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Vacuna frente a la COVID-19: administracion
imperativa vs informacion convincente

de salud publica en todo el mundo(. Son junto al tratamiento de

las aguas de consumo y el uso generalizado y racional de los
antibicticos, la intervencion sanitaria que mds enfermedad y muertes
ha evitado(@). A estas medidas se debe afiadir la existencia de redes
asistenciales coordinadas y fuertes. Y no puede olvidarse como
clave para la eficiencia de todo lo anterior la informacion adecuada
de la poblacion. Sin ser obligatorias y sin ninguna medida coactiva,
nuestro pafs tiene tasas de cobertura vacunal (CV) entre las més
altas a nivel mundial®). Este resultado se basa en la confianza, que
a su vez se fundamenta en |a transparencia y en la credibilidad de
su promocién. Hasta ahora han sido los productos sanitarios mas
vigilados y seguros: su riesgo y eficacia deben cuantificarse, deben
publicarse y deben ser aceptables. La primera de esas tres condicio-
nes se verifica con los ensayos clinicos (EC), que siguen unos pro-
tocolos estandarizados y aceptados por la comunidad cientifica).

Las vacunas son un componente central de los programas

Alcanzar y mantener una alta cobertura es un objetivo clave
para lograr la eliminacidn o reduccion drastica de la incidencia de
enfermedades infecciosas prevenibles mediante inmunizacion. Para
comprender las variaciones en su aceptacion debe considerarse el
punto de vista de todos los grupos implicados. Entre estos la pobla-
cion diana, los fabricantes y comercializadores, los profesionales
involucrados en la ejecucion de la intervencion y los formuladores
de politicas, responsables de facilitar la aplicacion de las medidas
necesarias. Si se aspira a que una accion de promocién de la salud
sea eficaz todas esas partes debieran estar dispuestas a colaborar
y participar en el analisis de sus resultados®). Entre otros objetivos,
es necesario alcanzar la cantidad de individuos vacunados necesaria
para lograr la inmunidad de rebafio e interrumpir la transmision
comunitaria del germen, siendo esa cifra estimada a partir de paré-
metros previamente definidos(® y dependiente de lo que se conozca
sobre la eficacia en la fase Il del EC y sobre la duracion promedio
de la proteccion(7-9), Esto dltimo se comprobaré solo cuando existan
datos de estudios de fase IV respecto a a persistencia de la inmu-
nogenicidad protectora frente a la infeccion y la enfermedad grave.

Obligatoriedad, cuasi-obligatoriedad
o recomendacion

Los intentos de reducir o eliminar la voluntad individual de partici-
par 0 no en las campafias preventivas siempre han sido tenidos como
politicamente controvertidos y poco éticos(10-11). Frente a la nocién
de vacuna recomendada, una vacunacién obligatoria se define como
la que se recibe por ley sin la posibilidad de que se elija aceptarla o
rechazarla(?). En su consideracion, por tanto, hay que referirse —ut
infra-a los codigos legales que rigen o afectan a su implantacion. Y
su aplicacion es primeramente el reconocimiento de un fracaso; es
admitir la presencia de un peligro evitable y claramente desatendido.
Hay junto a ella planteamientos alternativos (Tabla I). Imponer el que
solo los nifios completamente vacunados puedan asistir a la guarderfa
0 la escuela es otra manera de aumentar las coberturas. En la mayoria
de los casos en que esto se ha puesto en practica, los padres pueden
solicitar exenciones por razones médicas, filosdficas o religiosas, 10
que hace que a tales intervenciones se les denomine cuasi-obliga-
torias. Existe alguna evidencia de que estas son efectivas en algunas
situaciones, pero se sabe poco acerca de su aceptacion('3), lo que
ha sido considerado como una limitacion valorativa de su utilidad.
También los incentivos econémicos se han empleado con éxito para
aumentar la captacion en nifios en paises en desarrollo y en adultos
en los paises desarrollados('4-19). Los estimulos financieros directos

Tabla I. Alternativas para incrementar la cobertura vacunal

- Accesibilidad y gratuidad de vacunas y servicios

- Politicas de informacién oportuna y convincente para
neutralizar las acciones anti vacunas y los mensajes
exclusivamente comerciales

- Incentivos econémicos o recompensas en bienes y
servicios

- Exigencia de certificados de vacunacién en: empresas,
colegios, campamentos y plazas en servicios publicos

