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Consideraciones acerca de las vacunas de la COVID-19 en

las embarazadas y madres lactantes

Considerations about COVID-19 vaccines in pregnant and nursing mothers

Ana Coromoto Carvajal de Carvajal'

RESUMEN

Actualmente se disponen de vacunas con eficacia
y seguridad comprobada en el binomio madre-hijo
como la anti-influenza, antidiftérica, antitetdnica
y anti pertussis acelular. El método mds efectivo
en el control de las epidemias y pandemias es la
vacunacion, especialmente en grupos prioritarios
a tener enfermedad grave como las embarazadas.
Actualmente se disponen de candidatas a vacunas
de la COVID-19 con diferentes plataformas: ARNm,
vectores de adenovirus no replicativos, DNA, virus
entero inactivado y subunidades proteicas, entre
otras. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
los Centros de Control de Enfermedades (CDC), el
Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia de
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Estados Unidos y la Academia Nacional de Medicina
de Venezuela, se han pronunciado sobre el tema y
coinciden en que las gestantes y mujeres lactantes
deben ser incluidas en el grupo prioritario en los
planes de inmunizacion de los paises, con las vacunas
COVID-19 aprobadas en ese grupo poblacional.
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SUMMARY

Currently, there are vaccines with proven efficacy and
safety in the mother-child binomial, such as the anti-
influenza, anti-diphtheria, anti-tetanus, and acellular
anti-pertussis vaccines. The most effective method in
the control of epidemics and pandemics is vaccination,
especially in priority groups that could have serious
and complicated manifestations of the disease such as
pregnant women. Currently, there are candidates for
COVID-19 vaccines with different platforms: mRNA,
non-replicative adenovirus vectors, DNA, inactivated
whole virus, and protein subunits, among others. The
Health Organization (WHQO), the Centers for Disease
Control (CDC), the American College of Obstetrics
and Gynecology of the United States, and the National
Academy of Medicine of Venezuela have pronounced
on the subject and agree that pregnant and lactating
women should be included in the priority group in
the immunization plans of the countries, with the
COVID-19vaccines approvedinthat population group.
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INTRODUCCION

Las embarazadas constituyen un grupo
vulnerable a las epidemias, pandemias y
enfermedades infecciosas en general. En
las udltimas décadas hemos sido testigos de
emergencias y reemergencias de agentes
infecciosos que han tenido un impacto variable en
las gestantes. La pandemia de influenza AHIN1
pdmO9, las epidemias de coronavirus SARS y
MERS, chikungunya y zika y las enfermedades
endémicas como el dengue y la malaria son
algunos ejemplos (1-5).

Un nuevo agente hizo su aparicién en el
concierto de las enfermedades infecciosas, el
nuevo coronavirus SARS-CoV-2, causante de
la enfermedad COVID-19 y responsable de la
primera pandemia por un virus de esta familia.
Hastael 7de marzode 2021,laOMS hareportado
11 6135 492 casos confirmados y 2 581 976
fallecidos (6). Los grupos madas vulnerables a
presentar enfermedad grave y complicaciones
son los mayores de 60 afios, personas con
enfermedad coexistente como hipertension
arterial, enfermedad cardio vascular, diabetes
mellitus, enfermedad pulmonar, obesidad,
enfermedad renal, neoplasias y las embarazadas,
entre otros (7.,8).

COVID-19 en las embarazadas

Se desconoce el verdadero impacto de la
COVID-19 en las embarazadas, se prevé que
el impacto pudiera ser mayor en los paises de
recursos limitados y en crisis humanitaria (9).
La Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) (10), nos muestra la incidencia, nimero
de fallecidas y letalidad de las gestantes con la
COVID-19 en algunos paises de las Américas,
incluyendo Venezuela. Desde la notificacion de
los primeros casos de COVID-19 (20 de enero
de 2020) en las Américas hasta el 8 de febrero de
2021, fueron notificadas 156 988 embarazadas
positivas a SARS-CoV-2, incluyendo 940
defunciones (1 %) en 19 paises para los cuales
se dispone de informacién, cifra que representa
un incremento de 17 972 casos nuevos y 138
nuevas defunciones enrelaciénconel 15 de enero
de 2021. El pais que presenta mayor nimero de
embarazadas seropositivas al SARS-CoV-2 es
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Estados Unidos con 64 075 casos, 74 fallecidas y
unaletalidadde 0,12 %. Los paises que presentan
mayor letalidad por la enfermedad en gestantes
son: Bahamas, Haiti, Republica Dominicana,
Brasil y El Salvador (10). Venezuelahareportado
364 casos, con 7 fallecidas y una letalidad de
1,92 % (Cuadro 1).

