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Introduccion

La respuesta de Estados Unidos a la pandemia de COVID-19 fracasé en muchos
niveles de gobierno y en muchos aspectos. Ciertamente, las muertes son inevitables
durante una pandemia. Sin embargo, demasiados responsables politicos
estadounidenses concentraron sus esfuerzos en medidas ineficaces o activamente
perjudiciales y divisivas, como el cierre de escuelas, que generaron un enorme dafo
social sin reducir significativamente la mortalidad por COVID-19, al tiempo que no
protegieron a los estadounidenses de alto riesgo. Como resultado, los estadounidenses
fueron duramente golpeados tanto por la enfermedad como por los danos colaterales
generados por estrategias y decisiones pandémicas equivocadas que ignoraron anos
de orientacién sobre la preparacion para una pandemia elaborada por numerosas
agencias de salud publica, a nivel nacional e internacional.

Muchos errores cruciales se cometieron al principio, en enero, febrero y principios de
marzo de 2020, y no se corrigieron mas tarde. Los errores cometidos durante esta
ventana critica temprana al comienzo de la pandemia afectaron a nuestra capacidad
para recopilar datos sobre el COVID-19 y proteger a las personas con mayor riesgo, y
sentaron las bases para la pérdida de confianza publica y la confusion. Estos descuidos
provocaron una morbilidad y mortalidad innecesarias, sobre todo en residencias de
ancianos, y una falta de suministros médicos muy necesarios, reactivos para las
pruebas y medicamentos necesarios. Los retrasos a la hora de iniciar investigaciones
sobre cuestiones clave como la eficacia de la terapéutica, los modos de transmision, la
duracion de los periodos infecciosos y otras cuestiones, hicieron que las decisiones
politicas se basaran en suposiciones y no en datos solidos. A dia de hoy, muchas de
estas cuestiones no se han abordado adecuadamente mediante ensayos sélidos.

En los hospitales, las conferencias sobre morbilidad y mortalidad (M&M) sirven para
examinar errores u omisiones con el fin de mejorar la atencion médica. Las agencias de
aviacion llevan a cabo investigaciones detalladas tras los accidentes e incidentes
aéreos. Las pandemias son acontecimientos recurrentes a lo largo de la historia, y las
habra en el futuro. Por lo tanto, es de vital importancia que examinemos a fondo las
respuestas y decisiones federales ante una pandemia para que podamos identificar los
errores 'y aprender de ellos. Los estados individuales deberian asumir la
responsabilidad de llevar a cabo procesos similares para analizar sus propias
respuestas a la pandemia. Otros paises han llevado a cabo investigaciones de este tipo
(Noruega, Suecia, Paises Bajos, Reino Unido y Dinamarca) y han puesto los resultados
a disposicion del publico y de los responsables de la toma de decisiones. Estados
Unidos esta notablemente ausente de esta lista. Estas investigaciones plantean
preguntas importantes a los responsables clave de la toma de decisiones durante la
pandemia, incluidos (i) politicos, (ii) lideres de los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC), la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) y el Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades
Infecciosas (NIAID), (iii) departamentos de salud estatales, (iv) presidentes de
universidades, decanos de facultades de medicina, ejecutivos de hospitales, editores
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de revistas médicas y cientificos lideres en salud publica, asi como (iv) medios de
comunicacién y empresas de tecnologia/medios de comunicacion.

Este documento no es un informe de dicha investigacion. Mas bien, presentamos un
anteproyecto que contiene preguntas clave de salud publica para una comision COVID-
19. En capitulos separados resumimos la informacién de fondo clave y proponemos
preguntas especificas sobre los fallos en la proteccidn de los estadounidenses mayores
de alto riesgo, sobre el cierre de escuelas, los danos colaterales del encierro,



falta de datos solidos de salud publica recopilados y/o puestos a disposicion,
comunicacién de riesgos engafnosa, minimizacion de la inmunidad adquirida por la
infeccion, mascaras, pruebas, eficacia y seguridad de las vacunas, terapéutica y
modelos epidemioldgicos.

Hemos optado por no debatir cuestiones econdmicas, aunque reconocemos que los
efectos negativos sobre la economia tienen efectos negativos a largo plazo sobre la
salud publica. También hemos optado por no entrar en cuestiones relativas a la gestion
de la pandemia por parte de los medios de comunicacién, ni en preguntas sobre cémo,
cuando y por qué se origind el virus SARS-CoV-2. Las respuestas de salud publica a
una pandemia se conciben y aplican independientemente del origen virico.

Este documento ha sido elaborado y redactado exclusivamente por sus ocho autores.
Ninguna otra persona discutié su contenido, ni vio un borrador o la version final antes
de su publicacion. Siete de nosotros comenzamos el trabajo en una reunion presencial
en Norfolk, Connecticut, organizada por el Brownstone Institute en mayo de 2022.
Escribimos y editamos la mayor parte de este documento durante los seis meses
siguientes. En honor al lugar donde nos reunimos, nos llamamos el Grupo de Norfolk.