- Obligatoriedad mediante sancién administrativa
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que promugven la salud se han definido como “recompensas en efec-
tivo o similares al efectivo (p. ej., vales que se pueden canjear por
bienes o servicios) o sanciones (p. &j., reducciones en los bengficios
sociales), siempre que estén supeditadas al desempefio de conductas
saludables”("). El pago incentivador para favorecer practicas de salud
(“zanahoria financiera”) ha sido criticado como coercitivo y favorecedor
de discriminacion social('6). Ademas, el proporcionar una recompensa
inmediata por un comportamiento de este tipo puede llevar a que en
ausencia de tal contrapartida desaparezca el interés por el mismo(17),
Sin embargo, se ha considerado que estas actuaciones pueden ser
aceptables si los problemas abordados se perciben como serios, i
otras intervenciones anteriores resultaron ineficaces y si los incenti-
vos se han confirmado previamente como efectivos y rentables. Los
resultados han confirmado en algunos contextos la efectividad de las
medidas legislativas coercitivas a favor de la vacunacion. No obstante,
también se ha observado una atenuacion de los efectos a lo largo del
tiempo(18). Por tanto, una mayorfa de especialistas defienden para
esas situaciones especiales combinar estas medidas con campafias
de informacion ¢ iniciativas politicas a todos 1os niveles.

Lo cierto es que la opcion de un calendario vacunal basado
en la recomendacion bien informada y la confianza (alfabetizacidn
sanitaria) tiene en varios aspectos una dimensién ética superior a
las anteriores(19.20): fundamenta su préctica en la conviccion hecha
rutina y la decision personal. Y los resultados en nuestro pais han
sido histéricamente ejemplares.

Marco legal para la vacunacién obligatoria

;Qué puede pasar si desde instancias politicas se decidiera
administrar una o mas vacunas a ciudadanos que hayan optado
por su rechazo? En primer lugar, cualquier iniciativa sancionadora
ante la negativa a recibir 1a vacuna se enfrenta a lo dispuesto en
la Ley 41/2002 bdsica requladora de la autonomia del pacientey al
Convenio del Consejo de Europa sobre los Derechos del Hombre y
la Biomedicina, suscrito el 4 de abril de 1997, “en vigor en el Reino
de Espafiay con cardcter vinculante”. Ambos documentos estén en
linea con otra regulacion basica para la totalidad del Estado a través
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Concretamente
en lareferida a la Autonomia del Paciente, y dentro de sus Principios
Basicos (Articulo 2), se sefiala que “toda actuacion en el ambito de
la sanidad requiere, con cardcter general, el previo consentimiento
del paciente o usuario” (punto 2), que [...] “el paciente o usuario
tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la informacién
adecuada, entre las opciones clinicas disponibles” (punto 3), y que
[...] “tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos
determinados por la Ley” (punto 4). Esos casos “determinados por
la Ley” no parece que puedan asimilarse con |a situacion presente
y segun las normas vigentes. Pero es que ademds, forzar a la vacu-
nacion en contra de la voluntad individual generaria malestar en la
mayoria de la poblacion y en gran parte del colectivo sanitario, al
que el referido texto alude explicitamente: “Todo profesional que
intervenga en la actividad asistencial estd obligado al respeto de
las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente”
(punto 6). Y esa es la referencia con la que hemos ejercido nuestra
profesion las Gltimas décadas. Cualquier excepcionalidad debe
atenerse a las leyes vigentes o dar lugar a nuevas promulgaciones,
que por la materia de que se trata tendrian que ser suficientemente
explicadas a la sociedad (con transparencia en los argumentos) y
mayoritariamente admitidas (desde la credibilidad y 1a confianza
en los legisladores). Lo anterior pone a las claras la dificultad y la
improcedencia en nuestro pais, a dia de hoy, de llevar a cabo cual-
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quier intento de coaccionar a la poblacion para que se deje vacunar
0 de castigar a quien se niegue a ser vacunado. La obligatoriedad de
las vacunas no debiera tener lugar ni aqui ni en paises cuya legisla-
cion sanitaria se orienta por los mismos principios que la nuestra.
Las leyes no son el tnico recurso para generalizar 1a vacunacion,
tal como recientemente editorializaba la revista Nafure@),