En la actual pandemia por la COVID-19 el
impacto de la enfermedad sobre las gestantes no
parece ser diferente al observado en pandemias
anteriores por otros agentes infecciosos (11).
Los primeros informes no evidenciaron mayores
complicaciones de la COVID-19 en este grupo
poblacional (12). No obstante, estudios mas
recientes nos informan que la enfermedad en
estas pacientes estd asociada a mayor ingreso
a las UCI, ventilacién mecanica, mayor tasa de
partos prematuros y muerte materna (13,14). Los
primeros estudios publicados de embarazadas con
laCOVID-19 incluian pocos casos, sinembargo,
cada vez mas los reportes nos informan de mayor
nimero de embarazadas con la enfermedad.
Un metaanalisis de 28 estudios, realizado en 11
432 embarazadas y mujeres recién embarazadas
evaluadas o admitidas en el hospital por cualquier
motivo, sospechosas o confirmadas con la
COVID-19. Las manifestaciones clinicas mas
frecuentes fueron: fiebre (40 %) y tos (39 %),
comparado con no embarazadas en edad
reproductiva, las embarazadas y recientemente
embarazadas infectadas con la COVID-19 eran
menos propensas a informar sintomas de fiebre y
mialgia,perotenian mas probabilidad de ameritar
ingreso en una unidad de cuidados intensivos y
ventilacién invasiva (13).

Otro estudio importante fue el realizado
por el CDC de Estados Unidos, entre el 22 de
enero de 2020 y el 3 de octubre de ese mismo
ano, esa institucion recibié informes a través
de la vigilancia nacional de casos COVID-19
o del “Sistema Nacional de Vigilancia de
Enfermedades Notificables” de 1 300 938
mujeres de 15 a 44 afios, con resultados de
laboratorio indicativos de infeccién aguda por
SARS-CoV-2. Los datos sobre el estado del
embarazo estuvieron disponibles para 461 825
(35,5 %) mujeres con infeccién confirmada por
laboratorio, 409 462 (88,7 %) eran sintomaticas.
Entre las mujeres sintomaticas, se informoé que
23434 (5,7 %) estaban embarazadas, el cociente
de riesgo ajustado en las embarazadas (frente a
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Cuadro 1

Numero acumulado de embarazadas positivas a SARS-CoV-2, nimero acumulado defunciones y tasa de letalidad, por
pais. Region de las Américas, enero de 2020 al 8 de febrero * de 2021

Pais Nro embarazadas Fallecidas Letalidad (%)
Posit. SARS-CoV-2
Argentina 8 698 45 0,52
Bahamas 16 1 6,25
Bolivia 1946 31 1,59
Belice ** 103 2 1,94
Brasil 5381 289 5,37
Chile 7322 1 0,01
Colombia 7 695 58 0,75
Costa Rica 393 3 0,76
Cuba 230 0 0,00
Ecuador 1738 25 1,44
El Salvador 269 9 335
Estados Unidos de América 64 075 74 0,12
Guatemala 1 834 22 1,20
Haitf ** 76 4 5,26
México & 13 059 266 2,04
Panama & 1289 7 0,54
Paraguay 692 1 0,14
Perd & 41 403 76 0,18
Republica Dominicana 323 19 5,88
Uruguay ** 82 0,00 0,00
Venezuela 364 7 1,92
Total 156 988 940 0,60

Fuente (10).

