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Recomendaciones sobre la vacunacion contra COVID-19
durante el embarazo y lactancia

1. INTRODUCCION

La evidencia disponible hasta el momento revela que las mujeres gestantes con
COVID19 tienen mayor riesgo de desarrollar una enfermedad grave en comparacion
con las no embarazadas, especialmente las embarazadas de 35 afios 0 mas, las que
tienen un indice de masa corporal alto o padecen de comorbilidades (diabetes o
hipertension arterial, patologia pulmonar, cardiaca, enfermedades autoinmunes o
inmunosupresion) tienen mas probabilidades de requerir cuidados intensivos,
ventilacion mecénica, y tener complicaciones cardiopulmonares graves que las no
embarazadas (1,2,3). Adicionalmente se ha observado que las consecuencias de la
COVID-19 en este grupo es el aumento de las tasas de cesarea y partos prematuros.

En el Ecuador, en el afio 2020, se registraron 191 muertes maternas, que representan
una razéon de mortalidad materna de 57,6 por cada 100.000 nacidos vivos, que se
incremento en 20,6 puntos con respecto al afio 2019. El aumento de la mortalidad
materna en nuestro pais se explica, en gran parte, por Covid-19, esta enfermedad se
convirtié en la segunda causa de muerte en el 2020 entre mujeres recién alumbradas
Segun el Ministerio de Salud, 24 madres con Covid-19 fallecieron dentro de los 42
dias posteriores a su parto. (4).

Reconocemos la necesidad de orientacion relacionada con la vacuna COVID-19 en el
embarazo y la lactancia, y la dificultad que enfrentan las mujeres y el personal de la
salud en este momento, debido a la escasa informacién que pueda respaldar
recomendaciones basadas en evidencia sobre la vacuna COVID-19 en esta poblacion,
es por ello que la Sociedad de Obstetricia y Ginecologia del Guayas y un grupo
multidisciplinario de colaboradores, hemos desarrollado este documento.

Dejamos constancia que la informacioén relacionada con COVID-19 y de las vacunas
en desarrollo, estan evolucionando rapidamente, los contenidos de este documento
estan sujetos a cambios en la medida que haya mas evidencia disponible.
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2. RECOMENDACIONES

1. Se debe ofrecer la vacuna a todas las mujeres embarazadas sin limitar la
vacunacion a un trimestre de gestacion especifico o durante la lactancia si no
existen contraindicaciones.

2. Todas las vacunas COVID-19 disponibles en el Ecuador se pueden usar
durante el embarazo y la lactancia.

3. No se deberia solicitar certificado o prescripcién médica o prueba de embarazo
como requisito para la vacunaciéon contra COVID 19.

4. La decision de vacunarse es personal, por lo tanto es importante asesorar a la
mujer gestante para que tome una decision informada en cuanto a los riesgos
de la enfermedad durante el embarazo, la eficacia y seguridad hasta el
momento descrita de la vacuna y sus eventos adversos.

5. Se debe informar a las gestantes de los efectos secundarios que podrian darse
después de la vacunacion. Se puede orientar a las mujeres embarazadas que
traten la fiebre leve posvacunacion con antipiréticos, como acetaminofén y
evitar el uso de antiinflamatorios no esteroideos. Se debe instruir a las
gestantes de acudir a un servicio de urgencias en caso de presentar algun
evento adverso grave.

6. En caso de presentar una reaccion alérgica luego de vacunarse contra el
COVID-19 en el embarazo, el manejo de la misma es igual a la poblacion no
gestante.

7. Después de recibir la vacuna COVID-19 dar por lo menos un tiempo de
separacion de 14 dias para recibir la vacuna triple (Tdap) e influenza.

8. Las intervenciones urgentes, como la administracién de inmunoglobulina anti-
D y productos sanguineos, no se retrasaran debido a la reciente vacunacion
contra COVID-19 y podria administrarse simultaneamente.