El imperativo de la vacunacién puesto
en practica

Obligar a la poblacion a vacunarse es una de las estrategias que
otros paises han adoptado para proteger a la comunidad cuando
las coberturas no son satisfactorias(@). Y pensando en que las con-
secuencias de no actuar pueden ser importantes, en determinadas
situaciones se ha juzgado como apropiado@3). Los recientes brotes
de sarampidn en el Reino Unido y EE.UU.2425) han puesto la atencion
sobre los programas de vacunacion infantil, suscitando debates en
torno a la mejor manera de aumentar su cumplimiento. En un edi-
torial de 2017(26), The Lancet Infectious Diseases abordd el tema de
la vacunacion obligatoria. Anteriormente, Tony Kirby(7) y Jonathan
Kennedy et al(?8 habfan expuesto las decisiones politicas adoptadas
en Australia, Alemania y Francia en respuesta a las crecientes “dudas”
sobre la vacunacion. ltalia se encuentra entre los varios paises que han
optado por la vacunacion obligatoria en respuesta a la alarmante dis-
minuci6n de las tasas de cobertura de la vacuna y a la reaparicion de
los brotes de sarampi6n(2930). La ley 119/2017 impuso diez vacunas
para los nifios pequerios: difteria, tétanos, poliomielitis y hepatitis B,
mads tos ferina, Haemophilus influgnzae tipo b, sarampion, paperas,
rubéolay varicela. Esta ley impone multas de 500 a 7.500 euros a las
familias de nifios no vacunados correctamente al iniciar la ensefianza
primaria. Hoy un total de once paises europeos (35,4%) imponen la
obligatoriedad de inmunizar a los menores de dieciocho meses frente
al menos una de esas infecciones. Otros —la mayoria pertenecientes
a la extinta Union Soviética— cuentan con politicas sanitarias que
obligan a intervenciones preventivas frente a las infecciones. Ademas,
a pesar de tener una fuerte tradicion de proteccion de las libertades
personales, en 2015 California aprobd el Proyecto de Ley del Senado
277 que elimind las exenciones por creencias personales entre 10s
requisitos de vacunacion para el ingreso a la escuela. Esta norma
resultd en un aumento del 5,2% en las coberturas a los 2 afios®"). En
general, la exigencia legal ha probado ser una herramienta poderosa
para detener la propagacion de enfermedades infecciosas prevenibles,
pero en el centro de la polémica se sitla una pregunta del amplio
alcance: ;es el paternalismo el enfoque correcto? Por supuesto que el
debate ético y cientifico no se puede limitar al seguimiento de las tasas
de cobertura. Asi, en Australia algunos expertos se han cuestionado
sobre “si las (ltimas iniciativas estatales no estan yendo demasiado
lejos"27, a pesar de que la vacunacion imperativa recibié un fuerte
apoyo de la comunidad cientifica@6.32), Insistiendo en esos otros
posicionamientos que quieren ahondar en la causa del enfrentamiento,
;puede tratarse de una admision resignada de la culpa por no haber
promovido el valor individual y social de 1a inmunizacion a través
de la educacion para la salud, el empoderamiento y la prevencion
centrada en las personas? Este es un interrogante que al acercase a
este tema reaparece facilmente.

El castigo no es la tnica forma de impulsar
la inmunizacién

La determinacion de no vacunar proviene de un complejo proceso
de toma de decisiones influido por diferentes factores. Es evidente



que el progresivo distanciamiento de una parte de la sociedad de
|as instituciones oficiales, la desaparicion del imaginario colectivo
de algunas enfermedades devastadoras eliminadas mediante |a
inmunizacién masiva y la accion de ciertos grupos de poder que
buscan imponer realidades sociales alternativas son cada dia més
influyentes. El caso es que el miedo y la suspicacia resurgen cada
vez que se introduce una nueva vacuna®3.34), lo que dio lugar a que
en la jerga vacunoldgica se incluyese recientemente la nocion de
indecision o desconfianza vacunal (“vaccinne hesitancy”en inglés,
VH)3%), definida como el “decaimiento en la aceptacién o el rechazo
a la vacunacién a pesar de la disponibilidad de una red eficaz de
servicios para acceder a la misma”®8). En los (ltimos afios se ha
observado un aumento mundial de la VH 'y una reduccion en las tasas
de cobertura en todo el mundo, por lo que la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) ha incluido la VH como una de las 10 principales
amenazas para la salud a las que se enfrenta el mundo(s7),

Quienes deciden no vacunarse no son mas que una parte del
problema; son victimas directas y son los que por su disconformidad
y sus relaciones dan lugar a nuevas victimas. Al final, su inhibicién
es consecuencia de una intervencion educativa comunitaria ausente
0 que carece de “ideas de oportunidad”, de criterios cientificos y de
recursos. Se da por hecho que el pediatra y la enfermera de Pediatria
que trabajan en Atencién Primaria salvardn todas las deficiencias
y la negligencia de nuestras administraciones en este campo. Y
en determinados momentos esta irremplazable fuerza a la hora de
promover las vacunas puede ser insuficiente. Contra la propuesta
de medidas punitivas, las campafias de comunicacion y la calidad
de la informacion han sido invocadas como parte de un método
complementario o alternativo. Estas deben dirigirse a la poblacion,
pero simultdneamente a los que son habitualmente proveedores
del servicio, cuya posicion sera siempre determinante del éxito o
fracaso de las mismas. No puede olvidarse que los profesionales
sanitarios son la principal referencia de las familias y de todos los
ciudadanos a la hora de tomar una decisién; también son a quienes
transmiten en primer lugar sus dudas, preocupaciones y miedos.