Los ocho mantenemos una amplia gama de opiniones politicas y no estamos unidos
por ningun punto de vista politico en particular. Todos los autores han criticado la forma
en que los organismos gubernamentales y las personas nombradas por las
administraciones republicanas y demdcratas han gestionado la pandemia. Este es un
documento de salud publica, y lo escribimos como cientificos con diferentes areas
especificas de experiencia, pero compartiendo los mismos puntos de vista sobre los
principios basicos de la salud publica. Nuestro trabajo en este documento no ha sido en
nombre de ninguna institucion, publica o privada. Ademas, las declaraciones escritas
en estos articulos por el Grupo Norfolk representan sus interpretaciones personales y
no necesariamente las de sus empleadores. Por ultimo, a medida que se recopilan
datos y surgen nuevos estudios, algunos de estos documentos y afirmaciones pueden
quedar desfasados o0 ser menos precisos. Estos documentos se basan en informacion
actual a enero de 2023 y pueden no haber sido actualizados pasada esa fecha.

Los ocho miembros del Grupo Norfolk son:
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RESUMEN EJECUTIVO

En este documento enumeramos preguntas especificas sobre temas concretos
relacionados con las respuestas a la pandemia de COVID-19 en los Estados Unidos.
Creemos que estas preguntas son vitales para que la nacion las formule a la Casa
Blanca, los CDC, la FDA y otros funcionarios del gobierno, asi como a los
departamentos de salud estatales, los cientificos y los medios de comunicacién. El
publico merece respuestas a estas preguntas para que podamos aprender de nuestros
errores. Las cuestiones clave son:

1.

¢, Qué podria haberse hecho para proteger mejor a los estadounidenses
mayores de alto riesgo, de modo que menos de ellos murieran o fueran
hospitalizados debido a COVID-19?

¢ Por qué hubo un cuestionamiento generalizado de la inmunidad adquirida por
la infeccidn por parte de funcionarios gubernamentales y algunos cientificos
prominentes? ; Cédmo obstaculizé esto nuestra lucha contra el virus?

¢ Por qué se cerraron escuelas y universidades a pesar de las primeras pruebas
sobre el enorme gradiente de edad en la mortalidad por COVID-19, los primeros
datos que mostraban que las escuelas no eran fuentes importantes de
propagacion y las primeras pruebas de que el cierre de escuelas causaria
enormes dafnos colaterales a la educacion y la salud mental de nifios y adultos
jévenes?

¢ Por qué se centro la atencion casi exclusivamente en el COVID-19 en
detrimento del reconocimiento y la mitigacion de los danos colaterales en

otros aspectos de la salud publica, incluidos, entre otros, el cribado y el
tratamiento del cancer, la diabetes, las enfermedades cardiovasculares, la
vacunacion infantil y la salud mental?

¢ Por qué los CDC no recopilaron datos a tiempo para vigilar y comprender
adecuadamente la pandemia? ;Por qué tuvimos que depender de estudios
de iniciativas privadas y de otros paises para comprender el comportamiento
del virus y los efectos de la terapéutica, incluidas las vacunas?

¢ Por qué se hizo tanto hincapié y se confi6 tanto en los complejos modelos
epidemioldgicos, que por naturaleza son poco fiables en plena epidemia, con
parametros de entrada desconocidos y supuestos cuestionables?

¢, Se podrian haber realizado los ensayos terapéuticos de forma mas oportuna?
¢, Como se difundié la informacion sobre la eficacia y seguridad de los
farmacos entre médicos y clinicos? ¢ Eran las terapias eficaces facilmente
accesibles para toda la poblacion? ; Cémo se politizaron tanto algunos
medicamentos?

¢ Por qué los ensayos aleatorizados de vacunas no evaluaron la mortalidad, la
hospitalizacion y la transmisién como criterios de valoracion primarios? ¢,Por
qué se terminaron antes de tiempo? ¢ Por qué habia tan pocos estudios de los
sistemas de seguridad de vacunas de mayor calidad de los CDC y la FDA?

¢ Por qué tardaron los EE.UU. en aprobar y poner en marcha una capacidad
critica de pruebas de COVID-19? 4 Por qué se hizo mas hincapié en la



realizacion de pruebas a personas jovenes asintomaticas que en la realizacion
de pruebas para proteger mejor a los estadounidenses mayores de alto riesgo?
¢ Por qué se dedicaron tantos esfuerzos al rastreo de contactos?

10. ¢ Por qué se hizo hincapié en el enmascaramiento comunitario y los mandatos
de enmascaramiento, que contaban con datos débiles o inexistentes para
respaldarlos, a expensas de los esfuerzos eficientes y criticos de mitigacion de
COVID-19? ¢ Por qué los CDC o los NIH no financiaron estudios aleatorizados
de gran envergadura?



para evaluar la eficacia y los posibles dafnos del uso de mascarillas? ¢ Por qué
no cambiaron las recomendaciones politicas tras la publicacion de los datos de
los ensayos aleatorios de Dinamarca y Bangladesh, que mostraban una eficacia
nula o minima del uso de mascarilla por parte de la poblacion?
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Capitulo 1
Proteger a los estadounidenses de alto riesgo

Fondo

El COVID-19 no dana a todas las personas por igual. La edad es el factor de riesgo
mas importante para predecir la hospitalizacion o la muerte por infeccion de SRAS-
CoV-2, con un riesgo mas de mil veces mayor de malos resultados para las personas
mayores en comparacion con los nifios pequenos, un hecho conocido desde el principio
de la pandemia. Otras personas con enfermedades cronicas, como la obesidad, y
algunas poblaciones inmunodeprimidas también se enfrentan a un riesgo elevado de
mortalidad y morbilidad. Al principio, sobre todo antes de la vacunacion, las poblaciones
institucionalizadas, incluidas las de residencias de ancianos y carceles, también se
enfrentaban a retos especificos, al igual que las poblaciones indigenas de alto riesgo.

