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La infeccion causada por SARS-CoV-2 ha
emergido como una pandemia sin prece-
dentes con una diseminacion global debido
a su alto indice de reproduccién y a la falta
de inmunidad de rebafio al tratarse de un vi-
rus emergente, haciendo susceptibles a to-
das las poblaciones, pero con un mayor im-
pacto en resultados adversos en algunos
grupos especificos. En el intento de prevenir
la enfermedad para controlar la pandemia
se han investigado multiples vacunas, algu-
nas de ellas con nuevas tecnologias y otras
adaptadas de vacunas ya existentes. Uru-
guay ha comenzado a transitar en forma exi-
tosa el periodo de vacunacion con la vacuna
CoronaVac (Sinovac Biotech) y la vacuna Pfie-
zer-BioNTech, incorporando adicionalmente
la vacuna Vaxzevria (Oxford-AstraZeneca).
La implementacion exitosa de la vacunacion
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Vacunacion contra COVID-19 en el
embarazo y durante la lactancia

Notificacion COVID-19 - N* 3 (8/4/2021)

Sociedad Ginecotocolégica del Uruguay

mas la situacion epidemiolégica actual en
nuestro pais ha motivado a la Comision Di-
rectiva de la SGU realizar una nueva actuali-
zacion de las recomendaciones en relacién a
las vacunas contra el COVID-19, el embarazo
y la lactancia.

EMBARAZO E INFECCION POR COVID-19

Los datos observacionales demuestran que,
aunque las probabilidades de experimen-
tar enfermedad grave son bajas, las mujeres
embarazadas con COVID-19 tienen un mayor
riesgo de enfermarse gravemente, lo que in-
cluye cuadros severos que podrian reque-
rir ingreso a cuidados intensivos, asisten-
Cia respiratoria mecanica y muerte, cuando
esto es comparado con mujeres en edad re-
productiva que no estan embarazadas. Ade-
mas, aquellas que presentan la infeccion se
asocian con mayor riesgo de presentar re-
sultados adversos perinatales como el parto
de pretérmino y rotura de membranas, asi
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como intervenciones tocurgicas (tasa de ce-
sarea).

VACUNAS Y EMBARAZO

En términos generales las vacunas contra
COVID 19 que han sido aprobadas hasta el
momento, muestran perfiles de eficacia y
seguridad adecuados y debe ser destacable
que se hayan podido desarrollar en forma
rapida, cumpliendo todas las fases requeri-
das, constituyendo por si mismas una herra-
mienta fundamental para avanzar en el con-
trol de la pandemia.

Vacuna ARNm (Pfizer-BioNtech)

La vacuna mARNm se basa en el antigeno de
laglicoproteina(S)de pico de SARS-CoV-2 cod-
ificado por ARN y formulada en nanoparticu-
las lipidicas. Las vacunas ARNm no contienen
el virus vivo que causa el COVID-19y, por lo tan-
to, no pueden hacer que una persona se infecte
por COVID-19. Ademads, las vacunas ARNm no
interactuan con el ADN de una persona porque
el ARNm no ingresa al ntcleo de la célula, por
lo cual no pueden causar ningun cambio
genético. Los datos acerca de la seguridad
de las vacunas contra el COVID-19 en perso-
nas embarazadas son limitados, ya que, a la
fecha, los estudios clinicos realizados para
probar el beneficio y seguridad de esas va-
cunas no incluyeron mujeres embarazadas.
Por lo tanto, no contamos con evidencia de
alta calidad sobre la efectividad de preven-
cion, el desarrollo de severidad con la vac-
unay la seguridad durante el embarazo; sin
embargo, la justificacion para incluir el em-
barazo se basa en que una mujer embaraz-
ada infectada con SARS-Cov2 y que desar-
rolla COVID-19, al compararse con una in-
fectada en edad reproductiva, tiene signifi-

cativamente mas riesgo de complicaciones
y muerte. A la fecha actual un total de 80
paises la han aprobada para su uso. En es-
tudios realizados en animales con vacunas
de similar tecnologia (Moderna®), ha evalua-
do toxicidad perinatal y postnatal no identi-
ficando alteraciones sobre el desarrollo em-
brionario, fetal o postnatal. Adicionalmente,
el CDC (Centro para Control de Enferme-
dades Contagiosas de Estados Unidos) ha
reportado a través de su sistema de vigilan-
Cia V-SAFE los resultados en un total de 1949
embarazas, no reportando mayores efectos
adversos que en embarazadas que no recibi-
eron vacunas.