Particularidad de la vacuna frente
al coronavirus

Un dltimo comentario sobre lo mas actual de este asunto. El
desarrollo y administracion de las vacunas contra el coronavirus tipo
2 causante del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2,
por su sigla en inglés) forman parte desde hace unos meses de los
programas de salud publica de todos los gobiernos del mundo.
Las razones son bien claras: la mortalidad provocada, la presion
que genera esta enfermedad sobre l0s sistemas sanitarios y las
consecuencias econdmicas que la epidemia va dejando, de enormes
efectos sociales. Paradojicamente, existe un distanciamiento de los
profesionales respecto al apremio con que se plantea la vacunacion,
junto a un rechazo cada vez mayor de los ciudadanos a vacunarse.
Los responsables de las decisiones sanitarias debieran reconocer
que algo se ha hecho mal: en Rusia solo el 9% se van a vacunar
ahora; aqui una tercera parte segn el CISG8), del 15 al 45% segtin
diferentes encuestas. Y el politico debiera gestionar la duda y el
rechazo sabiendo que no necesariamente todas las personas que
responden en un determinado sentido lo hacen por los mismos moti-
vos3%-41), Hay una labor previa de exploracion sobre las percepcio-
nes y motivaciones de esas posiciones que es ineludible para acertar
con las respuestas. Debe decirse que esas casi doscientas vacunas
frente a la COVID-19 en diferentes etapas de su desarrollo ofrecen
realidades dificilmente comparables a las que en nuestro pais son
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Tabla Il. Vacuna frente a la COVID-19: incertidumbres
planteadas

- Introduccién de nuevas tecnologias en su fabricacién
(ARN-m)

EC en forma novedosa: se acortan los tiempos y se
solapan las fases

Nuevas condiciones para la cadena de frio en las vacunas
de ARN-m

Apremio por la morbilidad, mortalidad y las repercusiones
sociales

Informacion de los ECs difundida exclusivamente desde
la industria farmacéutica a través de ruedas de prensa

- Intensa presion politica y comercial sobre las agencias
reguladoras, con un “procedimiento de evaluacién
acelerado” y la exigencia de una “autorizacion
condicionada”

Priorizacién de grupos controvertida

- Gran cantidad de nuevas vacunas rapidamente
disponibles

Altos niveles de demanda en corto periodo de tiempo
Distribucion dependiente de la capacidad de produccion
de cada fabricante

Necesidad de estudios de vigilancia respecto de la
evolucién del virus y su estabilidad molecular

- Desconfianza en los politicos y gestores de la crisis.
Actividad creciente de los movimientos “anti”:
proliferacién de bulos para desacreditar las vacunas
Dudas sobre la financiacion de las medidas logisticas
necesarias

Peticién de la obligatoriedad por parte de algunos
sectores

hasta ahora de administracién recomendada, tanto las financiadas
por los ciudadanos como las incluidas en los calendarios oficiales
gratuitos, plantedndose con aquellas algunas incertidumbres que
no existen con estas (Tabla II). Proponer su obligatoriedad en este
momento generaria un debate ético y social de gran alcance y con
resultados poco previsibles. Y los posicionamientos de resistencia
encontraran un ambiente favorable a su causa, fundamentalmente
por los errores cometidos, la incoherencia en los mensajes hacia
la poblacion y por la poca credibilidad de la clase politica, que
deberia considerar sus fallos y sentirse mas obligada a ser referente
y modelo. Hoy se nos pide que aceptemos que las cosas estan bien
hechas apelando a la urgencia de la situacion; pero incluso lo que
para la mayoria pudiera ser facilmente entendible genera recelos
por la ausencia de informacion y transparencia.
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Los Cuestionarios de Acreditacién de los temas de FC
se pueden realizar en “on line” a través de la web:
www.sepeap.org ¥ www.pediatrigintegral.es.
Para conseguir la acreditacion de formacion

continuada del sistema de acreditacién de los profesionales sanitarios de caracter tnico para todo el sistema
nacional de salud, debera contestar correctamente al 85% de las preguntas. Se podran realizar los cuestionarios de
acreditacion de los diferentes numeros de la revista durante el periodo sefialado en el cuestionario “on-line”.
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