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Finalidad

En este documento se exponen las actividades que pueden emprender los paises, la co-
munidad internacional y la OMS para preparar al mundo con miras a la préxima pande-
mia de gripe y mitigar sus repercusiones cuando empiece a extenderse a nivel interna-
cional. Las actividades recomendadas son especificas para la amenaza que plantea la in-
cesante propagacion del virus H5N1. Dirigido a las instancias normativas, el documento
aborda también algunos aspectos que pueden orientar la adopcién de decisiones de poli-
tica en una situacion que se caracterizara tanto por la urgencia como por la incertidumbre.
Las recomendaciones formuladas tienen caracter escalonado, con distintos niveles de
alerta y las correspondientes actividades en funcion de los indicadores epidemiol6gicos
de aumento de la amenaza.

Dada la inminencia de este peligro, la OMS recomienda que todos los paises adopten
medidas urgentes en prevision de una pandemia. Los consejos al respecto figuran en el
documento WHO global influenza preparedness plan® (Plan mundial OMS de prepara-
cién contra la gripe), recientemente revisado, y en una nueva WHO checklist for
influenza pandemic preparedness planning? (Lista OMS para la planificaciéon de
la preparacion frente a una pandemia de gripe). Para seguir ayudando a planificar esa
preparacion, la OMS esta desarrollando un modelo de plan nacional que dotard a muchos
paises en desarrollo de un buen punto de partida para evaluar su nivel de preparacion e
identificar las necesidades prioritarias. Ademas, se prestara apoyo para ensayar €sos
planes mediante ejercicios de simulacidn.

Oportunidades de intervencién

Paralelamente a la evolucion de la actual situacién hacia una pandemia, los paises, la
comunidad internacional y la OMS pueden intervenir en varias fases: desde una situa-
cién de prepandemia, pasando por la aparicién de un virus pandémico, hasta la declara-
cién de la pandemia y la subsiguiente propagacion. Durante la actual fase de prepande-
mia, las intervenciones tienen por objeto reducir el riesgo de aparicion de un virus pan-
démico y reunir informacion de mas calidad sobre la enfermedad, sobre todo en lo con-
cerniente a los cambios de comportamiento del virus que lleven a pensar en una mayor
transmisibilidad. La segunda oportunidad de intervenir es la que se presenta al detectar
la primera sefial de aumento de la transmisibilidad; se trata entonces de modificar la evo-
lucién de los acontecimientos en los primeros momentos de la pandemia. La Gltima
oportunidad se plantea cuando ya ha comenzado la pandemia, pero en ese punto las in-
tervenciones solo pueden aspirar a reducir la morbilidad, la mortalidad y los trastornos
sociales.

Objetivos

Los objetivos de las medidas estratégicas se corresponden con las oportunidades princi-
pales de intervencion y con las fases consideradas:

Fase: prepandemia

1. Reducir las oportunidades de infeccién humana

2. Reforzar el sistema de alerta anticipada

! http://whglibdoc.who.int/hg/2005/WHO_CDS_CSR_GIP_2005.5.pdf.
2 http://whglibdoc.who.int/hg/2005/WHO_CDS_CSR_GIP_2005.4.pdf.
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Fase: aparicion de un virus pandémico

3. Contener o retrasar la propagacion en su origen

Fase: pandemia declarada y propagacion internacional

4. Reducir la morbilidad, la mortalidad y los trastornos sociales

5. Realizar investigaciones para orientar las medidas de respuesta

Medidas estratégicas

En el documento se describen las medidas estratégicas que pueden adoptarse para apro-
vechar cada una de las oportunidades de intervencién. Dados los numerosos interrogan-
tes acerca de la evolucion de la amenaza de pandemia, en particular del tiempo disponi-
ble para la preparacion, un criterio juicioso consiste en combinar medidas que aborden
de inmediato problemas criticos y otras medidas a largo plazo que mejoren de manera
sostenible la capacidad del mundo para protegerse frente a esta reiterada amenaza.

Antecedentes

A lo largo de la historia las pandemias de gripe han asolado el planeta por sorpresa, sin
que los servicios de salud tuvieran apenas tiempo para prepararse para afrontar el au-
mento subito de casos y defunciones que se producen en esas circunstancias y que tan
perturbador resulta. Los virus causantes de las pandemias de 1957 y 1968 se pudieron
combatir con vacunas - la intervencion méas importante para reducir la morbilidad y la
mortalidad -, pero éstas llegaron demasiado tarde para tener efecto alguno. De resultas
de ello, las tres pandemias del siglo pasado provocaron profundos trastornos sociales y
econdmicos, ademas de la pérdida de numerosas vidas.

La situacién actual es considerablemente distinta, y ello por varias razones. En primer
lugar, el mundo esta sobre aviso. Durante mas de un afio hemos visto como cobraban
forma las condiciones favorables a una nueva pandemia en algunas zonas de Asia. La
alarma sobre la inminencia de la pandemia se debe tanto a los cambios que ha experi-
mentado la epidemiologia de la enfermedad en el ser humano y en los animales como al
mayor alcance geografico del virus, que acarrea un mayor riesgo de exposicion del ser
humano. Aunque no es posible prever ni el momento ni la gravedad de la proxima pan-
demia, el dato de que el virus es ya endémico en algunas poblaciones de aves significa
gue el actual nivel de riesgo no podra reducirse facilmente.

En segundo lugar, esta alerta anticipada brinda una oportunidad sin precedentes para
prepararse con miras a la pandemia e idear medidas para paliar sus efectos. Hasta la fe-
cha las principales actividades de preparacion de los paises se han centrado en la prepa-
racion y ensayo de planes de respuesta, el desarrollo de una vacuna antipandémica y el
aseguramiento del suministro de medicamentos antivirales. Como esas actividades son
costosas, los paises ricos son actualmente los mejor preparados; en cambio, los paises
donde el virus H5N1 es endémico -y donde mas probable es por tanto la aparicion del
virus pandémico - estdn muy a la zaga. Ha crecido el nimero de paises que disponen ya
de planes de preparacion para la pandemia: alrededor de una quinta parte de los paises
tienen algun tipo de plan de respuesta, pero se observan grandes diferencias en lo refe-
rente al alcance y el grado de complecion de esos planes. El acceso a los antivirales y,
lo que es mas importante, a las vacunas sigue planteando un grave problema debido a la
limitada capacidad de fabricacion y a los costos. Unos 23 paises han encargado antivira-
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les para sus reservas nacionales, pero el principal fabricante no estara en condiciones de
atender todos los encargos hasta dentro de otro afio por lo menos. Menos de una decena
de paises disponen de empresas nacionales productoras de vacunas implicadas en las
actividades de desarrollo de una vacuna antipandémica. Una reunién consultiva de
la OMS celebrada en noviembre de 2004 llegé a la cruda conclusion de que, de persistir
las tendencias actuales, la mayoria de los paises en desarrollo no tendran acceso a una
vacuna durante la primera ola de la pandemia, y posiblemente mientras dure ésta.

Ademas del estimulo que supone para las actividades nacionales de preparacién, la ac-
tual situacién brinda una oportunidad sin precedentes para las medidas internacionales
orientadas a retrasar la aparicion de un virus pandémico o impedir su propagacion inter-
nacional. Obrando asi las naciones actuaran en su propio interés, pues mediante esa es-
trategia se podria ganar tiempo para ampliar los suministros de vacuna. Considerando la
capacidad actual, cada dia de fabricacién que se gane puede traducirse en cinco millones
de dosis adicionales de vacuna. El apoyo internacional puede ademas reforzar el sistema
de alerta anticipada en los paises endémicos, en beneficio, de nuevo, de la planificacion
de la preparacion y el establecimiento de prioridades en todos los paises. Por Gltimo, se
necesita apoyo internacional para evitar que haya grandes areas del mundo que sufran
una pandemia sin contar con la proteccién de una vacuna.