9. Se debe instruir a los pacientes que se someten a un tratamiento de fertilidad
a recibir la vacuna.

10.No hay razon para retrasar intentos de embarazo o interrumpirlo debido a la
administracion de la vacuna.

11.No se debe suspender la lactancia tras la vacunacion
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3. JUSTIFICACION Y CONTENIDO
3.1 SEGURIDAD Y EFICACIA DE LAS VACUNAS COVID 19 EN EL EMBARAZO

Actualmente existen tres vacunas COVID-19 autorizadas para su uso emergente en
Ecuador:

Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 (ARNm vacuna)

La vacuna estda compuesta por un ARNm modificado con nucledsidos (modRNA)
formulado con nano particulas lipidicas (ARNm) que codifican la glicoproteina “Spike”
(S) debido a que es esencial para que el virus se adhiera a las células humanas y las
infecte. Tras la vacunacion, las células huésped captan el ARNm, generan la proteina
y la presentan al sistema inmunoldgico. Por tanto, el huésped puede generar una
respuesta inmune contra la proteina S, que protegera contra la infeccion por SARS-
CoV-2. Se administra por via intramuscular en un esquema de dos dosis (0,3 mL cada
una) con 21 dias de diferencia. Se almacena a temperaturas entre -80°C y -60°C. (5)
Los ensayos de Fase Il y lll demostraron una eficacia del 94,6% para prevenir casos
sintomaticos de COVID-19 al menos 7 dias después de la segunda dosis.

Actualmente existen datos de inmunogenicidad especificos para mujeres
embarazadas que sugieren que las vacunas de ARNm de COVID-19 generan
respuestas inmunes humorales en personas embarazadas y lactantes que son
similares a las observadas en personas no embarazadas. (6)

En el estudio V SAFE, una base de datos de los Estados Unidos, con casi 4.000
mujeres embarazadas que recibieron la vacuna Pfizer-BioNtech y la vacuna Moderna
no informaron diferencias en las tasas de resultados adversos del embarazo (abortos
espontaneos y Obitos) y neonatales (malformaciones congénitas, parto pretérmino,
retraso de crecimiento intrauterino o muerte neonatal) para aquellas mujeres que
estaban embarazadas en comparacion con las tasas prepandémicas. En cuanto a los
eventos adversos, las reacciones locales y sistémicas que se informaron al sistema
de vigilancia eran similares entre embarazadas y no embarazadas. (7)

Vacuna AstraZeneca (vector viral no replicativo)

La vacuna Oxford-AstraZeneca es una vacuna recombinante que tiene como vector
viral un adenovirus de chimpancé no replicante (ChAdOx1-S) que contiene la
estructura de longitud completa de la glicoproteina de superficie (S) con una secuencia
lider del activador tisular del plasmindgeno (tPA). El vector lleva el gen (ADN) de esta
glicoproteina y lo inserta en las células del receptor donde estas pueden leer este gen
y producir las proteinas S del SARS-CoV-2 para que el cuerpo del receptor
desencadene una respuesta inmune que protege contra COVID-19.
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Se administra por via intramuscular en un esquema de dos dosis (0,5 mL cada una)
La segunda dosis se puede administrar entre 4 a 12 semanas (28 a 84 dias) posterior
a la primera dosis. Los datos de la fase Ill de 32,449 participantes en los Estados
Unidos demuestran una eficacia general de la vacuna del 79% contra la enfermedad
sintomatica COVID-19 con eficacia comparable en todos los grupos étnicos y de edad.
(8.9)

Mujeres embarazadas y las personas que amamantan fueron excluidas de los
ensayos de fase lll de AstraZeneca, sin embargo, se notificaron 21 embarazos (12 en
el brazo de la vacunay 9 en el brazo de placebo) sin efectos adversos hasta la fecha.
Los ensayos preclinicos no demostraron efectos adversos sobre la fertilidad, el
embarazo, los resultados fetales o posnatales.