Dados estos hechos epidemiolégicos, era una prioridad de salud publica de importancia
critica proteger adecuadamente a estas poblaciones de alto riesgo para reducir su
riesgo de infeccidon. Por lo tanto, es vital llevar a cabo una evaluacion honesta de los
éxitos y fracasos de las agencias de salud publica estatales, locales y nacionales para
proteger a los estadounidenses mas vulnerables.

A) Centros de atencioén a largo plazo

Los residentes de centros de cuidados de larga duracion constituyeron el 40% de las
muertes atribuidas a COVID-19 en EE.UU., y en algunos estados llegé a alcanzar el
80%, lo que pone de manifiesto la falta de proteccion adecuada de esta poblacion.
Aunque se debe en parte a la fragilidad y al deterioro de la salud de los residentes en
residencias de ancianos, la elevada tasa de mortalidad también se debe a la
incapacidad de limitar la transmisién por parte de otros residentes, el personal y los
visitantes.

1. ¢Por qué algunos gobernadores estatales ordenaron a los hospitales que dieran
el alta a pacientes infectados por COVID-19 en centros de cuidados de larga
duracion, lo que provoco la propagacion de la infeccion a otros residentes? En
concreto, ¢qué decisiones condujeron a desastres en residencias de ancianos
de Nueva York, Pensilvania y Michigan? ;Cuantas personas murieron de
COVID-19 a causa de estas decisiones?

2. Para minimizar el riesgo de infeccion, los residentes deben ser atendidos por un
grupo fijo de miembros del personal, en lugar de rotativo. Esta politica de control
de infecciones es esencial durante una pandemia. Sin embargo, era comun que
el personal realizara varios trabajos en diferentes instalaciones durante el mismo
dia o la misma semana. ¢Por qué no se hicieron esfuerzos para cambiar esta
practica durante la pandemia? ¢;Tenian los centros asistenciales incentivos
econdmicos, como evitar el pago de horas extras? ;Hubo algun esfuerzo por
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parte de las empresas de cuidados, los departamentos de salud estatales o los
CDC para reducir la rotacion de personal?

Los servicios de proteccion, como la rehabilitacion y la fisioterapia, fueron
severamente restringidos o interrumpidos, al igual que las visitas de familiares y
amigos, incluso después de la vacunacion. Dichas actividades habrian ayudado
a las personas mayores a mantener la salud fisica y mental.
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salud mental y reduccién de la demencia debido al aislamiento. ¢Se tuvieron en
cuenta los efectos del aislamiento grave vy la falta de servicios en esta poblacion,
sobre todo después de la vacunacion?

4. Las tasas muy bajas de reinfeccion (revisadas por pares antes del 14 de
diciembre de 2020) al principio de la pandemia, incluidas las pruebas
documentadas en los datos del ensayo de Pfizer (Tabla 8 pagina 27), sugirieron
que la inmunidad adquirida por infeccién era protectora contra la reinfeccion, la
enfermedad grave y la muerte por COVID-19. Al cabo de varios meses, los
estudios inmunoldgicos confirmaron una proteccidn soélida y duradera (véase
Inmunidad adquirida por la infeccion, capitulo 7). ;Por qué los CDC no
publicaron datos sobre las tasas de reinfeccion durante los primeros 6-8 meses
de la pandemia? ;Se animé a los centros de cuidados a largo plazo a contratar a
personas recuperadas del COVID-19?

5. En su testimonio de 2022 ante el Congreso, publicado en junio de 2022, la Dra.
Deborah Birx,
ex Coordinadora de la Respuesta COVID-19 de la Casa Blanca, declaro:

"Conocia todas estas lagunas de infeccion que existian no solo en las
residencias de ancianos y en el pais, y

Senti firmemente que no habia forma de proteger a los vulnerables de Estados
Unidos sin detener la propagacion comunitaria”. Conocian los expertos
politicos las declaraciones previas y tempranas a la pandemia en las que los
expertos ponian en duda la capacidad de las medidas de cuarentena y encierro
para detener la propagacion en la comunidad sin excesivos dafos colaterales?
¢, Por qué el Dr. Birx evitd a propdsito reunirse con expertos en salud publica que
habian propuesto especificamente tales medidas?

B) Personas mayores que viven fuera de centros residenciales

Durante la pandemia, la proteccidon de las personas mayores que viven en casa deberia
haber sido una prioridad urgente.