Las pandemias son un fendmeno extraordinario por cuanto afectan a todo el planeta, in-
dependientemente de las condiciones socioeconémicas o del nivel de atencion sanitaria,
higiene y saneamiento. Una vez que haya comenzado la propagacion internacional, cada
gobierno, légicamente, hara de la proteccién de su propia poblacién la prioridad absoluta.
La mejor oportunidad de colaboracién internacional - en interés de todos los paises - es
la que se presenta ahora, antes de que se declare la pandemia.

Evaluacion de la situacién

1. El riesgo de pandemia es elevado.

Hace dos afios que el mundo corre el mayor riesgo de pandemia desde 1968, fecha de la
Gltima de las tres pandemias que tuvieron lugar el siglo pasado. Coinciden todas las con-
diciones necesarias para el comienzo de una pandemia, excepto una: la transmision efi-
ciente entre personas. Durante 2005 se han observado cambios ominosos en la epide-
miologia de la enfermedad en los animales. Se siguen registrando casos humanos, y el
virus se ha extendido a nuevos paises, con el consiguiente aumento del tamafio de la po-
blacion en riesgo. Cada caso humano nuevo brinda al virus otra ocasion para mutar y
transformarse en una cepa pandémica plenamente transmisible.

2. El riesgo persistira.

Los datos disponibles muestran que el virus H5N1 es hoy endémico en algunas zonas de
Asia, habiendo establecido su nicho ecolégico en las aves de corral. El riesgo de apari-
cion de nuevos casos humanos persistirg, al igual que las oportunidades de aparicion de
un virus pandémico. Los brotes se han reproducido pese a las enérgicas medidas de con-
trol adoptadas, entre ellas el sacrificio de mas de 140 millones de aves. Un gran nimero
de aves migratorias salvajes, el reservorio tradicional de los virus A de la gripe, estan
muriendo actualmente como consecuencia de una cepa hiperpatégena de H5N1. Los pa-
tos domésticos pueden excretar grandes cantidades de virus hiperpatdégeno sin acusar
signos de la enfermedad. La intervencion silente de estos animales en el mantenimiento
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de la transmision complica aln mas el control de las aves y es un problema afiadido para
evitar los comportamientos de riesgo en las poblaciones humanas.

3. No es posible prever como evolucionara la amenaza.

Debido a las continuas transformaciones de los virus de la gripe, no es posible prever ni
el momento ni la gravedad de la proxima pandemia. El paso final - una mayor transmi-
sibilidad entre personas - puede tener lugar por dos mecanismos principales: un fené-
meno de redistribucion, consistente en un intercambio de material genético entre el virus
humano y el virus aviar durante la coinfeccién de un hombre o un cerdo, y un proceso
maés gradual de mutacién adaptativa que conferiria al virus aviar una creciente capacidad
para unirse a las células humanas en las sucesivas infecciones de personas. La redistri-
bucién puede desembocar en un virus pandémico plenamente transmisible, presagiado
por un subito incremento de los casos y una propagacién explosiva del virus. Las muta-
ciones adaptativas, que se manifestaran al comienzo en forma de pequefios conglomera-
dos de casos humanos con indicios de una transmision limitada, nos concederan proba-
blemente algln tiempo para tomar medidas defensivas. Una vez mas, desconocemos si
podremos disfrutar de ese «periodo de gracia».

4. Elsistema de alerta anticipada es deficiente.

Como no es posible prever la evolucidn de la amenaza, se necesita un sistema de alerta
anticipada sensible que detecte los primeros signos de cambio de comportamiento del vi-
rus. Los paises mas expuestos cuentan con unos sistemas de informacion epidemioldgi-
ca y unos medios sanitarios, veterinarios y de laboratorio precarios. La mayoria de los
paises afectados no pueden compensar suficientemente a los granjeros por las aves sacri-
ficadas, lo cual acta como un factor de disuasion a la hora de notificar los brotes en las
zonas rurales, donde se registran la gran mayoria de los casos humanos. Con frecuencia
los servicios de extensién veterinaria no consiguen llegar a esas zonas; la pobreza rural
perpetta los comportamientos de alto riesgo, en particular las tradicionales matanzas ca-
seras y el consumo de aves enfermas; la deteccion de los casos humanos se ve dificulta-
da por el caracter fragmentario de la vigilancia que se hace en esas zonas; y el diagnosti-
co de los casos humanos tropieza con el precario apoyo de laboratorio disponible y con
la complejidad y los altos costos de las pruebas. Pocos paises afectados disponen del
personal y los recursos necesarios para investigar a fondo los casos humanos y, lo que es
mas importante, detectar e investigar los conglomerados de casos, una sefial de alerta
fundamental. Los suministros de antivirales son muy escasos en casi todos los paises
afectados.

Prepararse para un acontecimiento potencialmente catastréfico pero impredecible consti-
tuye un dilema arduo para todos los paises, pero sobre todo para los afectados por los
brotes de H5N1 en animales y en el ser humano. Esos paises, en los que la agricultura
de subsistencia constituye una de las piedras angulares de la vida econdmica, han sufrido
enormes pérdidas agricolas directas, estimadas actualmente en mas de US$ 10 000 mi-
llones. Se les estd pidiendo que mantengan, incluso que intensifiquen, las actividades
necesarias para proteger la salud publica internacional - actividades que exigen cuantio-
s0s recursos - sin dejar de luchar para hacer frente a muchas otras prioridades de salud y
enfermedades infecciosas.
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Las intervenciones preventivas son posibles, pero no se han ensayado.

Si empezara a surgir un virus pandémico mediante el proceso mas gradual de mutacion
adaptativa, una intervencion precoz con farmacos antivirales, respaldada por otras medi-
das de salud publica, podria prevenir teéricamente las ulteriores mejoras de su transmisi-
bilidad, y de este modo bien se evitaria la pandemia o bien se retrasaria su propagacion
internacional. Aunque sugerida por muchos de los expertos en gripe, esta estrategia no
se ha ensayado nunca; no hay ningun precedente de medidas tendentes a modificar el
curso natural de una pandemia en su origen.

La insuficiencia de suministros médicos dificultara la reduccién de la morbilidad y
la mortalidad durante la pandemia.

La vacunacion y el uso de antivirales son dos de las respuestas mas importantes para re-
ducir la morbilidad y la mortalidad durante una pandemia. Si se mantienen las tenden-
cias actuales, ninguna de esas intervenciones podria llevarse a cabo en la medida necesa-
ria ni con la equidad deseable al comienzo de la pandemia, ni siquiera hasta transcurri-
dos muchos meses.
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Reducir las oportunidades de infeccion humana

El riesgo de que aparezca un virus pandémico dependera de las oportunidades de exposi-
cion e infeccion humana. Esas ocasiones persistiran mientras el virus H5N1 siga circu-
lando entre los animales. El control de la enfermedad en los animales es la principal op-
cion para reducir las oportunidades de infeccion del hombre, y por tanto para reducir el
riesgo de aparicion de un virus pandémico. Una segunda opcion es la prevencion de los
comportamientos que llevan a las personas a exponerse al virus.