En los ensayos de fase lll para las plataformas de la vacuna del vector viral COVID-
19 (AstraZeneca / COVIDSHIELD y Janssen), no hubo diferencias clinicamente
significativas en los eventos adversos o eventos adversos graves en el grupo de la
vacuna en comparacion con el control. Los efectos secundarios después de estas
vacunas se informaron como leves a moderados y comunmente incluyé: dolor en el
lugar de la inyeccion, fatiga, mialgias y sensacion de fiebre.

Han surgido informes internacionales que documentan eventos raros de trombosis
arterial y venosa asociados con plaquetas bajas después de las vacunas COVID-19
(Astrazeneca, Janssen) del vector de adenovirus. Denominada trombosis
trombocitopenia inducida por vacuna (TTIV). El TTIV es un fenbmeno inmunolégico
gue ocurre raramente, se estima entre 1 de cada 50 000 y 1 de cada 100 000 dosis
de vacuna. Se han producido casos en mujeres <55 afos de edad, sin embargo, esto
puede reflejar un sesgo de género, debido a la decision de priorizar a los trabajadores
sanitarios de primera linea, de los cuales la mayoria se identificaron como mujeres.
NoO se conoce una asociacion entre este sindrome y el embarazo y ninguna base
fisiologica para aumentar este riesgo en el embarazo. Es importante destacar que el
mecanismo fisiopatologico subyacente a la TTIV y la tromboembolia venosa
relacionada con el embarazo son distintos y recibir una vacuna contra COVID-19 no
agrava el riesgo de tromboembolismo venoso de una persona durante los periodos de
gestacion, periparto y post parto o mientras toma estrégenos exogenos. (10,11, 12)

En general, se prefieren las vacunas de ARNm COVID-19. Sin embargo, si se
presenta la eleccion de una vacuna de vector viral, los proveedores de atencion
prenatal y los pacientes deben estar seguros de que el riesgo de morbilidad por COVID
19 durante el embarazo supera el raro riesgo de TTIV después de la vacunacién y que
la vacuna del vector viral puede ser administrada. (13)
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Coronovac - Sinovac (virus inactivado).

CoronaVac es una vacuna de virus inactivado, derivada de la cepa CZ02 de
coronavirus. Este virus es cultivado en células renales de mono verde africano
(Células Vero), posteriormente cosechado, inactivado para evitar su replicacion,
concentrado, purificado y adsorbido con hidréxido de aluminio que actia como un
agente adyuvante, el cual estimula la respuesta inmune. Se administra por via
intramuscular en un esquema de dos dosis (0,5 mL cada una) con 4 semanas de
diferencia. En los estudios de fase Ill, CoronaVac fue bien tolerado e indujo respuestas
humorales contra el SARS-CoV-2, con una efectividad aproximada de 67%, lo que
apoyo la aprobacion del uso de emergencia en China. (14)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, Coronavac desarrollado por Sinovac, se
puede recomendar en el embarazo y la lactancia, ya que por ser virus inactivado, los
beneficios superan el riesgo potencial de la vacuna, a pesar de la falta de datos de
seguridad relacionados con el uso de Sinovac durante el embarazo. (15)

3.2 VACUNA COVID 19 Y LACTANCIA

La Organizacion Mundial de la Salud y la Academia de Medicina de la Lactancia no
recomienda el cese de lactancia materna para personas vacunadas contra COVID-19.
(16) Similar con lo que ocurre con las mujeres embarazadas que fueron excluidas de
los ensayos de la vacuna COVID-19, actualmente hay pocos datos para las madres
lactantes pero teniendo en cuenta que las vacunas hasta el momento disponibles no
son vacunas de virus vivo, no suponen que sean un riesgo para el lactante (13). Los
estudios demuestran que hay poca plausibilidad biolégica de que la vacuna pueda
causar dafio. En un estudio de cohortes pequefio, el ARNm de las vacunas COVID-
19 era indetectable en la leche materna entre 4 y 48 horas después de la vacunacion.