1. Para proteger a los mayores, algunas organizaciones civicas organizaron el
reparto de comestibles para que las personas mayores no tuvieran que
exponerse en los supermercados. Este tipo de proteccién también se puso en
practica entre familiares, amigos y vecinos. ¢ Fue eficaz esta estrategia? En caso
afirmativo, ¢ por qué no se utilizé6 mas ampliamente?

2. Algunos supermercados ofrecen aplicaciones para hacer pedidos de comida en
linea, ya sea para entrega a domicilio o recogida en la acera. Hasta qué punto
estaba extendida esta practica, tanto en términos de disponibilidad como de uso,
y qué barreras impedian una mayor implantacion y uso entre las personas de
mayor riesgo?

3. Los horarios exclusivos para mayores en las tiendas de comestibles se utilizaron
para intentar proteger a las personas mayores de alto riesgo. Aunque las
personas mayores pueden ser infectadas por cualquiera, incluidas otras
personas mayores, la légica era que este horario restringido reduciria las
aglomeraciones. ¢Fue eficaz? ;Se han realizado estudios que evaluen la
eficacia de estas y otras medidas? ;Existen pruebas de que las personas
mayores tienen menos probabilidades de transmitir el virus a otras personas?

13


https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/20480040211047742
https://www.pnas.org/doi/10.1073/pnas.2016632118
https://www.nature.com/articles/s41582-020-00450-z
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.08.24.20179457v2
https://academic.oup.com/cid/article/73/7/e1830/6033728?login=false
https://www.fda.gov/media/144245/download
https://coronavirus.house.gov/sites/democrats.coronavirus.house.gov/files/Birx%20TI%20Excerpts.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17238820/
https://gbdeclaration.org/
https://coronavirus.house.gov/sites/democrats.coronavirus.house.gov/files/CombinedDec2021NewEvidence.pdf

4. El sistema inmunitario se beneficia de una buena salud general, incluido el
ejercicio. ¢, Por qué se cerraron muchos espacios de actividad fisica, sobre todo
al aire libre, durante los cierres? ;Por qué algunos lugares prohibieron o
desaconsejaron las actividades fisicas al aire libre, como ir a la playa o al
parque, cuando habia pocas pruebas de transmisién en el exterior?
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5. Cuando las escuelas cerraban, algunos padres con bajos ingresos tenian que
dejar a sus hijos con los abuelos durante el horario escolar normal. jEn qué
medida aumento esto la exposicidon de las personas mayores, al tener, por
ejemplo, que coger el autobus para ir y volver de casa de sus nietos y realizar
actividades con los niflos? Cuando se cerraron las escuelas, ¢ tuvieron en cuenta
los lideres locales, estatales y federales estas consecuencias negativas del
cierre de las escuelas? ; Hubo advertencias de los CDC sobre estos riesgos?

C) Trabajadores de alto riesgo

Muchos estadounidenses mayores trabajan, sobre todo los inmigrantes y las personas
con bajos ingresos. Aunque algunas personas mayores pudieron trabajar desde casa,
muchas tuvieron que continuar en empleos de alta exposicidbn, como taxistas,
auxiliares/trabajadores sanitarios y dependientes de supermercados. Algunos
trabajadores mayores de guarderias también tuvieron que cuidar a un gran numero de
nifios que normalmente habrian estado en la escuela.

1. ¢ Por qué los encargos y las oportunidades de trabajar desde casa no dependian
de la edad? Mas concretamente, jpor qué trabajaban desde casa todos los
profesores y no sélo los mayores de 60 anos?

2. ¢Qué papel desempenaron los sindicatos de profesores a la hora de trasladar la
carga del riesgo a los abuelos y a los trabajadores de las guarderias (que podian
ser mayores) para que cuidaran de los nifios durante los dias lectivos?

3. ¢Por qué solo se realizaron esfuerzos limitados para sustituir a los trabajadores
esenciales de mas edad y alto riesgo en entornos de alta exposicion por
trabajadores jovenes de bajo riesgo? ¢ Por qué los CDC no pusieron en marcha
estas iniciativas? ;Por qué el gobierno federal o estatal no proporcioné
incentivos econdmicos para lograrlo?

4. Los taxistas eran una de las profesiones mas expuestas al virus. jPor qué
algunos hospitales enviaron a sus casas a pacientes con COVID-19 en taxis
conducidos por conductores de edad avanzada pertenecientes a grupos de alto
riesgo en lugar de proporcionarles formas de transporte mas seguras?

5. La proteccion de los estadounidenses mayores de alto riesgo era especialmente
importante durante los periodos estacionales de mayor riesgo, de dos o tres
meses cada ano. jPor qué el gobierno federal no hizo adaptaciones para ofrecer
a los mayores de 60 afos la posibilidad de utilizar temporalmente las
prestaciones de la seguridad social o las bajas por enfermedad para que
pudieran quedarse en casa durante los periodos de mayor infeccidén?