La esperanza de eliminar rapidamente el virus en las aves de corral no se ha materializa-
do; antes bien, la situacién es cada vez mas preocupante. EI virus, en su variante hiper-
patdgena, es ya endémico en muchas zonas de Indonesia y Viet Nam y en algunas partes
de Camboya, China, Tailandia y, posiblemente, también la RepUblica Democratica
Popular Lao. No se conocen muy bien los factores responsables de la persistencia del vi-
rus. Tampoco se conoce con detalle la dinamica del comportamiento del virus HSN1 en
los animales, que es por tanto imprevisible. Sabemos hoy que los patos domésticos pue-
den excretar grandes cantidades de virus hiperpatdgeno sin mostrar signos clinicos de la
enfermedad. Algunas especies de mamifero que se consideraba invulnerables a la infec-
cién han desarrollado recientemente la enfermedad. Parece que es imposible erradicar
por completo el H5N1 en Asia debido a su presencia en las poblaciones de aves salvajes;
y el control de la infeccion en estas aves no es una opcion viable.

Pese a esas dificultades, el control de la enfermedad en las aves de corral sigue siendo un
objetivo factible y una gran prioridad. La Organizacién para la Agriculturay la Alimen-
tacion (FAO) y el Office international des Epizooties (OIE) han publicado recomenda-
ciones técnicas detalladas® y un proyecto de estrategia mundial® para controlar la infec-
cién en los paises asiaticos afectados. Algunas de las medidas recomendadas propugnan
la introduccion de cambios importantes en los sistemas tradicionales de explotacion
agricola y no podréan aplicarse en su mayoria hasta pasado un cierto tiempo. La preocu-
pante situacion de las aves de corral ha aumentado la probabilidad de que aparezca un
virus pandémico, lo cual podria ocurrir dentro de un plazo mucho més breve que el nece-
sario para implementar las medidas de control.

Como la gran mayoria de los casos humanos se han producido en zonas rurales, el aseso-
ramiento a los granjeros y a sus familias sobre la manera de evitar la exposicién es una
segunda alternativa para reducir el riesgo de aparicion de un virus pandémico. Pero esta
opcion también es ahora mas dificil: el hecho de que los patos domésticos puedan actuar
de reservorio «silente» ha eliminado la sefial de advertencia del riesgo, especialmente
para los pequefios granjeros y sus familias, y aumentado las probabilidades de exposi-
cion humana. Los brotes en aves de corral pueden ser silentes por una segunda razon: la
persistencia del virus en esos animales ha perjudicado gravemente a las economias de los
paises afectados, y la falta de medios para indemnizar adecuadamente a los agricultores
por las aves perdidas desincentiva la notificacion de los brotes, precisamente en las zo-
nas rurales donde se concentra el riesgo de exposicion humana.

% http://www.fao.org/ag/againfo/subjects/en/health/diseases-cards/27septrecomm.pdf.
* http://www.fao.org/ag/againfo/resources/documents/empres/Al _globalstrategy.pdf.
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Medidas estratégicas

— Apoyar la estrategia de control de la FAO y el OIE

Las recomendaciones técnicas de la FAO y el OIE describen medidas de control
especificas y explican la manera de aplicarlas. La urgencia de la estrategia mundial,
elaborada en colaboracion con la OMS, se debe a los riesgos para la salud humana
- en particular los asociados a una pandemia - que plantea la continua circulacion
del virus en los animales. La estrategia adopta un enfoque progresivo, con distintas
opciones de control presentadas en funcion de los distintos perfiles de la enferme-
dad, incluidos factores tales como la densidad de las aves, los sistemas de explota-
cién agricola, y el hecho de que las infecciones hayan tenido lugar en granjas co-
merciales o en pequefias propiedades agricolas rurales. Se propone centrar inicial-
mente la accion en Viet Nam, Tailandia, Camboya e Indonesia, los cuatro paises
donde se han detectado casos humanos de infeccion por el virus H5N1 de la gripe
aviar.

Se proponen medidas claras y factibles para los diferentes paises y situaciones
dentro de los paises. Se recomienda la vacunacién como una medida de control
apropiada en algunas situaciones epidemioldgicas, pero no en todas. Otras medidas
expuestas en la estrategia son una estricta bioseguridad en las granjas comerciales,
el recurso a la compartimentacion y la zonificacion, el control de los movimientos
de los animales y productos, y la reestructuracion de la industria agricola en algu-
nos paises. En la estrategia se observa que existe una firme voluntad politica de
abordar el problema. No obstante, los plazos para alcanzar los objetivos de control
se miden actualmente en términos de afios.

En julio de 2005 los paises miembros del OIE aprobaron nuevas normas, reconoci-
das por la Organizacion Internacional del Comercio, para la gripe aviar. Destinadas
a mejorar la seguridad del comercio internacional de aves de corral y productos
avicolas, las nuevas normas abarcan los métodos de vigilancia, la notificacion in-
ternacional obligatoria de las cepas de alta y baja patogenicidad del virus de la gripe
aviar, el uso de la vacunacion y la inocuidad de los productos avicolas. EI cumpli-
miento de esas normas deberia tener prioridad en el contexto de los esfuerzos en-
caminados a mejorar la deteccion precoz, la notificacion y la respuesta en los paises
actualmente afectados por brotes de gripe aviar H5N1.

— Intensificar la colaboracion entre los sectores de la sanidad animal y la salud
humana

La OMS designara personal dedicado especialmente a mejorar el actual intercambio
de informacion entre los sectores agricola y sanitario a nivel internacional. Una
mayor colaboracion entre los dos sectores redundaré en beneficio de tres objetivos
fundamentales como son los de localizar con precision las zonas de actividad de la
enfermedad en los animales, en las que deberia intensificarse la vigilancia de los
casos humanos; velar por que las medidas de control de la enfermedad en los ani-
males sean compatibles con la reduccién del riesgo de exposicién humana; y garan-
tizar que el asesoramiento prestado a las comunidades rurales acerca de las medidas
de proteccion refleje la evolucion de la enfermedad en los animales.

La OMS tomara medidas conjuntas con la FAO y el OIE para comprender mejor la
evolucion de los virus H5SN1 en Asia. Para ello habrd que adquirir y compartir
muestras de todos los virus HSN1 - tanto del hombre como de aves de corral, patos
salvajes y otros animales - y de las secuencias correspondientes.
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La OMS subrayara la necesidad de controlar la enfermedad en las zonas rurales.
Las medidas de control de la enfermedad en los animales deben incluir por fuerza la
consideracion de la mejor manera de relanzar la produccion agricola y el comercio
internacional, objetivo reflejado en la estrategia FAO/OIE. Aunque la eliminacion
del virus del sector avicola comercial puede bastar para propiciar la recuperacion
del sector, ello no significa que se reduzca considerablemente el riesgo de exposi-
cion humana, pues la gran mayoria de los casos registrados hasta la fecha se han
asociado a la exposicion en pequefias explotaciones rurales. Aun no se ha detecta-
do ningln caso entre los trabajadores del sector avicola comercial. En la estrategia
FAOQ/OIE se reconoce plenamente que el control de la enfermedad en las aves de
corrales domésticos constituye el mayor de los desafios; el firme apoyo del sector
de la salud, expresado por la OMS, deberia contribuir a fomentar la voluntad politi-
ca requerida para afrontar ese reto. Por otra parte, es imprescindible que las medi-
das de control de la enfermedad en las explotaciones rurales se acompafien de acti-
vidades de comunicacidn de los riesgos a los granjeros y sus familias.

En julio de 2005 se celebré en Malasia una reunion conjunta FAO/OIE/OMS” en la
gue se hablé de la relacion entre la enfermedad animal y los riesgos de exposicion e
infeccion humana y se determinaron las medidas preventivas que deberian imple-
mentar conjuntamente los sectores de la sanidad animal y la salud publica. Se dio
prioridad a las intervenciones en los corrales domésticos rurales y en los mercados
donde se venden aves vivas mantenidas en condiciones de hacinamiento y a menu-
do insalubres.