** Sin actualizacién desde la publicacion de la Actualizacién epidemioldgica: Enfermedad del Coronavirus COVID-19,

publicada por la OPS/OMS el 15 de enero de 2021.
&: corresponde a embarazadas y puérperas.

las de edad similar y no embarazadas) fue de
3.0 para ingreso en la UCI, 2,9 para ventilacion
mecéanica y 1,7 para muerte (14).

La transmision vertical del SARS-CoV-2,
seguin revision sistematica en 38 cohortes de
madres con la COVID-19, ha sido estimada
en 3,2 % (15), aunque se desconocen los
mecanismos implicados en lamisma. El virus ha
sido detectado por RT-PCR en placenta, faringe,
cordon umbilical, heces y por serologia (IgM) en
sangre del recién nacido (RN), documentandose
la transmisién vertical en muy pocos casos (15).
Se estima que la mayoria de los recién nacidos se
infectan a través de contacto con las secreciones
maternas, presentando el neonato eventualmente
unaenfermedad grave (16),lamayoria presentan
una enfermedad leve.
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Vacunas en las embarazadas

La prevencion de enfermedades en las
embarazadas mediante la vacunacién es
ampliamente conocida. Actualmente se disponen
de vacunas con eficaciay seguridad comprobada
en el binomio madre-hijo como las de virus
inactivado (influenza), las de toxoide inactivado
con formol (antidiftérica y antitetdnica) y la anti
pertussis acelular (toxina pertussis,hemaglutinina
filamentosa, proteinas de superficies, pernactina
y fimbria 2 y 3) (17).

Las vacunas contra el tétanos, la tos ferina y
la influenza estacional se han utilizado para la
inmunizacién de rutina en mujeres embarazadas
en paises de ingresos altos y en menor proporcion
en paises de ingresos bajos y medianos durante
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muchos afos, se ha determinado que son seguras
y efectivas en prevenir infecciones en la madre
y el recién nacido (18-20). A pesar de esto, su
aceptacion hasido variable,alcanzandoen algunos
paises coberturas por debajo de los establecido
por la OMS (21). Por ejemplo, la inmunizacién
contra la influenza en embarazadas no se ha
incorporado a los programas de inmunizacion
en muchos paises de ingresos bajos y medianos.
Las preocupaciones sobre la inmunizacién de
las embarazadas incluyen la seguridad de la
vacuna para la madre y el feto, la eficacia de la
vacuna en la prevencion de enfermedades, datos
limitados sobre la carga general de enfermedad
en embarazadas y sus bebés, y la falta de
preocupacioén por la enfermedad por parte del
proveedor de atencién médica y la madre (22).

Vacunar a las embarazadas, tiene doble
beneficio, por un lado, protegen a la mujer de
enfermedades infecciosas que tienen resultados
mas graves en el embarazo y por otro, protegen
a los recién nacidos, mediante la transferencia
placentaria de anticuerpos IgG especificos
contra enfermedades de particular importancia
en el recién nacido, como por ejemplo el tétanos
neonatal (23). Un beneficio adicional para el
neonato es la transferencia de inmunoglobulina
A mediante la lactancia materna. La proteccién
del RN por los anticuerpos maternos dura
aproximadamente tres a cuatro meses, de modo
que estarian protegidos de enfermedades graves
hasta que ellos desarrollen sus propios anticuerpos
ya sea por la vacunacién (24,25) o por sufrir la
enfermedad.

Hay vacunas que solo se indican en las
embarazadas,en presenciade brotes y epidemias
destinadas a la prevencion de enfermedades en
determinadas zonas o en casos de enfermedad
grave con una alta letalidad como: cdlera,
meningitis, rabia, hepatitis E y la enfermedad
por virus Ebola, entre otras (26).