Varias agencias reguladoras, la OMS, FI-
GO (Federacién Internacional de Ginecolo-
gia y Obstetricia), SMFM (Sociedad de Me-
dicina Materno Fetal) y el colegio America-
no de Obstetricia y Ginecologia han revisa-
do la evidencia de estudios no clinicos y no
han encontrado motivos para dudar de la
seguridad de la vacuna durante el embara-
zo. Actualmente con el plan de vacunacién
que realiza Estados Unidos durante el mes
de febrero mas de 30.000 embarazadas ha-
bian sido vacunados, no habiendo reportes
de efectos adversos importantes a la fecha.
Recientemente se ha comenzado un estudio
fase Ill cuyo objetivo es reclutar 4000 emba-
razadas en forma voluntaria para evaluar la
seguridad y efectividad de la vacuna Pfizer-
BioNTech. Un total de nueve paises entre los
qgue se encuentra Estados Unidos, Canada,
Argentina, Brasil y Chile reclutaran embara-
zadas de 18 afios o mas para recibir las dos
dosis estandar de vacunas (separadas por
tres semanas) entre las 24 y 34 semanas de
gestacion. El estudio contara con un grupo
control que se les ofrecera la vacunacion una
vez que finalice el estudio y se confirme la
eficacia. Este va a ser el primer estudio a la
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fecha fase Ill para una vacuna ARNm en el
embarazo.

Vacuna CoronaVac (Sinovac Biotech)

La vacuna CoronaVac fue la primera en ser
incorporada en el plan de vacunacién para
la pandemia en Uruguay. Esta se encuentra
clasificada entre las vacunas inactivadas que
funciona mediante el uso de particulas vi-
rales muertas para exponer al sistema inmu-
noldgico al virus de la COVID-19 sin riesgo de
enfermedad grave. Se tiene mayor experien-
cia, dado que es una tecnologia utilizada en
otras vacunas de uso actual (incluso en em-
barazadas y en periodos de lactancia) y con
buen perfil de seguridad. Induce el desarrol-
lo de anticuerpos contra el RBD (receptor) de
la proteina S, que tienen potencial neutrali-
zante. Se alcanzan muy altos porcentajes de
seroconversion, cercanos al 100%, que de-
penden de la dosis y del esquema de inmu-

nizacién utilizado. A la fecha un total de 19
paises han aprobado su uso.

Vacuna Vaxzevria (Oxford-AstraZeneca)

El esquema de dos dosis de la vacuna induce
niveles de anticuerpos contra la proteina S,
tanto en adultos jovenes como mayores de
70 afios, similares a los desarrollados duran-
te la infeccidn, los cuales se mantienen al dia
56. Estos anticuerpos presentan capacidad
neutralizante determinada por varias técni-
cas. Ademas, se ha determinado que la pre-
paracion vacunal induce respuesta celular
polarizada hacia un perfil Th1, con produc
cién de IFN-g. Sin embargo, a diferencia de la
respuesta humoral, la respuesta celular no
se potencia con una segunda dosis de la va-
cuna. Para la vacuna de AstraZeneca, los da-
tos actuales han determinado su aprobacién
82 paises. En Uruguay se administra al grupo
etario mayor de 60 afios.
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RECOMENDACIONES DE LA SOCIEDAD DE
GINECOTOCOLOGICA DEL URUGUAY - SGU
La SGU ha evaluado y analizado toda la in-
formacién disponible y ha considerado las
recomendaciones de organizaciones e insti-
tuciones de gran prestigio. Dada la eviden-
cia acumulada a la fecha, no existen razo-
nes especificas para considerar que los po-
tenciales riesgos de las vacunas contra CO-
VID-19 utilizadas durante el embarazo pue-
dan ser superiores a los efectos graves pro-
vocados por la infeccion por el COVID-19 en
la embarazada. En ese sentido creemos im-
portante considerar los riesgos individuales
dado por comorbilidades (patologias médi-
cas) que incrementan los resultados adver-
sos maternos perinatales, y por otro lado el
riesgo asociado a la probabilidad de adqui-
rir la infeccién ya sea en poblaciones espe-
cificas (trabajadoras de salud, residentes de
instituciones de larga estadia) y por el riesgo
dado por la alta transmisién comunitaria (si-
tuacién epidemiologica actual TC4 de clasifi-
cacion de la OMS). Es por eso que la SGU re-
comienda a sus asociados ofrecer toda la in-
formacion disponible a la fecha en relacion a
la seguridad de las vacunas, los datos limita-
dos de estudios en embarazadas, la identifi-
cacion de los grupos de riesgo, asi como los
potenciales eventos adversos asociados a la
infeccion por COVID-19 que se agravan du-
rante el embarazo. La usuaria en Ultima ins-
tancia tendra la decision final, la cual debe

ser realizada con la mejor informacién dis-
ponible. Actualmente no disponemos de da-
tos que permita recomendar el uso de una
vacuna contra la COVID-19 en particular (ad-
ministrandose en Uruguay de acuerdo al
grupo etarioy grupo de riesgo laboral las va-
cunas Sinovac Biotech o Pfizer/BioNTech).