La OMS, la FAO y el OIE han establecido conjuntamente un sistema mundial de
alerta anticipada y respuesta (GLEWS) para las enfermedades transfronterizas de
los animales. Este nuevo mecanismo combina la alerta contra brotes epidémicos, la
verificacion y los medios de respuesta de los tres organismos, y contribuye a asegu-
rar que el seguimiento de las enfermedades realizado en la OMS se beneficie de la
informacidn mas reciente sobre las enfermedades animales pertinentes. El sistema
formaliza el intercambio de informacion epidemioldgica y proporciona el marco
operacional necesario para las misiones de campo conjuntas a las zonas afectadas.

— Reforzar la comunicacion de riesgos a la poblacién rural
A través de sus redes de investigacion y en colaboracién con la FAO y el OIE,
la OMS ampliara los conocimientos sobre las relaciones entre la enfermedad animal,
los comportamientos humanos y el riesgo de adquirir la infeccion por HSN1. Esa
informacion sera la base de la comunicacion del riesgo a la poblacién rural.

En las zonas rurales siguen dandose comportamientos bien conocidos y evitables
asociados a un alto riesgo de infeccion. Es preciso comunicar en todo momento
esos riesgos para alertar a la poblacion rural y explicarle la manera de evitarlos.
Los mejores conocimientos obtenidos por la OMS, en colaboracion con la FAO y
el OIE, sobre la relacion entre la enfermedad animal y la humana pueden utilizarse
para comunicar los riesgos con mas precision, y con mas probabilidades por tanto
de prevenir los comportamientos de riesgo.

—  Mejorar las estrategias de deteccion ambiental de los virus

La OMS, la FAO y el OIE, a través de sus redes de investigacion, facilitaran el ra-
pido desarrollo de nuevos métodos de deteccion del virus en muestras ambientales.
El objetivo de esos métodos es profundizar en el conocimiento de las condiciones
que aumentan el riesgo de infeccién humana y favorecen por tanto la aparicion de

% http://www.fao.org/ag/againfo/subjects/documents/ai/concmalaysia.pdf.
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un virus pandémico. Esos conocimientos son fundamentales para el éxito de la
prevencion primaria basada en el control de la enfermedad en los animales; y son
fundamentales también para dar consejos a la poblacion rural acerca de los compor-
tamientos a evitar. La vigilancia veterinaria sistematica, deficiente en la mayoria de
los paises en riesgo, no ha arrojado informacion suficiente sobre la relacién entre la
enfermedad animal y la humana. Por ejemplo, en algunos casos los brotes sufridos
por las aves se detectan s6lo después de haberse confirmado un caso humano. En
otras ocasiones, la investigacion de los casos humanos no ha revelado ningln esla-
bon con la enfermedad en los animales.
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Reforzar el sistema de alerta anticipada

Los acontecimientos que vienen sucediéndose en algunas zonas de Asia desde hace mas
de un afio han desencadenado una alerta general sobre la inminencia de una pandemia.
Si esa alerta se concreta lo bastante para que puedan refinarse las medidas nacionales e
internacionales, la vigilancia y la notificacion deberian mejorar en los paises afectados.

Los fallos actuales de la vigilancia se deben a varias razones. Algunos paises carecen de
la capacidad epidemioldgica y de laboratorio necesaria para responder a una enfermedad
emergente. En lo que respecta al virus H5N1, las pruebas diagnosticas concluyentes
presentan dificultades técnicas, tienen un alto costo y s6lo pueden llevarse a cabo con
seguridad en instalaciones especialmente equipadas. La vigilancia se ve obstaculizada
por el hecho de que la mayoria de los casos se han dado en zonas rurales, y la deteccion
de los casos se ve complicada porque los paises afectados suelen presentar una alta pre-
valencia de otras enfermedades respiratorias graves con sintomas parecidos.

Muchas de las actividades descritas en los planes mundiales y nacionales de respuesta
a pandemias son desencadenadas por los cambios de comportamiento del virus. La de-
teccion de esos cambios y la interpretacion de su trascendencia dependen de la oportuni-
dad y fiabilidad de los datos epidemioldgicos, clinicos y viroldgicos. Cada caso humano
aporta informacion esencial para la evaluacion del riesgo. La investigacion de los gru-
pos de casos, estrechamente relacionados en el tiempo y el espacio, permite lanzar la
primera alerta sobre la mejora de la transmisibilidad del virus. Los estudios serolégicos
realizados en los contactos directos de los pacientes, las comunidades donde surgen los
conglomerados de casos y las poblaciones de alto riesgo, como los trabajadores sanita-
rios, son también una fuente de alerta temprana ante los cambios de comportamiento del
virus. La informacién sobre la evolucion clinica de los casos es otro dato igualmente in-
dispensable, pues todo hace prever que la mejora de la transmisibilidad coincidira con
formas de la enfermedad mas moderadas y asociadas a una menor letalidad. EIl analisis
de los virus, reunidos durante las tareas de vigilancia, por los laboratorios de referencia
de la OMS y la FAO/OIE permite detectar los cambios que pueda haber sufrido y deter-
minar si esos cambios sugieren una mejor transmisibilidad, corroborando asi los indicios
aportados por las observaciones epidemioldgicas y clinicas. Otra necesidad importante
es la de realizar estudios con los virus recogidos mas recientemente para cerciorarse de
que las actividades de desarrollo de una vacuna sigan bien encaminadas.

Medidas estrategicas

—  Mejorar la deteccion de los casos humanos

La OMS aportara la formacion, los reactivos diagndsticos y el apoyo administrativo
requeridos para la verificacion externa con que se pretende acelerar la deteccion de
casos y hacerla més fiable. Hasta la fecha, la gran mayoria de los casos se han de-
tectado tras hospitalizar al paciente a causa de una enfermedad respiratoria. Los
hospitales de los paises afectados necesitan apoyo para la deteccidon de casos, la
confirmacion en laboratorio y la notificacion. Aparte de la funcién que tiene en el
contexto del sistema de alerta anticipada, la confirmacion réapida en laboratorio
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obliga a aislar a los pacientes y a tratarlos con arreglo a procedimientos estrictos de
control de las infecciones, y puede ayudar asi a prevenir nuevos casos.

El apoyo diagnostico sigue corriendo a cargo de laboratorios de la red de la OMS.
No obstante, como los sintomas iniciales de la infeccion por H5N1 se asemejan a
los de muchas otras enfermedades comunes en esos paises, para detectar con fiabi-
lidad los casos hay que analizar un gran nimero de muestras. La mejora de la ca-
pacidad local constituye, por tanto, una solucién mas racional.

Debido a su alta patogenicidad, el virus HSN1 sélo puede ser manejado sin riesgos
por personal especialmente capacitado para ello y en unos laboratorios especial-
mente equipados que operen a un nivel de bioseguridad alto. La mayoria de los
paises afectados no disponen actualmente de ese tipo de instalaciones. Una alterna-
tiva es mejorar la capacidad de laboratorio reforzando el sistema vigente de centros
nacionales de la gripe o proveyendo laboratorios moviles de alto nivel de confina-
miento. Posibles actividades de apoyo son el adiestramiento en los métodos de la-
boratorio que exige el diagnéstico del virus H5N1, la distribucién de reactivos de
diagnostico actualizados, y la coordinacion de los trabajos entre los laboratorios y
las instituciones epidemioldgicas nacionales.