La enfermedad por virus del Ebola es grave
en las embarazadas, su tasa de letalidad puede
llegar a mas de 90 %, las tasas de pérdida fetal
son casidel 100 % con o sin muerte materna (27).
Actualmente se estd llevando a cabo un ensayo
clinico aleatorizado, abierto, fase 3, para evaluar
laseguridad,reactogenicidad e inmunogenicidad
de un régimen de vacuna contra el ébola con 2
dosisde adenovirus Ad26.ZEBOYV seguidode una

Gac Méd Caracas

dosis de la vacuna MVA-BN-Filo recombinante
(Vaccinia Ankara Bavarian Nordic modificado
paraproducir4 proteinas del ébolavirus de Zaire y
otros tres virus del mismo grupo),en embarazadas
sanas, el estudio se inicié en octubre de 2020 y
tiene previsto terminar el febrero de 2023 (28).
Ambas vacunas han sido autorizadas por La
Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
dicha agencia considera que los beneficios
de la vacuna podrian ser de gran importancia
para ayudar a controlar un brote y prevenir la
muerte (29,30).

Es de resaltar que existen vacunas contrain-
dicadas en las embarazadas como las de virus
vivos atenuados, las cuales pueden tener un
efecto adverso potencial en el feto, ejemplo de
estas son: la vacuna del sarampién, rubeola,
varicela, herpes zoster y fiebre amarilla (26).
La excepcion, la constituye la vacuna contra la
fiebre amarilla (anti amarilica), la cual se indica
enlaembarazadasolo siel beneficio sobrepasael
riesgo, por ejemplo,en unaembarazada que deba
viajar a una zona endémica de fiebre amarilla o
con brote epidémico y no esté vacunada contra
la enfermedad (31,32).

Son muchas las barreras que impiden que
las embarazadas sean vacunadas, algunas se
mencionan acontinuacién: faltade conocimiento
y educacién, conceptos erréneos sobre el riesgo
de la enfermedad, preocupaciones sobre la
necesidad de vacunacién durante el embarazo
y la seguridad y eficacia de la vacuna, falta
de formacién en los aspectos técnicos y
comunicativos, la vacunacién no forma parte
de la practica habitual del profesional de salud,
conceptos erréneos sobre la preferencia de sus
pacientes por la vacunacién durante el embarazo,
falta de (tiempo, personal, vacunas, jeringas,
agujas, equipo de cadena de frio) , mayor carga
de trabajo,reembolso inadecuado, preocupacion
porlaresponsabilidad, pautas orecomendaciones
inconsistentes,incapacidad pararastrear el estado
de vacunacion de las embarazadas (33).

Nuevas vacunas en las embarazadas

La indicacién de una nueva vacuna genera
consideraciones éticas en cuanto a su seguridad
en la gestante y en el feto, especialmente porque,
usualmente, no son incluidas en los ensayos
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clinicos y adicionalmente, la mayoria de las
veces se desconocen los efectos potenciales en
la embarazada, el feto y el recién nacido (34).
Hay una serie de factores que deben ser tomados

en cuenta cuando se introduce una nueva vacuna
en las embarazadas, los mismos se muestran en
el Cuadro 2.

Cuadro 2

Factores a tener en cuenta en la introduccion de nuevas vacunas

Carga de enfermedad/ Epidemiologia

Seguridad de la vacuna
Eficacia /Calidad/ Rentabilidad
Impacto previsto del programa de inmunizacién
Riesgo frente al beneficio de las vacunas para cada poblacién
objetivo
Viabilidad y programacion (cémo encajaria la vacuna en el
calendario nacional de inmunizacion)
Comparacion del impacto de la vacuna con otras intervenciones
Prevision de demanda de la vacuna/ Suministro regular y
oportuno de vacunas para cubrir la demanda prevista
Visibilidad de la enfermedad en la sociedad y como se compara
con otros problemas de salud publica
Costos de implementacién de la nueva vacuna para embarazadas
El desempefio actual del programa de inmunizacién (para
identificar dreas que necesitan fortalecerse)
Infraestructura adecuada para monitorear la carga de morbilidad
y la seguridad de las vacunas (eventos adversos maternos, fetales
e infantiles)
Consideraciones normativas y éticas

(22)

Actualmente se cuentan con nuevas vacunas
en embarazadas, en fase de precalificacién por la
OMS, como el virus sincitial respiratorio (VSR),
el estreptococo del grupo B (GBS) y la vacuna
anti-tosferina monovalente (35-37).