D) Hogares multigeneracionales

Algunos estadounidenses mayores viven con sus hijos adultos y nietos en hogares
multigeneracionales. En Suecia, la convivencia con un adulto en edad de trabajar
aumentd el riesgo de infeccion para las personas mayores en comparaciéon con la
convivencia con otras personas mayores, pero la convivencia con un niino menor de 12
anos no aumentd aun mas ese riesgo. Otro estudio realizado en California descubri6
que la exposicion a nifos disminuia el riesgo de COVID-19 grave en adultos.
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¢Por qué los rectores de las wuniversidades crearon mas hogares
multigeneracionales cerrando bruscamente los campus, a veces con solo una
semana de preaviso, y enviando a los jovenes de vuelta a casa a vivir con

padres y/o abuelos mayores en lugar de
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¢ manteniéndolos en la escuela con sus comparneros de bajo riesgo? ¢Cuantos
estadounidenses mayores murieron a causa de estas acciones de las
universidades?

¢ Por qué los CDC no iniciaron una campafa publica para animar a los jubilados
de mas edad en hogares multigeneracionales a trasladarse temporalmente a
vivir con un hermano de la misma edad, o con un pariente o0 amigos, en lugar de
con sus hijos en edad de trabajar?

Durante el apogeo de la pandemia, muchas habitaciones de hotel estaban
vacias. ¢Por qué no se ofrecieron como alojamiento temporal para personas
mayores de hogares multigeneracionales?

Israel y otros paises crearon instalaciones para las personas hospitalizadas con
COVID-19 para evitar el alta temprana y la posterior exposicion a otros
miembros de la familia. ;Por qué los CDC y las autoridades sanitarias federales
no trabajaron con los gobiernos de ciudades y condados para garantizar que
dichas instalaciones fueran gratuitas y estuvieran disponibles? Esto habria sido
especialmente importante para los trabajadores esenciales que vivian en familias
multigeneracionales en apartamentos pequefios en entornos urbanos
abarrotados como Nueva York y Los Angeles.

E) Intercambio de informacion

Las politicas para proteger a las poblaciones de riesgo deben aplicarse necesariamente
a nivel local, ya que las necesidades de las poblaciones vulnerables difieren segun la
comunidad. Por lo tanto, es vital que los funcionarios de salud publica compartan
libremente informacion sobre las mejores practicas derivadas de los éxitos y fracasos
de las politicas locales de salud publica. Sin embargo, la falta de comunicacién de
estas lecciones desde el ambito local al nacional se tradujo en una lenta difusion de
informacion critica que las comunidades podrian haber utilizado para mantener mas
seguras a sus poblaciones vulnerables.

1.

¢ Por qué no existe una estrategia de evaluacion de los esfuerzos locales para
proteger especificamente a las personas vulnerables y compartir los casos de
exito en todo el pais?

Cuando se propusieron medidas de proteccion especificas para los
estadounidenses de alto riesgo, ¢por qué se desestimaron y descartaron como
imposibles sin discusidén ni debate?

¢ Por qué los CDC siguieron apostando por las mascarillas para proteger a las
poblaciones de alto riesgo incluso cuando los estudios aleatorizados
demostraron que no eran fiables como proteccion? ¢Algunas personas de muy
alto riesgo contrajeron Covid-19 grave o mortal porque creyeron que una
mascarilla les proporcionaria una proteccion fiable en reuniones en interiores?
¢ Cuales son las implicaciones de que los CDC no sean totalmente transparentes
sobre los datos de mitigacion de la enfermedad?

Cuando las tasas de infeccidon eran elevadas, ¢por qué la mayoria de los
esfuerzos gubernamentales se centraban en la supresion en toda la comunidad
y pocos en la proteccion de los estadounidenses de alto riesgo mediante las
estrategias aqui descritas (hoteles para cuarentena, uso de bajas por
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enfermedad/prestaciones de la seguridad social adicionales para las personas
mayores, mantenimiento de los campus universitarios abiertos, etcétera)?
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Capitulo 2
Inmunidad adquirida por infeccion

Fondo

Desde la peste ateniense del 430 a.C. se sabe que los individuos recuperados estan
protegidos cuando vuelven a exponerse a una enfermedad infecciosa, al menos
durante cierto tiempo. Esto se denomina inmunidad adquirida por infecciéon o inmunidad
natural, en contraposicion a la inmunidad adquirida por vacuna. La proteccion puede
ser absoluta o parcial, dando lugar a una inmunidad esterilizante que impide la
reinfeccion o a una inmunidad no esterilizante que disminuye la gravedad de la
enfermedad en caso de reinfeccion. Dado que pocos individuos se reinfectaron al
principio de la pandemia, era obvio que la mayoria de los individuos recuperados
presentaban respuestas inmunitarias robustas y protectoras. Aunque la inmunidad
esterilizante puede disminuir con el tiempo, la proteccion frente a la enfermedad grave
tras la infeccion por COVID-19 es, hasta ahora, duradera, similar a la de otros
coronavirus que causan resfriados comunes.

La cuestién de la inmunidad adquirida frente a la infeccion ha sido y es el nucleo de
muchas politicas pandémicas controvertidas. Sin una inmunidad duradera adquirida por
la infeccidn, no se puede alcanzar la inmunidad de 37" no habria vacunas eficaces y
los individuos de alto riesgo tendrian que estar protegidos para siempre a menos que
se erradicara el virus. Sin embargo, desde el principio hubo pruebas de que la infeccion
previa conferia inmunidad protectora duradera en el caso del SRAS-CoV2, lo que
significa que los esfuerzos deberian haberse dirigido a proteger a los individuos de alto
riesgo hasta que se pudiera alcanzar una inmunidad suficiente en la poblacién
mediante una combinacion de inmunidad adquirida por la infeccién y adquirida por la
vacuna.