Es necesario desarrollar una infraestructura que complemente los andlisis naciona-
les con procedimientos rapidos de verificacion internacional en los laboratorios
homologados por la OMS, sobre todo teniendo en cuenta que cada caso humano
confirmado aporta informacion esencial para evaluar los riesgos. Existe ya la capa-
cidad necesaria para ello. La OMS ofrece a los paises apoyo administrativo rapido
para enviar las muestras al extranjero. Ese tipo de asistencia es decisivo cuando
surgen conglomerados de casos que requieren investigacion.

Combinar la deteccién de nuevos brotes en animales y la busqueda activa de
casos humanos

Recurriendo a epidemiologos de sus oficinas en los paises, y a asociados externos si
es preciso, la OMS velara por que cuando se detecten nuevos brotes de la cepa
H5N1 hiperpatogena en las aves de corral se emprenda paralelamente una busqueda
activa de casos humanos. La vigilancia aplicada en varios paises donde se conside-
ra que el virus H5N1 es endémico en las aves es insuficiente, y existen sospechas
fundadas de que se han pasado por alto casos humanos. Los cuatro casos humanos
de Camboya se detectaron unicamente después de que los pacientes buscaran tra-
tamiento en el vecino Viet Nam, donde los médicos estan ya alertados al respecto y
familiarizados con la forma de presentacion de la enfermedad.

Apoyar las investigaciones epidemioldgicas

Para evaluar los riesgos de forma fiable es necesario investigar exhaustivamente los
casos humanos esporadicos y los grupos de casos. Se estan elaborando con caracter
urgente, para usarlas en las actividades de formacion de los equipos nacionales, di-
rectrices para la investigacion de los brotes, especificas para el HSN1 y para la si-
tuacion epidemioldgica de cada pais. Dichas directrices hacen especial hincapié en
la investigacion de los conglomerados de casos y en la determinacion de si ha habi-
do o no transmision entre personas. Para investigar rapidamente los brotes in situ
se pueden desplegar equipos integrados por miembros de las instituciones represen-
tadas en la Red Mundial de Alerta y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN)
de la OMS.

11
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Coordinar las investigaciones clinicas en Asia

Es necesario reunir datos clinicos sobre los casos humanos y compararlos a fin de
elucidar los modos de transmision, identificar los grupos vulnerables y mejorar los
tratamientos. Se ha empezado a trabajar para crear una red de hospitales, semejante
a la red mundial OMS para la vigilancia de la gripe, dedicada a la investigacion cli-
nica de la enfermedad humana. La red enlazard a los principales hospitales que hay
en Asia tratando a pacientes infectados por el virus H5N1 y realizando investiga-
ciones clinicas. El apoyo técnico posibilitara un rapido intercambio de informacion,
asi como de muestras y de resultados de investigacion, y fomentara el uso de proto-
colos de tratamiento normalizados y de técnicas de muestreo estandarizadas para
las investigaciones.

La identificacion de los grupos de riesgo encamina las medidas preventivas y las
primeras intervenciones. El suministro de datos de alta calidad sobre la evolucion
clinica, los resultados y la eficacia del tratamiento responde a una necesidad obvia e
inmediata de los paises con casos humanos. Las respuestas a algunas cuestiones
clave - como la eficacia de los antivirales, las dosis Optimas y las pautas de pres-
cripcién - pueden ser de utilidad para los servicios de salud en otros lugares una
vez declarada la pandemia.

Reforzar la evaluacién de riesgos

Es necesario reforzar las actividades diarias de la OMS a fin de garantizar la reco-
gida y verificacion continuas de la informacion epidemioldgica y viroldgica indis-
pensable para evaluar los riesgos. Es preciso que los ministerios de salud y los cen-
tros de investigacion de los paises afectados se impliquen mas a fondo en el acopio
y verificacién de los datos. Los ministerios e instituciones de los paises no afecta-
dos deben ayudar a evaluar el alcance de esos datos y los resultados obtenidos se
deben difundir rapidamente. Esas actividades, coordinadas actualmente por
la OMS, deben intensificarse; los virus de la gripe pueden evolucionar rapidamente
y adoptar formas inesperadas que alteran el riesgo, como pone de manifiesto la re-
ciente deteccidn de virus H5N1 hiperpatdgenos en aves migratorias. La labor de la
red OMS de laboratorios preparados técnicamente para el analisis de los virus
H5N1 puede mejorarse introduciendo diversos instrumentos, por ejemplo una base
de datos genéticos, y estrechando la colaboracidn con las redes de laboratorios vete-
rinarios para garantizar que los virus, tanto de los animales como del hombre, estén
sometidos a una constante vigilancia.

Reforzar los centros nacionales de la gripe en toda la region de riesgo

Muchos de los centros nacionales de la gripe operativos designados por la OMS
disponen ya de una infraestructura considerable en forma de equipo y personal ca-
pacitado. El suministro de apoyo adicional, sobre todo en forma de reactivos
diagndsticos, contribuiria a reforzar el sistema de alerta anticipada en los paises de
riesgo y sus vecinos.

Ofrecer a los paises vulnerables un incentivo para colaborar a nivel
internacional

La promesa de asistencia constituye una poderosa motivacion para notificar los ca-
sos y compartir las muestras clinicas con otros paises. Deberia convocarse una reu-
nion de alto nivel para que los jefes de Estado de los paises industrializados y los
paises en riesgo puedan barajar posibles soluciones y llegar a un acuerdo sobre el
tipo de apoyo que cada pais considere mas deseable.
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Contener o retrasar la propagacion en su origen

En varias reuniones consultivas internacionales sobre la gripe pandémica se ha pedido a
la OMS que estudie la posibilidad de establecer una reserva internacional de antivirales
para su uso estratégico en cuanto comience la pandemia. Diversos expertos han sugerido
que aplicando medidas enérgicas, centradas en el uso profilactico de farmacos antivirales,
se podria contener la pandemia en su origen o como minimo atenuar su propagacién, con
lo cual se ganaria tiempo para poner en marcha medidas de emergencia y aumentar los
suministros de vacuna. Considerando los resultados arrojados por los modelos matema-
ticos, la ventana de oportunidad tedrica para adoptar ese tipo de medidas se cierra rapi-
damente. Segun esos estudios, la profilaxis antiviral deberia Ilegar a un 80% de la po-
blacion inicialmente afectada antes de transcurridas tres semanas aproximadamente des-
de la aparicion de los sintomas en la primera persona infectada por el virus pandémico.
Estos estudios ofrecen algunas indicaciones sobre las cantidades de antivirales necesarias
para que la estrategia funcione, y apuntan ademas a la necesidad de combinar la adminis-
tracion masiva de medicamentos y otras medidas, en particular la cuarentena de zonas.

Si bien se trata de una propuesta atractiva, el éxito de una intervencion de esa naturaleza
depende de que se cumplan varias hipotesis: 1) los primeros virus con capacidad para
transmitirse de forma sostenida entre las personas no seran aln altamente transmisibles;
2) esos virus apareceran en zonas geogréaficas limitadas; 3) los primeros grupos de casos
humanos se detectaran y notificaran rapidamente, y la identificacion y caracterizacion de
los virus se hara también sin dilacion; 4) la movilizacion de los antivirales a partir de las
reservas, su puesta a disposicién de la poblacion afectada y su administracion a un na-
mero suficientemente amplio de personas se haran con rapidez; y 5) la entrada y salida
de las personas en la zona afectada se restringira de forma estricta. Considerando el
comportamiento imprevisible de los virus de la gripe, no es posible saber por adelantan-
do si las dos primeras hipétesis se cumpliran efectivamente cuando aparezca un virus
pandémico. Las otras hipdtesis obligan a garantizar una capacidad logistica y de vigi-
lancia excelente en las zonas inicialmente afectadas, asi como los medios necesarios para
hacer cumplir las restricciones a la circulacion de personas.

