% del total de vacunas, muestra de la
inequidad entre paises ricos y paises pobres; no obstante lo anterior, comienzan a ser esperanzadoras
las experiencias de produccion compartida de vacunas entre distintas naciones, incluso con
implicacion de naciones latinoamericanas.

De particular impacto en el terreno de la produccién de vacunas y el desarrollo de la vacunacion son
los retos nacionales. La singular prevalencia de proyectos econdmicos neoliberales durante las
ultimas dos décadas ha hecho palpable un proceso en cadena donde a la retirada de la accién social
del Estado ha seguido el debilitamiento de los sistemas de salud, la pandemia ha evidenciado una
sorprendente desorganizacion e indefension en gran parte de los sistemas nacionales de gobierno y
salud, incapaces de enfrentarla con la efectividad requerida.

Otras secuelas derivadas del mismo escenario lo constituyen el deterioro de los sistemas educativos
y derivado de esto la mayor atomizacién y desarrollo desigual en las estructuras sociales, dado que
la educacion como sistema en sus distintos niveles funciona como mecanismo de cohesion social.
Al no constituirse como tal, afloran distintas manifestaciones negativas para el campo de la salud
como la escasa cultura sanitaria frente a las enfermedades y hasta la proliferacion de expresiones tan

de moda como inexplicables, que en forma de teorias conspirativas consideran a las vacunas como
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procedimientos més peligros que beneficios para la salud, con el consiguiente deterioro en los ritmos

y nivel de socializacion de la vacunacion. De tal forma, los tiempos perdidos, favorecen la aparicion
de mutaciones y nuevas cepas virales que a su vez deterioran los indicadores de eficacia de las
vacunas.

No menos importantes son los retos de caracter tecnocientifico, que como se sefialo, abarcan todos
los momentos de desarrollo de la ciencia y la investigacion cientifica. Varios integran la lista de los
factores considerados “externalistas” (factores colaterales no asociados al contenido de las
teorias/tecnologias, pero que se saben muy integrados a los alcances de esos resultados para el caso
de las vacunas). Entre otros, destacan: la calidad y seguridad de la materia prima, la financiacion, los
maultiples obstaculos en el proceso de escalado desde el laboratorio a la fase industrial, la fortaleza
del talento humano o la cooperacion interinstitucional. Es obvio, que el aseguramiento de este
conjunto de factores constituye un gran reto tanto para los hacedores de politicas de ciencia e
innovacion como para las propias comunidades o equipos de investigadores.

Otros retos, también de tipo tecnocientificos, se incluyen en los denominados factores “internalistas”,
directamente asociados al contenido y proceso de sucesion/renovacion de las teorias/tecnologias, asi
como a las caracteristicas y fortalezas de la cultura epistémica y cientifica de los investigadores. Este
no es un factor menor para el caso de la creacidn de vacunas, las cuales se desarrollan a un mismo
tiempo en distintos paises y siguiendo plataformas o formatos tecnoldgicos diferentes.

Lo anterior se ha venido cumpliendo para las vacunas anti-COVID-19, para las que se reconocen no
menos de tres grandes plataformas: las de genética mRNA (Pfizer), las de vector viral (AstraZeneca,
Sputnik V) vy las de virus inactivado (Sinopharm). Los criterios de novedad, calidad, seguridad,
efectividad, eficacia, entre otros, acompafian a estos productos y a las corporaciones y naciones que
los sostienen, generandose una confrontacidn aguda e interminable que puede favorecer o afectar su

aceptacion entre el publico especializado y general. Esas realidades intrinsecas actGan como
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mecanismos de presion y mayor/menor eleccidn para las vacunas, no pocas veces en detrimento de

su mas rapida aplicacion y generalizacion.

Finalmente, se encuentran los retos relacionados con la ética (bioética) en investigaciones de salud,
los cuales son igualmente importantes. Entre los campos de la ciencia actual con mayor repercusion
de tipo moral estan las investigaciones biomédicas. Distintas razones lo determinan: primeramente,
la ciencia (tecnociencia) de salud ya no es actividad humana individualizada, de hombres aislados,
es una actividad social de produccion, difusion y aplicacion de conocimientos y tecnologias. A su
interior, casi todo se hace en comunidad y eso necesita ser regulado y formado moralmente. Como
segundo decisivo aspecto, la ciencia (tecnociencia) de salud ya interviene en objetos muy incidentes
(y posiblemente catastroficos) que comprometen la propia vida, como: la informacidn genética, la
reproduccion asistida, entre otros. Demasiada incertidumbre y peligros para confiar en compromisos
de buena fe sin control.

La implicacién del complejo ciencia-gobierno-industria en la carrera de (por) las vacunas exige
férrea regulacion ética (bioética) por muy variados factores, como: 1) la correlacion entre celeridad
en lo temporal y seguridad en resultados y productos; 2) respecto a métodos y procedimientos que
pueden acompariar el proceso investigador, y que en algunos casos como las estrategias de pruebas
de exposicion directa al virus de voluntarios puede significar en positivo en la mas rapida
disponibilidad, pero en negativo en cuanto a dilemas morales, y 3) por el necesario compromiso de
naciones, industria y comunidad cientifica a la basqueda de la accesibilidad a las vacunas desde
criterios de justicia y equidad, a lo cual clama la poblacion y no pocas veces se resiste el sector
econdémico (Laiter, 2021).

Se exponen asi la relacidn de retos mas significativos que presentan los principales hitos historicos
en el mundo de las vacunas, argumentados en los diferentes momentos de este trabajo, desde el

criterio de los autores y la validacion del criterio experto de los autores referenciados. Es un analisis
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que habra que considerar abierto a nuevos elementos que se revelaran en la enorme batalla cientifica

y social contra el COVID-109.

CONCLUSIONES.

La vacunacion como beneficioso procedimiento para preservar la salud humana de mdltiples
enfermedades y los aspectos més sobresalientes para su creacién a través de la historia fueron
analizados. Los criterios, metodologias de validacion, argumentos implicados, rasgos de su uso y
aportes mas exitosos fueron descritos, como la erradicacion de la viruela mediante campafa de
vacunacion mundial auspiciada por la OMS lograda hace 40 afios y del Sarampidn en la region de
las Américas concluida en 1991. Se insistio en el rol de la obtencion de vacunas en el combate contra
enfermedades infectocontagiosas graves y los proyectos de elaboracion de nuevas vacunas basadas
en la tecnologia genética, tal y como tiene lugar en la creacion de vacunas anti-COVID-19.

Se caracterizaron los retos para la relacion sociedad-salud-enfermedad de las vacunas y la
vacunacion en cuatro categorias, fundamentados en globales, nacionales, tecnocientificos y éticos.
Como criterio de los autores del presente trabajo queda abierto a su enriquecimiento en estudios
futuros y con el contrapunteo de criterios que aporten otros estudios. Se llamé la atencion sobre la
trascendencia sanitaria, econémica, politica y sociocultural de estos retos en el contexto de la
pandemia de la COVID-109.

Se enfatiz6 sobre el valor de la prevencion frente a la pandemia de la vacunacion masiva a la
poblacion para lograr la intervencion sanitaria mediante el Programa Ampliado de Inmunizacion
planteado por la OMS, lo cual puede conllevar a la inmunidad colectiva y asi atenuar los efectos de

aparicion de variantes del virus conocidas como de alta transmisibilidad.
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