Otra razén por la que la negacion de la inmunidad natural condujo a politicas COVID-19
equivocadas es que se suponia que las vacunas tenian una inmunidad superior a la de
la infeccion natural, una suposicion que condujo a la imposicion generalizada de
vacunas incluso en personas previamente infectadas. Tanto la infeccion previa como
las vacunas proporcionan una forma de inmunidad. Reconocer la inmunidad adquirida
por la infeccion no es un argumento en contra de las vacunas. Por ejemplo, el propdsito
de la vacuna contra el sarampion es prevenir esta enfermedad, pero quienes ya la han
padecido no necesitan la vacuna.
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https://www.gutenberg.org/files/7142/7142-h/7142-h.htm
https://www.nature.com/collections/hwlnwgylgz/
https://www.nature.com/collections/hwlnwgylgz/

1T Bl término "inmunidad colectiva" se refiere a un umbral en el que una parte suficiente de personas de
una poblacién ha adquirido proteccion inmunitaria contra un agente infeccioso especifico, ya sea
mediante la recuperacién de la infeccidon o la vacunacion, de modo que el virus ya no puede circular a
niveles epidémicos. No se refiere a la erradicacion.
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A) Negacion y cuestionamiento de la inmunidad adquirida por infeccién

A diferencia de la inmunidad adquirida por vacunacion, en la que se hizo demasiado
hincapié, durante la pandemia se rest6 importancia a la inmunidad adquirida por
infeccion.

1)

En octubre de 2020, un memorando2 de gmplig difusion publicado en The Lancet, una
revista médica britanica de primer orden, cuestionaba la inmunidad adquirida tras la
infeccion. En él se afirmaba que "no hay pruebas de inmunidad protectora duradera
frente al SRAS-CoV-2 ftras una infeccion natural”, afirmando que existia un
“consenso cientifico” en torno a esta opinion. EI Memorandum fue redactado
conjuntamente por varios cientificos estadounidenses de alto nivel, entre ellos los
doctores Marc Lipsitch (Harvard), Ali Noui3 (presidente de la Federacion
Estadounidense de Cientificos) y Rochelle Waensky4 (Harvard). Con muy pocas
reinfecciones en ese momento, pruebas claras de la existencia de inmunidad
adquirida por la infeccion, y a pesar de lo que sabemos sobre otros coronavirus, ¢.en
qué se basaban estos cientificos para cuestionar que la infecciéon por SARS-CoV-2
proporcionaba

¢ proteccién duradera frente a la enfermedad grave para los individuos recuperados
y, desde el principio, frente a la reinfeccion? ¢ Cual fue la justificacion de la decision
del jefe de redaccion de The Lancet, el Dr. Richard HotenS. de publicar el Memorando
de The Lancet que cuestionaba la inmunidad adquirida por infeccién tras la infeccién
por SRAS-CoV-2 sin citar datos de apoyo y que se oponia a principios
inmunoldgicos bien establecidos?

En la misma semana en que fue coautor del Memorando de Lancet, el presidente
de la Federacion Americana de Cientificos, el Dr. Ali Nouri, publicé un articulo en
Scientific American en el que abogaba por redoblar los esfuerzos para combatir la
desinformacion sobre el COVID-19. ;Por qué ha publicado Scientific American un
articulo en el que aboga por combatir la desinformacion sobre el COVID-19 cuyo
autor es un cientifico que cuestiona la inmunidad adquirida por infeccion?

En 2020, antes de la disponibilidad de las vacunas COVID-19, habia muy poca
informacion sobre la inmunidad adquirida por infeccion en el sitio web CDC.gov. Y
ello a pesar de que ya se disponia de muchos datos internacionales sélidos. Una

excepcion era la pagina en la que se hablaba de las pruebas de anticuerpos: "Tener
anticuerpos contra el virus que causa la COVID-19 puede proporcionar proteccion
frente a una nueva infeccioén por el virus. Si es asi, no sabemos

cuanta proteccion pueden proporcionar los anticuerpos o cuanto puede durar esta
proteccion”.

2 Los

autores lo llamaron Memorandum John Snow, pero John Snow fue un gran epidemiologo y es

inapropiado relacionar su nombre con este documento. Por lo tanto, lo llamaremos Memorandum Lancet.
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https://www.nature.com/articles/d41586-020-02506-y
https://www.nature.com/articles/d41586-020-02506-y
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32153-X/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32153-X/fulltext
https://www.scientificamerican.com/article/covid-misinformation-is-killing-people1/
https://www.scientificamerican.com/article/covid-misinformation-is-killing-people1/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/testing/serology-overview.html
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.08.24.20179457v2
https://academic.oup.com/cid/article/73/7/e1830/6033728?login=false

3EIDr. Nouri fue nombrado posteriormente Subsecretario del Departamento de Energia.