Como nunca se ha intentado alterar el curso natural de una pandemia interviniendo en su
origen, no es posible asegurar que la estrategia conseguira detener la pandemia o retrasar
su propagacion. Sin embargo, los medicamentos acumulados se pueden utilizar también
con fines terapéuticos. Si existe una reserva internacional cuando comience la pandemia,
sera mas facil que la poblacion inicialmente afectada e inicialmente mas necesitada se
beneficie del tratamiento con antivirales.

Medidas estrategicas

—  Crear una reserva internacional de antivirales
La OMS establecera una reserva internacional de antivirales para responder rapi-
damente cuando se declare la pandemia. La idea de la reserva es una opcion estra-
tégica valida tanto para los intereses de la comunidad internacional como para los
de las poblaciones inicialmente afectadas. Entre los aspectos que habré que abordar
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cabe citar la logistica del despliegue y administracion, y la autorizacion de la co-
mercializacion de los farmacos en cada uno de los paises. Hay que especificar me-
jor los mecanismos de uso de la reserva internacional en lo tocante a los factores
epidemiologicos que deberan desencadenar el despliegue de los medicamentos y
alos plazos de las operaciones de suministro y administracion de emergencia.
La OMS esta colaborando estrechamente con los grupos que participan en los traba-
jos de modelizacién matematica, entre otros, para orientar el desarrollo de las estra-
tegias de contencion precoz.

Aunque el éxito de esta alternativa no esta garantizado, es necesario adoptarla, toda
vez que representa una de las escasas posibilidades de prevencion frente a un acon-
tecimiento que previsiblemente tendrd graves consecuencias para todos los paises
del mundo. Esta alternativa es asimismo la mejor garantia de que las poblaciones
inicialmente afectadas tendran acceso a los medicamentos necesarios para su trata-
miento. Si la contencidn temprana no logra frenar por completo la propagacion del
virus, todo retraso de la propagacion internacional a gran escala permitiria ganar
tiempo para reforzar la preparacion. Cabe prever que la mayoria de los gobiernos
solo empezarén a aplicar medidas de emergencia cuando la amenaza de pandemia
sea incontrovertible e inmediata. Un lapso de preparacion al efecto de un mes o
mas permitiria a muchos servicios de salud acumular capacidad para hacer frente a
un gran aumento de la demanda y transformar los servicios de rutina en servicios de
emergencia.

Establecer mecanismos de suministro masivo de medicamentos antivirales

Varios programas de la OMS, como los de respuesta en emergencias ante brotes de
poliomielitis, sarampion, meningitis epidemidgena y fiebre amarilla, han adquirido
gran experiencia en el suministro masivo urgente de vacunas en los paises en desa-
rrollo. La experiencia es menor sin embargo en lo relativo al suministro masivo de
antivirales, cuyo uso resulta mas complejo debido a la necesidad de administrar los
farmacos durante varios dias y de aplicar distintas posologias en funcion del uso te-
rapéutico o profilactico. La OMS ideard y ensayara mecanismos de suministro de
antivirales en colaboracion con las autoridades sanitarias y la industria nacionales.
Se harén estudios para evaluar las tasas de cobertura alcanzables, teniendo en cuen-
ta las tasas de observancia del tratamiento, y determinar la manera de respaldar esa
intervencidn con otras medidas, como la cuarentena zonal.

Vigilar la sensibilidad a los antivirales

A través de su actual red de laboratorios de la gripe, la OMS establecera un pro-
grama de vigilancia para la realizacion de pruebas de sensibilidad a los antivirales,
inspirado en un programa similar para los medicamentos antituberculosos. El uso
de una reserva internacional para intentar detener el brote obligara a administrar los
medicamentos a un gran nimero de personas durante varias semanas. Hay que po-
ner en marcha un mecanismo para vigilar cualquier cambio que como consecuencia
de ello pueda producirse en la sensibilidad del virus a los medicamentos. La apari-
cién de farmacorresistencia pondria en peligro la eficacia de las reservas nacionales
de antivirales establecidas para uso interno. Es posible coordinar las actividades de
los centros colaboradores de la OMS para la gripe y de los laboratorios de referen-
cia para el analisis del virus H5N1 a fin de incluir entre sus cometidos las pruebas
de sensibilidad a los antivirales.
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Reducir la morbilidad, la mortalidad y los trastornos sociales

Las vacunas y los antivirales constituyen las dos intervenciones médicas mas importan-
tes para reducir la morbilidad y la mortalidad durante una pandemia, pero ninguna de
esas armas estara disponible en cantidades suficientes. Se considera en general que las
vacunas son la primera linea de defensa, pero como al principio de la pandemia su sumi-
nistro seré insuficiente, cualquiera que sea el pais, los antivirales tendran un papel deci-
sivo en las primeras fases. Las autoridades tendran que explotar al méximo las medidas
no farmacoldgicas para reducir la morbilidad, la mortalidad y los trastornos sociales. La
insuficiencia de los suministros de vacuna y el acceso inequitativo a los mismos son pro-
blemas que hay que abordar de forma apremiante.

Si bien no es posible prever ni el momento ni la gravedad de la proxima pandemia, la
historia demuestra sistematicamente que en estos casos se produce un incremento repen-
tino y explosivo del nimero de casos y defunciones, de tal magnitud que los servicios
publicos y la maquinaria econdmica quedan paralizados temporalmente. Todos los go-
biernos han de estar preparados para reconvertir los servicios de salud, en particular los
servicios de urgencias, las unidades de cuidados intensivos y las morgues, a fin de poder
absorber un aumento subito e importante de la demanda. Otra consecuencia sera el ma-
yor absentismo que afectara a todos los sectores de la poblacion activa, de manera que
temporalmente se producird una disminucion de la capacidad en servicios esenciales ta-
les como la atencidn sanitaria, las fuerzas del orden, los transportes, las empresas de ser-
vicios publicos y las telecomunicaciones.

La experiencia permite prever que la gripe pandémica no afectara a todos los paises o
todas las partes de un pais al mismo tiempo. Si los esfuerzos invertidos para contener el
virus emergente en su origen fracasan, las autoridades sanitarias tendran al menos algu-
nas oportunidades para intervenir e impedir la propagacion a nivel internacional, dentro
del pais, y dentro de la comunidad afectada. Sin embargo, las medidas encaminadas a
retrasar la propagacién se deben adoptar con toda rapidez. Las tres pandemias del siglo
pasado rodearon el planeta en un lapso de seis a nueve meses. Tras la Ultima de ellas,
registrada en 1968, el volumen del trafico aéreo internacional ha aumentado exponen-
cialmente. Es de esperar que las mejoras de la higiene y el estado nutricional y la dispo-
nibilidad de medicamentos para tratar las complicaciones secundarias de la gripe, condi-
ciones que se dan hoy en gran parte del mundo, mitiguen algunas de las repercusiones
sanitarias de la pandemia, pero esa esperanza debe matizarse ante la perspectiva de que
la propagacion internacional sea mas rapida.