En otros estudios observacionales muestran consistentemente que los anticuerpos de
tipo IgA e IgG y las células T estimulados por la vacuna pueden transferirse
pasivamente a la leche después de la vacunaciéon, por lo tanto los anticuerpos
transferidos a la leche pueden proteger al lactante de la infeccion por SARS-CoV-2.
(17, 18, 19)

3.3 VACUNA COVID 19 Y FERTILIDAD

Si bien la fertilidad no se estudié especificamente en los ensayos clinicos, no se ha
registrado pérdida de fertilidad entre los participantes del ensayo o entre los millones
que han recibido las vacunas desde su autorizacion. Ademas, no aparecieron signos
de infertilidad en los estudios de animales.
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Las personas embarazadas fueron excluidas de los ensayos de fase Il y Il para Pfizer,
Moderna y Astrazeneca. Se pidi0 a las participantes que evitaran quedar
embarazadas pero, no obstante, se produjeron 57 embarazos en dichos ensayos. Alli
no hubo diferencia significativa en la tasa de embarazos en los grupos vacunados en
comparacién con los grupos de control, lo que podria indicar que las vacunas no
intervienen en la fertilidad. Del mismo modo, la tasa de aborto espontaneo es
comparables entre los grupos, lo que indica que no habria un efecto perjudicial de la
vacunacion sobre el embarazo temprano. (20)

La Sociedad Estadounidense de Medicina Reproductiva (ASRM) no recomienda
retrasar los intentos de embarazo debido a la vacunacién COVID-19, incluyendo las
mujeres sometidas a tratamientos de fertilidad. (21)

3.4CO ADMINISTRACION DE VACUNAS EN EL EMBARAZO Y VACUNA COVID 19

No hay evidencia clara para determinar si es necesario espaciar otras vacunas
durante la gestacion como la vacuna triple y la de influenza en relacion con la vacuna
COVID-19.

El Comité Nacional de Inmunizaciones de Canada recomienda espaciar cualquier otra
vacuna 28 dias a partir de la finalizacién de la vacuna para COVID-19, sin embargo,
otras jurisdicciones no recomiendan ningun espaciado especifico y simultaneo, de tal
forma que la Sociedad de Obstetricia y Ginecologia de Canada (SOGC), propone dar
por lo menos un tiempo de separacion de 14 dias para recibir otras vacunas (vacuna
triple Tdap e influenza). La recomendacion de espaciar se basa en el riesgo teorico
del aumento de la respuesta inflamatoria y la potencial confusion con cualquier evento
adverso entre diferentes vacunas. (21)

Ademaés la SOGC sugiere que las intervenciones urgentes, como la administracion de
inmunoglobulina anti-D y productos sanguineos, no deben retrasarse debido a la
reciente vacunacion con COVID-19 y podria administrarse simultaneamente. (21)

4. CONCLUSIONES

La infeccion grave por COVID-19 durante el embarazo tiene implicaciones importantes
para la salud maternay fetal, por tal motivo recomendamos dar prioridad en el proceso
de vacunacion a las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, en forma
voluntaria e informada, basados en el concepto de riesgo beneficio, con el fin de
disminuir la morbimortalidad materno fetal asociada a la infeccién por SARS CoV2.
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Reconocemos que las personas en edad reproductiva constituyen una proporcion
importante de la poblacion ecuatoriana, por lo tanto apoyamos la recomendacion de
incluir a las personas embarazadas y en periodo de lactancia en los ensayos clinicos
de las vacunas COVID-19. Esto ayudara a garantizar que esta poblacién tenga un
acceso equitativo a las opciones de la vacuna COVID-19, y que las decisiones de
vacunacion pueden basarse en datos soélidos de seguridad, inmunogenicidad y
eficacia.
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