Para el dengue se dispone de una vacuna
tetravalente de virus vivo atenuado que consta
de quimeras compuestas por genes de pre
membrana estructural (prM) y de envoltura
de los cuatro tipos de dengue combinados con
los genes no estructurales de la cepa vacunal
17D de la fiebre amarilla (chimeric yellow
fever dengue — CYD), ha sido aprobada en 20
paises endémicos, pero la implementacién se ha
limitado a la salud publica en dos paises, Brasil y
Filipinas (38). Labaja aceptacién de esta vacuna
se ha visto impulsada por las preocupaciones
sobre el mayor riesgo de dengue grave en
personas vacunadas seronegativas al dengue y
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la asequibilidad de la vacuna (39). Esta vacuna
es de virus vivo atenuado y esta contraindicada
enlas embarazadas; actualmente se llevan a cabo
investigaciones con diferentes plataformas en
el desarrollo de vacunas contra el dengue (40),
es deseable que algunas de estas se puedan usar
en este grupo especifico, lo cual redundaria en
beneficio para las gestantes y sus recién nacidos.

El virus zika ha sido motivo de investigaciones
en el desarrollo de una vacuna (41) para prevenir
la enfermedad en las embarazadas y evitar los
efectosdevastadores del virusenel fetoy el recién
nacido como es el sindrome de zika congénito.
Igualmente hay adelantos importantes de la
vacuna contra la malariay el VIH, enfermedades
que causan importante morbimortalidad materno
infantil (42,43). El paradigma de no incluir a
las embarazadas en los ensayos clinicos de las
nuevas vacunas esta cambiando, como ejemplo,
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podemos nombrar el ensayo de la vacuna para
la prevencion de la enfermedad por el virus del
Ebola, el mismo se encuentra en curso y tiene
previsto incluir a 2 000 embarazadas (28).

En relacion con las vacunas de la COVID-19
en las gestantes los expertos coinciden en la
necesidad de incluirlas en los esfuerzos de
desarrollo de vacunas. Para permitir su inclusion
enlosensayos,esnecesario considerarlacargade
laenfermedad a corto, mediano y largo plazo para
esapoblacion especifica,el deseo de las gestantes
de ser vacunadas contra la COVID-19 y de
participar en los ensayos y, finalmente, disponer
de la informacién sobre las vacunas candidatos
de uso potencial en las embarazadas, las cuales
deben ser el centro de los primeros ensayos
clinicos (44). Las empresas farmacéuticas, han
entendido el enorme vacio enlainformacion sobre
las vacunas de la COVID-19 en las gestantes,
por ello, muy pronto se iniciardan los ensayos de
algunas de las vacunas permitidas en este grupo.
Esperamos que los resultados allanen el camino
para su inclusién sistematica en los ensayos e
investigacion de las nuevas vacunas, tanto de
agentes infecciosos emergentes, re emergentes,
como de otros ya conocidos que pueden afectar
a la madre y al feto.

Lasinvestigaciones en el campo de las vacunas
se estan desarrollando de forma acelerada,
para muchas enfermedades y con diferentes
plataformas,incluyendo las nano vacunas parala
prevencién de enfermedades infecciosas, cancer
y enfermedades auto inmunes (45).

Vacunas de COVID-19 en el embarazo y durante
la lactancia

La inmunizacioén es una de las medidas maés
importantes en la prevencion de enfermedades
infecciosas, incluyendo las pandemias. La
recomendacion de las nuevas vacunas de la
COVID-19 en las gestantes, ha sido motivo de
debates éticos por las instituciones y expertos
que se encargan de su cuidado (22).

Porlasconsideracionesrevisadasanteriormente
y por el impacto negativo de la COVID-19 en las
gestantes, este grupo poblacional es considerado
dentro de los grupos vulnerables y deberian
estar incluidas en los grupos prioritarios en
la prevencién de la enfermedad mediante la
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vacunacién. En las gestantes ademas de las
enfermedades coexistentes o de base, se incluyen
lasembarazadas mayor de 35 afilos y multiparidad.