Una vez declarada la pandemia, los dirigentes politicos se veran sometidos a grandes
presiones para proteger a sus ciudadanos. Los paises con planes de respuesta a la pan-
demia, que en teoria deben ensayarse por adelantado, seran los mejor situados para adop-
tar decisiones y tomar medidas rapidamente, conforme a lo descrito en el anexo 1. Por
afiadidura, los paises deben garantizar que esté en vigor la legislacién necesaria para que
las autoridades puedan implantar medidas extraordinarias y vigilar su cumplimiento.
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Medidas estratégicas

Vigilar la evolucién de la pandemia en tiempo real

Muchas de las caracteristicas de la pandemia que determinaran la seleccion de las
medidas de respuesta solo se manifestaran una vez que el nuevo virus haya surgido
y empezado a causar un elevado nimero de casos. La OMS, con la ayuda de redes
virtuales de expertos, vigilara la evolucion del comportamiento epidemioldgico y
clinico del nuevo virus en tiempo real. Esa vigilancia proporcionara a las autorida-
des sanitarias respuestas para interrogantes clave acerca de los grupos de edad con
mayor riesgo, la infectividad del virus, la gravedad de la enfermedad, las tasas de
incidencia locales, el riesgo para el personal de salud y las tasas de mortalidad. La
vigilancia puede ayudar ademas a determinar si los casos graves y las muertes se
deben a una neumonia viral primaria 0 a una neumonia bacteriana secundaria, que
responde a los antibidticos, lo que ayudara a planificar el aporte urgente de suminis-
tros. Los primeros equipos de evaluacion sobre el terreno contaran con expertos en
modelizacion matemaética para prever la evolucion de la situacion con la mayor fia-
bilidad posible.

Aplicar intervenciones no farmacoldgicas

Las respuestas a esos interrogantes ayudaran a las autoridades a seleccionar las me-
didas - cierre de escuelas, cuarentena, prohibicion de las grandes concentraciones
de personas, restricciones en los viajes - mas adaptadas al comportamiento del vi-
rus, y mas idéneas por tanto para reducir el nimero de casos y ralentizar la propa-
gacion geografica. La OMS ha elaborado algunas indicaciones sobre el empleo de
esas medidas en diferentes fases al comienzo de la pandemia y tras su propagacion
internacional.

Usar los antivirales para proteger a los grupos prioritarios

La OMS recomienda que los paises que cuentan con recursos suficientes inviertan
en una reserva de antivirales para uso interno, sobre todo al comienzo de la pande-
mia, cuando la vacunacién masiva es inviable y hay que proteger a los grupos prio-
ritarios, como los trabajadores que actdan en primera linea.

Aumentar el suministro de vacunas

La OMS, en colaboracion con la industria y con los organismos de reglamentacion,
ha establecido procedimientos acelerados para el desarrollo y la autorizacion de
comercializacion de una vacuna contra un virus pandémico. También se han de-
sarrollado estrategias para sacar el maximo partido de las escasas cantidades de an-
tigeno vacunal y posibilitar asi la produccién de una mayor cantidad de vacuna pese
a la limitada capacidad de fabricacion actual. En el anexo 2 se describe la situacion
de las actividades tendentes a acelerar el desarrollo de vacunas y aumentar los su-
ministros. Una vez declarada la pandemia, todos los fabricantes dejaran de produ-
cir las vacunas estacionales y pasaran a fabricar la vacuna requerida para la pande-
mia. Es necesario que los paises aborden los problemas de exigencia de responsa-
bilidades que pueden plantearse tras la administracién masiva de una vacuna pan-
démica, y que garanticen que los lugares de almacenamiento y la logistica sean los
adecuados y que se provean los suministros suplementarios necesarios, por ejemplo
jeringas.

Garantizar un acceso equitativo a las vacunas

Dada la gran interdependencia comercial entre los paises, la comunidad internacio-
nal no puede permitir que una extensa parte del mundo sufra una pandemia sin estar
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protegida por una vacuna. Los argumentos humanitarios y éticos que justifican esa
proteccidn son obvios para cualquiera. La OMS debe poner en marcha con caracter
urgente un proceso politico de bisqueda de alternativas para aumentar radicalmente
la capacidad de produccion y garantizar que las vacunas sean asequibles y accesi-
bles para el mundo en desarrollo, y la Organizacién colaborara con los organismos
donantes para tratar esta cuestion.

Comunicar los riesgos al publico

Tan pronto como se declare la pandemia, las autoridades sanitarias deberan poner
en marcha un procedimiento para informar continuamente de los riesgos al publico.
Habra que abordar muchas cuestiones espinosas, como la propagacion inevitable
a todos los paises, la escasez de vacunas y antivirales, o la justificacion de la se-
leccidn de grupos prioritarios para la proteccién. Una comunicacidn eficaz de los
riesgos, respaldada por la confianza en las autoridades publicas y en la fiabilidad de
su informacidn, podria contribuir a mitigar algunos de los trastornos sociales y eco-
noémicos que provoca la preocupacion de la poblacion. Se aconseja a los paises que
planifiquen por adelantado esas actividades. La estrategia de comunicacion para
una situacion de pandemia debera abarcar la capacitacion para la comunicacion
de brotes epidémicos y la incorporacién de comunicadores a los equipos de la alta
gestion.
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5. Realizar investigaciones para orientar las medidas de respuesta

18

Evaluar las caracteristicas epidemiolégicas de la pandemia emergente

Al principio de la pandemia las instancias normativas necesitaran de inmediato da-
tos epidemioldgicos sobre los grupos de edad mas afectados, los modos de transmi-
sion y la patogenicidad. Tales datos fundamentardn las decisiones mas urgentes
sobre los grupos destinatarios de la vacunacion y los antivirales, y podran utilizarse
también para respaldar las previsiones relativas a las pautas locales y mundiales de
propagacion como un elemento de pronta alarma que ayude a las autoridades na-
cionales a reforzar las medidas de preparacion. La OMS sefialara los centros epi-
demioldgicos que deban ocuparse de reunir esos datos y establecera protocolos de
investigacion normalizados.

Vigilar la eficacia de las intervenciones sanitarias

Se han recomendado varias intervenciones no farmacolégicas para reducir la pro-
pagacion local e internacional de la pandemia y reducir la tasa de transmision. Si
bien muchas de estas intervenciones han demostrado ser Utiles para prevenir y con-
trolar otras enfermedades infecciosas, hasta la fecha nadie ha evaluado cabalmente
su eficacia ante una pandemia. Se necesita mas informacién sobre su viabilidad,
eficacia y aceptabilidad por la poblacion. La OMS establecera sitios y protocolos
de estudio para evaluar esas intervenciones a nivel local, nacional e internacional.
Es importante también disponer de datos comparativos sobre la eficacia de las dis-
tintas intervenciones, toda vez que hay varias medidas que han ocasionado trastor-
nos sociales muy considerables.

Evaluar las repercusiones sanitarias y econdémicas

La OMS establecera sitios de estudio y desarrollara protocolos para evaluar pros-
pectivamente el impacto sanitario y econémico de la pandemia a fin de adaptar en
consecuencia las futuras intervenciones sanitarias. Hasta ahora esas evaluaciones
se han realizado s6lo una vez extinguida la pandemia, y su utilidad como referencia
normativa para distribuir los recursos se ha visto mermada por la insuficiencia de
los datos.
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Anexo 1. Estrategias para mejorar la preparacion nacional

— Ayudar a los paises en desarrollo a planificar la fabricacién de sus propias
vacunas

Se necesita apoyo urgente para algunos paises vulnerables que estan desarrollando
vacunas contra la gripe o estableciendo instalaciones de fabricacion de tales vacu-
nas. La OMS coordinara el suministro de asesoramiento especializado internacio-
nal, ya reclamado, para respaldar esos esfuerzos nacionales. Se creara un grupo de
trabajo de la OMS para asesorar ad hoc de forma directa a los gobiernos en conso-
nancia con las necesidades, las prioridades y los medios nacionales. Entre las ta-
reas del grupo de trabajo figuraran la evaluacion de las posibilidades de transferir
tecnologia de fabricacion a los paises en desarrollo y el desarrollo de proyectos pi-
loto. EIl objetivo es aumentar la capacidad de produccion de vacuna de manera efi-
ciente y econémicamente justificada, expandiendo asi el acceso tanto a las vacunas
estacionales (de acuerdo con las prioridades nacionales para controlar las enferme-
dades infecciosas) como a las vacunas antipandémicas.