4Bl Dr. Walensky fue nombrado posteriormente Director de los Centros para el Control y la Prevencién de

Enfermedades.

5 Se trata del mismo editor qgue publicé la controvertida carta de Lancet de 2020 en la que denunciaba
"rumores y desinformacién en torno a sus origenes" y condenaba "las teorias conspirativas que sugieren
que COVID-19 no tiene un origen natural".
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¢ Por qué los CDC restaron importancia a la inmunidad adquirida por infeccion, a
pesar de las solidas pruebas de que existe?

En el verano de 2021, se eliminaron todas las referencias en el sitio web CDC.gov a
la inmunidad tras la infeccion por SARS-CoV-2. Se recomendd la vacunacion

incluso en personas recuperadas: "Vacunese independientemente de si ya ha
tenido COVID-

19. Los estudios han demostrado que la vacunacion proporciona un fuerte aumento
de la proteccion en personas que se han recuperado de COVID-19". Sin ninguna
prueba citada en apoyo de esta afirmacion, ¢cual era la prueba que apoyaba la
afirmacion de los CDC cuando los seis meses anteriores habian producido varios
estudios adicionales que mostraban que la inmunidad adquirida por la infeccion era
protectora, robusta y duradera?

El 6 de agosto de 2021, los CDC publicaron un estudio realizado en Kentucky como
articulo de publicacién anticipada del MMWR. Entre las personas con inmunidad
adquirida por infeccion a partir de 2020, el estudio informd de que las personas que
fueron vacunadas posteriormente tenian menos probabilidades de dar positivo por
COVID-19 que las que solo tenian inmunidad adquirida por infeccion. Sin embargo,
el estudio no evalu6 las diferencias en hospitalizacion y muerte o incluso
enfermedad sintomatica. ¢ Por qué la directora de los CDC, Rochelle Walensky, citd
este estudio para apoyar su afirmacion de que "si ha tenido COVID-19 antes, por
favor, vacunese de todos modos™?

En octubre de 2021, habia pruebas sustanciales de una inmunidad robusta en
personas con un historial de infecciones leves o asintomaticas. A pesar de ello, los
CDC afirmaron que

"no hay datos suficientes para extender los hallazgos relacionados con la inmunidad
inducida por la infeccidon en este momento a las personas con infeccion muy leve o

asintomatica o a los nifios". A la luz de las pruebas cientificas, ¢ por qué afirmaron
los CDC que las personas con inmunidad tras la recuperacion seguian sin estar
protegidas frente a una reinfeccién grave? ;Por qué se ignoré la abundante
literatura cientifica sobre este tema? ¢ Quién participd en esas discusiones y

¢ decisiones?

El concepto de inmunidad adquirida por infeccion es bien entendido por el publico, y
lo ha sido durante cientos de afos. Al cuestionar este concepto bien conocido,
¢cuanto dano hicieron los CDC, otros funcionarios de salud publica y cientificos de
salud publica a la credibilidad de la salud publica, y a la confianza en las vacunas y
la adhesion a las politicas de mitigacion?

A través de la Fundacion CDC, los CDC reciben financiacion de empresas
farmacéuticas y otras organizaciones. A lo largo de los afos, ¢ha recibido
donaciones de intereses relacionados con las vacunas, como Astra-Zeneca,
Johnson & Johnson, Pfizer, Moderna, la Alianza GAVI y/o la Fundacion Gates?
¢ Tenian los responsables de la toma de decisiones de los CDC conflictos de
intereses al cuestionar el papel de la inmunidad adquirida por infeccion en la
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https://insight.jci.org/articles/view/150909
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/science/science-briefs/vaccine-induced-immunity.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/science/science-briefs/vaccine-induced-immunity.html
https://www.cdcfoundation.org/
https://www.bmj.com/content/350/bmj.h2362
https://www.bmj.com/content/350/bmj.h2362

proteccion contra la COVID-19 grave?
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B) Inmunidad adquirida por infeccion en los trabajadores

El control de las infecciones es muy importante en hospitales y residencias de ancianos
para proteger a los pacientes fragiles de edad avanzada y a otras personas con
sistemas inmunitarios debilitados. Es importante minimizar el riesgo de infeccién por
parte del personal de hospitales y residencias de ancianos.

Cuando las vacunas estuvieron disponibles, se dio prioridad al personal de hospitales y
residencias de ancianos para reducir el riesgo de transmisién a sus pacientes ancianos
de alto riesgo y residentes. Antes de que se dispusiera de vacunas, el riesgo de
COVID-19 para los residentes de residencias de ancianos de alto riesgo y los pacientes
hospitalizados podia reducirse si los pacientes eran atendidos por personal con
inmunidad adquirida a la infeccion.

1) ¢Por qué los hospitales y las residencias de ancianos no se centraron en la
proteccion de los mas vulnerables? ;Por qué no intentaron contratar personal con
inmunidad a las infecciones? ¢, Por qué no lo recomendaron los CDC?

2) Dado que la inmunidad adquirida por infeccion ofrecia una proteccion superior en
comparacion con la inmunidad adquirida por vacuna, ¢por qué los hospitales
despidieron en lugar de contratar a enfermeras, médicos y otros miembros del
personal no vacunados que tenian inmunidad adquirida por infeccion? Por qué los
hospitales aplicaron la vacunacion obligatoria sin prever excepciones para el
personal con inmunidad adquirida por infeccién?