A la par de la aparicion de la pandemia
COVID-19, también se iniciaron los estudios
cientificos para el desarrollo de candidatos
de vacunas contra el nuevo agente infeccioso
causante de la misma, el SARS-CoV-2.
Actualmente se disponen de candidatos de
vacunas con plataformas de ARNm que se venian
investigando para otros coronavirus (SARS-
CoV-2y MERS-CoV-2) y otras plataformas mas
conocidas como las de vectores de adenovirus no
replicativos, virus entero inactivado, particulas
virales, ADN y virus vivos atenuados, entre
otras (46,47).

Dentro de las vacunas de la COVID-19, se
encuentran las de tecnologias de ARNm (Pfizery
Moderna) las cuales solo contienen fragmento de
una parte del virus,las de vectores (AstraZenecay
la Sputnik V) de adenovirus no replicativos y las
de virus entero inactivado (varios desarrolladores,
incluyendo Sinovac, Sinopharm), estas vacunas
no son de virus vivos, por tanto, no tendrian
contraindicaciones para ser usadas en las
embarazadas. Es de hacer notar que la vacuna
de COVID-19 de virus entero inactivado no ha
sido aprobada en embarazadas.

El colegio Americano de Obstetricia y
Ginecologia recomienda que las vacunas de
ARNmMm de la COVID-19 no deben ser negadas a
las embarazadas, sefiala ademas que las vacunas
COVID-19deben ofrecerse alas madres lactantes
de forma similar a las personas que no estan
lactando. Las personas deben tener acceso a
la informacién disponible sobre la seguridad y
eficacia de la vacuna, incluida la informacion
sobre los datos que no estan disponibles. Una
conversacion entre la paciente y suequipo clinico
puede ayudar a tomar decisiones sobre el uso
de vacunas aprobadas para la prevencién del
COVID-19enembarazadas. Las consideraciones
importantes incluyen: el nivel de actividad del
virus en la comunidad, la eficacia potencial de
la vacuna el riesgo y la gravedad potencial de
la enfermedad materna, incluidos los efectos de
la enfermedad en el feto y el recién nacido, la
seguridad de la vacuna para la embarazada y el
feto (48).

Los CDC y la OMS, las considera especial-
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mente en embarazadas pertenecientes a grupos
de alto riesgo como trabajadoras de salud y /o
en aquellas con enfermedades coexistentes o
comorbilidades (49,50). El ministerio de Salud
Nacional de la Republica de Argentina, aprobd
la vacuna de la COVID-19 de la plataforma
de adenovirus no replicativo (Sputnik V) a las
embarazadas y madres en lactancia, después que
estafuerarecomendada porla Comisién Nacional
de Inmunizaciones en consenso con diversas
Sociedades Cientificas y expertos externos al
Ministerio (51).

La Academia Nacional de Medicina de
Venezuela en un comunicado sobre el tema
expresa que las gestantes deben ser incluidas en
los grupos prioritarios a vacunar debido al impacto
negativo de la COVID-19 en el embarazo (52).
Es posible que a medida que la Academia y las
diferentes Sociedades Cientificas de los paises
se pronuncien sobre este tema las embarazadas
sean incluidas en los planes de inmunizacién de
la COVID-19, tal como sucedié recientemente
en la Argentina (51).

La experiencia con el uso de las vacunas de
la COVID-19 en embarazadas es limitada. La
industria farmacéutica de las vacunas de ARNm
y la de vectores de adenovirus no replicativos
(AstraZeneca), sefialan que la decisién de
usar la vacuna en embarazadas debe tomarse
en estrecha consulta con un profesional de la
salud después de considerar los beneficios y
riesgos (53-55). Losestudios preliminares de las
vacunas con plataformas de ARNm en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni
indirectos conrespecto al embarazo, el desarrollo
embriofetal, el parto o el desarrollo posnatal.
Igualmente, los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en
términos de toxicidad para la reproduccién (56).

