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Posicionamiento de la FEMECOG e lberoamerican Research Network sobre vacunacion

contra SARS-CoV-2 durante la gestacion: actualizacion

En nombre de la Federacion Mexicana de Colegios de Obstetricia y Ginecologia e Iberoamerican
Research Network in Obstetrics, Gynecology andTranslational Medicine

Las mujeres embarazadas son actualmente consideradas una poblacion vulnerable. La
probabilidad de una mujer embarazada de presentar complicaciones es 1.65 veces mayor
en caso de muerte, 2 veces mayor para neumonia severay 2.25 veces mayor para admision
a terapia intensiva. Sabemos también que la edad no es un factor protector en la mujer
embarazada y que aquellas pacientes jovenes tienen tanto riesgo como aquellas de edad
mas avanzada.

Por otra parte, las vacunas existentes tienen efectos draméticos al evitar enfermedad severa
por COVID-19 y hasta ahora no existen tratamientos efectivos para curar la enfermedad por
COVID-19. En diciembre de 2020 se concedi6 la autorizacion de uso de emergencia de la
vacuna por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), sin embargo, las mujeres
embarazadas fueron excluidas de los ensayos clinicos. No obstante, se justifica extrapolar
un tratamiento a otra poblacion en la cual no fue estudiada de manera directa o incluso
utiizar un tratamiento bajo vigilancia estrecha cuando solo viene de estudios
observacionales, si el efecto de este tratamiento es dramatico (mayor al 40%) y si no hay
riesgo potenciales en su uso.

Las actuales vacunas aceptadas en México son todas de RNA o de Vector viral no replicante.
Estas vacunas no pueden producir enfermedad por COVID-19, ni tienen paso al feto a través
de la placenta. Es por esto que, a pesar de no tener estudios directos en embarazo, es valido
el uso de estas vacunas en una poblacién vulnerable como lo son las embarazadas, siempre

bajo una estricta vigilancia de sintomas y posibles eventos adversos.

En el estudio V-Safe en mujeres embarazadas, realizado de diciembre 2020 a febrero
2021, se incluyeron un total de 35,691 embarazadas, con edades de 16 — 54 afios,

quienes recibieron la vacuna Pfizer-BioNTech (61.9%) y la vacuna Moderna (60.6%), el



dolor en el sitio de inyeccién se informé con mas frecuencia entre las embarazadas que
entre las mujeres no embarazadas, dolor de cabeza, la mialgia, los escalofrios y la fiebre
fueron menos frecuentes. De las participantes inscritas, 827 tuvieron resultados
completos de la resolucion del embarazo, de los cuales el 13,9% (115) resultaron en
una pérdida de embarazo y 712 (86,1%) resultaron en un nacimiento Vvivo
(principalmente en aquellas vacunadas en tercer trimestre). Se reportaron resultados
neonatales adversos; parto prematuro (en el 9,4%) y feto pequefio para edad
gestacional (en el 3,2%); no se informaron muertes neonatales. Todos estos nimeros
similares a la prevalencia de la poblacion general, por lo cual no se reportd incremento

de ninguno de estos eventos adversos.

Le lineamiento técnico de la vacuna Cansino menciona que la vacunacion a la
embarazada no representa riesgo hipotético y que por lo tanto la embarazada puede

vacunarse voluntariamente.

La Federacion Mexicana de Colegios de Ginecologia y Obstetricia en conjunto con
Iberoamerican Research Network, SEGUIMOS RECOMENDANDO LA VACUNACION
CONTRA COVID-19 EN LA MUJER EMBARAZADA, CON CUALQUIER VACUNA
DISPONIBLE, EN CUALQUIER TRIMESTRE DEL EMBARAZO O EN LACTANCIA.

Es importante mencionar que, de acuerdo al principio de bioético de autonomia, la
vacunacion es voluntaria y no debe solicitarse a la embarazada ningun permiso o escrito
por parte de su ginecélogo para la aplicacion de la misma. Si la paciente desea aplicarse

la vacuna, ninguna autoridad deberia cuestionar su decision.

Igualmente ponemos a su disposicion el registro de todas las pacientes embarazadas
en una plataforma de farmaco vigilancia nacional disefiada para este propésito, y
recomendamos el disefio de estudios clinicos aleatorizados que evalluen las vacunas al

momento disponibles contra SARS-CoV-2 durante la gestacion.
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