— Apoyar la planificacion de la preparacion nacional para la pandemia

Se necesitan herramientas de evaluacion mundial del grado de preparacion nacional.
Los paises siguen pidiendo ayuda a la OMS para evaluar los planes de preparacion,
pero carecemos de un instrumento regional o mundial que permita evaluar el grado
real de preparacion en paises concretos y detectar los puntos débiles a subsanar.
Con un instrumento asi se podria coordinar el apoyo bilateral y multilateral presta-
do para mejorar la preparacion en los paises en desarrollo. La preparacion por
la OMS de planes modelo de respuesta a la pandemia permitird a muchos paises en
desarrollo empezar a actuar desde una buena posicion. Algunos cursos de forma-
cién y reuniones regionales iniciales se han empleado para evaluar el grado de pre-
paracién nacional, y convendria ampliar la oportunidad que eso representa.

— ldear modelos de simulacion de la respuesta a la pandemia

Varios paises han llevado ya a cabo ensayos tedricos para simular sus planes de
respuesta a la pandemia. Estos andlisis han permitido descubrir fallos criticos muy
concretos de las operaciones corrientes y formular recomendaciones precisas para
remediarlos. Aunque muy Utiles, esos analisis tienen también un elevado costo.
La OMS recomienda que se cree un grupo de expertos con experiencia en ese ambi-
to para desarrollar modelos de ensayos tedricos que los paises puedan compartir.
De ese modo, las lecciones extraidas de los ensayos de un pais podran beneficiar a
otros paises.
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Anexo 2: Estrategias para acelerar el desarrollo de una vacuna

1.

20

pandemica

Reducir el intervalo entre la aparicion del virus pandémico y el comienzo de
la produccion comercial

Desarrollar normas mundiales para asegurar la calidad, seguridad y eficacia
de las vacunas antigripales

Las normas de la OMS proporcionan a los organismos de reglamentacion naciona-
les y a los fabricantes criterios internacionales para garantizar la calidad, seguridad
y eficacia de las vacunas, en beneficio de la uniformidad de los suministros interna-
cionales. Mas concretamente, los requisitos para fabricar una vacuna eficaz contra
el virus H5N1 contemplan la necesidad de normas internacionales respecto a las
condiciones de bioseguridad del proceso de produccion de la vacuna. En refuerzo
de la autorizacion de la circulacion mundial de los lotes de vacuna, se necesitan
reactivos de referencia internacional, suministrados por conducto de la OMS, para
evaluar las normas regionales, nacionales y de fabricacion. Se precisan asimismo
normas mundiales sobre el posible uso de nuevas lineas celulares para simplificar la
produccion de vacunas.

Resolver cuestiones pendientes en relacion con los laboratorios y la seguridad

La OMS ha sefialado varios problemas técnicos y normativos que habria que resol-
ver. Entre ellos cabe citar unas especificaciones para las pruebas aceleradas de de-
terminacion de la seguridad de las vacunas experimentales, métodos de laboratorio
para analizar las vacunas con adyuvante, y marcadores normalizados de proteccion
para las evaluaciones clinicas. La OMS reunird a instancias reguladoras, disefiado-
res de vacunas y fabricantes para llegar a un consenso respecto a estas cuestiones.

Armonizar los mecanismos de regulacion de la autorizacion de vacunas contra
la gripe pandémica

Una mayor coherencia internacional de los requisitos para la autorizacion de una
vacuna antipandémica, en particular de los estudios necesarios para autorizar la
comercializacion, facilitaria el acceso internacional a las vacunas pues aceleraria su
disponibilidad en los paises que no las fabriquen. La OMS puede facilitar las con-
versaciones entre los organismos de reglamentacion para que se elaboren procedi-
mientos armonizados de registro de vacunas.

Abordar los aspectos relacionados con la seguridad del uso de la vacuna

El breve ciclo de produccion de las vacunas antigripales limita inevitablemente las
posibilidades de realizacion de estudios de seguridad antes de su autorizacion, lo
gue obliga a vigilar la seguridad durante el uso de la vacuna. Para detectar los pro-
blemas de seguridad se requeriran investigaciones réapidas, que pueden ser coordi-
nadas por la OMS en los diversos paises usando bases de datos poblacionales.

Apoyar las estrategias de produccion que ahorren antigeno

La limitada capacidad disponible para producir el antigeno vacunal constituye un
obstaculo crucial. Las estrategias que permitan fabricar vacunas eficaces usando
menos antigeno se traducirdn en un aumento sustancial de la capacidad de fabrica-
cion. Es necesario realizar ensayos clinicos para establecer el contenido 6ptimo de
antigeno; y habra que coordinar las investigaciones para elaborar protocolos com-
plementarios y facilitar el rapido intercambio de los datos preclinicos y clinicos.
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2.

Aumentar el suministro de vacunas antigripales

Buscar alternativas para acortar la distancia entre la actual capacidad de
fabricacion de vacunas y la demanda previsible en caso de pandemia

Hay que hallar la manera de que los paises que carecen de capacidad de fabricacion
interna tengan acceso a vacunas asequibles en cantidades suficientes. Existen va-
rias lineas de investigacién, entre ellas posibles estrategias de ahorro de antigeno,
mecanismos de transferencia de tecnologia, y desarrollo de vacunas recombinantes
0 preparadas en cultivos celulares. EIl incremento de la demanda de vacunas esta-
cionales amplia la capacidad global de fabricacion. No se han estudiado la eficacia
comparativa y los costos de aplicacion de esos diversos enfoques. Se requiere ur-
gentemente un plan de accion, con recomendaciones especificas para los paises con
y sin capacidad de fabricacion de la vacuna.

Implicar a los fabricantes de vacunas de todos los paises

Algunos paises, entre ellos la Federacion de Rusia y la Republica de Corea, dispo-
nen de capacidad de fabricacién pero aun no han participado en las actividades
coordinadas por la OMS.

Apoyar las actividades de los paises en desarrollo, en particular mediante
iniciativas de transferencia de tecnologia, para el desarrollo y produccién de
vacunas

Se necesita urgentemente ese tipo de apoyo para los paises de alto riesgo, en parti-
cular Tailandia y Viet Nam, que estan desarrollando vacunas antigripales o estable-
ciendo instalaciones de fabricacion de ese tipo de vacunas. En el anexo 1 se descri-
ben actividades concretas.

Fomentar el uso de las vacunas antigripales estacionales en los grupos de alto
riesgo, de acuerdo con las metas de la OMS (cobertura del 50% en 2006, y
del 75% en 2010)

Este objetivo exige un liderazgo mundial para la evaluacion y comunicacién de los
progresos de la cobertura antigripal en los paises con politicas nacionales de vacu-
nacion contra la gripe, y en los grupos vulnerables en los demas casos. Otras acti-
vidades son la formulacién de recomendaciones para ampliar la cobertura vacunal
en los grupos destinatarios, el apoyo a la aplicacién de programas nacionales de va-
cunacion, y la obtencidon de datos epidemioldgicos y econémicos de mayor calidad
sobre la carga de gripe estacional en los paises en desarrollo.
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