En 57 embarazos (28 en el grupo control y 29
enel grupo vacunado) ocurridos incidentalmente
durante los ensayos clinicos de las vacunas de
ARNm (Pfizer/BioNTech y Moderna) y de
vectores de adenovirus (Astra Zeneca) no se
observé diferencias significativas en el ndmero
de embarazos, ni en el porcentaje de abortos,
evidenciando que estas no previenen el embarazo,
ni tienen efectos en las atapas tempranas de
gestacion (57). Estos resultados no pueden ser
extrapolados, por ser una muestra muy pequeiia.
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Enlas mujeres que planifican unembarazo,como
medida de precaucién mientras no se disponga
de mas informacién, se recomienda esperar al
menos 2 semanas tras la administracién de la
segunda dosis de la vacuna COVID-19.

Se desconoce cuantas embarazadas han
recibido vacunas para prevenir la COVID-19,
el Dr. Antony Faucci, director del “National
Institute of Allergy and Infectious Diseases™
(NIAID), de Estados Unidos, durante una sesion
informativa en la Casa Blanca, informé que
20 000 embarazadas han recibido la vacuna sin
presentar complicaciones (58).

En relacién con las vacunas contra la
COVID-19 durante la lactancia, el Comité
de Nutricion y Lactancia Materna de la
Asociacion Espafiola de Pediatria, realiza las
siguientes recomendaciones y consideraciones
de las vacunas de COVID-19 de ARNm en las
gestantes (59):

1. Respecto a la vacunacién de la madre frente
a COVID-19 se considera que es segura para
la propia mujer, para la lactancia, asi como
para el bebé por los siguientes motivos:

e Lasvacunas frente aCOVID-19 basadasenel
ARNmMmM no contienen microorganismos vivos,
no tienen capacidad infectiva.

e Como en las demas vacunas, no se ha
demostradonuncalapresenciade componentes
vacunales activos en la leche materna (con la
excepcion de la vacuna de la fiebre amarilla).

e La salud de la madre es, finalmente, deter-
minante clave para la lactancia y la salud de
sus hijos.

2. Tanto la lactancia como la vacunacién deben
responderaunadecisioninformadadelamadre,
que debe disponer de la mejor informacion
posible procedente de sus sanitarios de
referencia (médico de familia, enfermera
de atencién primaria, matrona y obstetra,
servicios sociales y de apoyo a la lactancia
materna). Se debe evaluar individualmente
las ventajas y los inconvenientes de recibir la
vacuna frente a COVID-19.

3. Se debe valorar iniciar con normalidad y no
interrumpir la lactancia materna en mujeres
que reciban las vacunas de ARNm, y no
demorar la vacunacion, si esta indicada.
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4. Las mujeres lactantes en general no estan
incluidas en grupos de mayor riesgo de
enfermedad grave por COVID-19 y la
oportunidad de vacunacion estaria igualada a
la poblacién general. Se recomienda que las
mujeres lactantes que si tienen alto riesgo de
exposiciéon o alto riesgo de complicaciones
reciban con mayor priorizacion la vacuna.

Las recomendaciones de la Asociacién
Espanola de Pediatria, aunque estan destinadas
a las vacunas de plataforma ARNm, también
pueden aplicarse a otras vacunas de uso
potencial en embarazadas que no contengan
organismos vivos, como las vacunas de vectores
de adenovirus, entre otras.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La recomendacién y/o consideracion de
las vacunas contra la COVID-19 en las
embarazadas y en periodo de lactancia, implica
la consideracién de varios aspectos, a saber:
los dilemas o asuntos éticos, los efectos de una
enfermedad potencialmente grave en el binomio
madre-hijo, los riesgos y beneficios de las
vacunas en la prevencién de la enfermedad y el
consentimiento informado de la mujer para su
aplicacion. Asimismo, deben tomarse en cuenta
todas las recomendaciones para la logistica de la
introduccién de una nueva vacuna y finalmente
establecer un sistema estricto de vigilancia sobre
los efectos adversos potenciales sobre la madre
y el feto.

Conflicto de interés: la autora declara no
tener conflicto de interés en el presente escrito.
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