De igual manera, la vacunacién en pobla-
cién de mujeres que amamantan se consi-
dera eficaz y segura, por lo cual no se reco-
mienda suspender ni retrasar el inicio de la
lactancia al ser administrada la vacuna con-
tra el COVID-19.

En el caso de aquellas embarazadas que
cumplan en forma estricta el aislamien-
to con baja probabilidad de exposicién a la
transmision comunitaria (considerando a los
contactos familiares como potenciales fuen-
tes de infeccién transmitida desde la comu-
nidad) podran optar por no vacunarse.

La Comision Directiva de la SGU quiere
enfatizar en este comunicado la importancia
que la poblacion general proceda en base al
cronograma planificado por el MSP a la vacu-
nacion contra el COVID-19 ya que la eviden-
Cia actual es abrumadora en relacién al be-
neficio, tanto individual como colectivo, asi
como que se exhorta a tomar las medidas
recomendadas por las autoridades sanita-
rias ya sea para mantener la seguridad indi-
vidual (mascarilla, higiene de manos, etcéte-
ra) como mantener las medidas el distancia-
miento social el mayor periodo posible.
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CONSIDERACIONES GENERALES EN
RELACION A LA VACUNA CONTRA
COVID-19, EMBARAZO Y LACTANCIA

La informacién en relacién alas vacunasy
riesgos relacionados al COVID-19 y emba-
razo deben ser dados en forma clara por
parte de los profesionales tratantes. La
decision de vacunarse serd finalmente de
la usuaria.

Las vacunas COVID-19 seran recomenda-

das a embarazadas que presenten:

- Comorbilidades médicas. Las siguien-
tes condiciones médicas son conside-
radas de alto riesgo: enfermedad re-
nal crénica, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, patologia cardio-
vascular, obesidad (IMC > 30 Kg/m2),
fumadoras y diabetes mellitus tipo I.
Otras condiciones médicas deben ser
valoradas por el ginecotocélogo tra-
tante.

- Riesgos laborales o institucionales (pe.
personal del area médica, de institu-
ciones con larga estadia, etc)

- Riesgos de exposicién por COVID-19
a nivel comunitario, siendo la tasa de
transmisién actual alta (TC4).

Aquellas embarazadas que cumplan en
forma estricta el aislamiento con baja
probabilidad de exposiciéon a la transmi-
sibn comunitaria (considerando los con-
tactos familiares) podran optar por no va-
cunarse.

Si bien no existen evidencias de teratoge-

nicidad por parte de las vacunas y en vis-

tas a evitar las complicaciones asociadas

a COVID-19 en la segunda mitad del em-

barazo, la embarazada podra optar por

recibir la vacuna a partir de las 12 sema-
nas de edad gestacional.

La vacunacién inadvertida en una mujer

embarazada no debe generar ansiedad ni

condicionamientos médicos dado que la
evidencia existente -por la tecnologia uti-
lizada o la evidencia en vacunas similares
- no ha demostrado ningun efecto adver-
so.

En caso de sospecharse anafilaxia luego
de recibir la vacuna del COVID-19, el ma-
nejo clinico debe ser similar a la mujer no
embarazada.

Embarazadas que experimenten el raro
evento de fiebre luego de recibir la vacu-
na, deben ser asesoradas para recibir pa-
racetamol (500 mg - 1 g). El paracetamol
ha demostrado ser seguro para su uso
durante el embarazo y no hay evidencia
que impacte en la respuesta inmune en
las vacunas contra el COVID-19.

La vacuna COVID-19 no debe ser adminis-
tradas en periodos de tiempo menor a 14
dias si recibi6 otra vacuna.

Las embarazadas deben ser vacunadas
oportunamente con la vacuna contra la
gripe y contra la tos convulsa (conside-
rar 14 dias de distanciamiento con vacu-
na COVID-19).

No es necesario realizar pruebas de ruti-
na para descartar el embarazo antes de
vacunarse contra el COVID-19.

No es necesario que las mujeres que es-
tan tratando de quedar embarazadas evi-
ten el embarazo luego de recibir una va-
cuna contra el COVID-19. De igual manera,
aquellas que se encuentren en tratamien-
to por fertilidad no deben posponer la va-
cunacién cuando le corresponda.

La vacunaciéon en mujeres que amaman-
tan se considera eficaz y segura, por tan-
to, no debe posponerse el inicio de la lac-
tancia niinterrumpir la lactancia materna
al administrar las vacunas contra el CO-
VID-19 disponibles en nuestro medio.

Fecha de actualizacién 8 de abril de 2021
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