3) Tras despedir a muchas enfermeras y médicos no vacunados, algunos hospitales
sufrieron graves carencias de personal a finales de 2021 y en 2022, muchas de las
cuales persisten en la actualidad. ;Cémo afectd esto a la calidad de la asistencia
sanitaria? ;Cuantos pacientes no recibieron asistencia sanitaria por este motivo?
¢ Qué hicieron los gobernadores y los departamentos de salud estatales para evitar
estos problemas autoimpuestos?

¢ Se ha hablado o se tiene previsto indemnizar al personal que ha perdido su empleo
debido a la obligacién de vacunarse?

C) Inmunidad adquirida por infeccién frente a inmunidad adquirida por vacuna

Las vacunas estan disenadas para imitar la respuesta inmunitaria de una enfermedad
evitando los riesgos que conlleva infectarse. Las personas son capaces de comprender
los riesgos cuando reciben informacién precisa y reconocer que la inmunidad adquirida
por infeccion es superior a la adquirida por vacuna no equivale a promover la infeccion

frente a la vacunacion. En su sitio web, los CDC escribieron que "el riesgo de
enfermedad grave y muerte por COVID-19 supera con creces cualquier beneficio de la

inmunidad natural”. Sin embargo, para las personas que ya han sobrevivido a una
infeccion, la cuestion relevante es si han adquirido inmunidad, lo que hacen en la gran
mayoria de los casos. Para las personas sin una infeccion previa por COVID- 19, la
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comparacion relevante es la eficacia de la vacuna frente a las reacciones adversas.
¢, Danaron los CDC la confianza en las vacunas al confundir estas dos cuestiones?
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1)

2)

El estudio de los CDC de Kentucky de agosto de 2021 no evalu6 la enfermedad
sintomatica, las hospitalizaciones o la muerte, pero mostré6 menos pruebas positivas
de COVID-19 en personas que tenian inmunidad combinada (tanto de la infeccién
por Covid-19 como de la vacunacion), en comparacion con la infeccion por COVID-
19 sola (sin embargo, ambas fueron muy bajas). Dado que todos los participantes
en el estudio tenian inmunidad adquirida por la infeccion, ¢por qué el titulo del
comunicado de prensa de los CDC para este estudio afirmaba falsamente que "La
vacunacion ofrece mayor proteccion que la infeccion previa por COVID-19"? Esa
cuestién no se evaluo en el estudio de Kentucky. ¢ Por qué el director de los NIH,
Francis Collins, utilizé este estudio para afirmar falsamente que "era mas que

dos veces mejor de las personas vacunadas, en términos de proteccion, que de las
personas que habian sufrido la infeccion natural'™?

Es importante saber si las vacunas pueden proporcionar el mismo o similar nivel de
inmunidad

como inmunidad adquirida por infeccion. Los primeros estudios importantes sobre
ese tema se realizaron en Israel, Suecia y Qatar. ¢Por qué los CDC o los NIH no
financiaron ni realizaron tales estudios en Estados Unidos hasta enero de 20227
¢, Por qué los resultados de los estudios israelies y suecos fueron ignorados en gran
medida por las autoridades de salud publica de Estados Unidos?

En septiembre de 2021, ;por qué el Secretario de Salud y Servicios Humanos,
Xavier Becerra, se negd a reconocer que la inmunidad adquirida por infeccién es
superior a la inmunidad inducida por vacuna?

En octubre de 2021, los CDC publicaron un estudio metodolégicamente defectuoso
que afirmaba que la inmunidad inducida por la vacuna era 5,3 veces mas eficaz que
la inmunidad adquirida por infeccidén. ¢Conocian los funcionarios de los CDC
estudios de alta calidad de otros paises que mostraban resultados opuestos? En el
comunicado de prensa de los CDC sobre el estudio, ¢por qué la Dra. Rochelle
Walensky afirmo falsamente que "ahora tenemos pruebas adicionales que reafirman
la importancia de las vacunas COVID-19, incluso si se ha tenido una infeccion
previa"?

En enero de 2022, los CDC publicaron un estudio con datos estatales de Nueva
York y California que confirmaba que la inmunidad adquirida por infeccién era
superior a la inducida por vacuna. ¢ Cual fue el impulso para este nuevo estudio?
Después de que se publicara este estudio, y después de que varios cientificos
sefalaran los defectos metodoldgicos del estudio anterior de los CDC, ¢ por qué no
se retractaron los CDC del estudio anterior defectuoso? Hasta la fecha, este articulo
mas reciente no ha sido citado en ningun comunicado de prensa de los CDC y no
es mencionado por los CDC en ninguna de sus paginas web informativas. ¢Por qué
los CDC no dieron tanta publicidad a este estudio como a su anterior estudio
defectuoso?

En un Debate Munk de septiembre de 2021, el Dr. Paul Offit defendi6é los mandatos
generales de vacunacion. En un podcast posterior de enero de 2022, describi6é una
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reunion en la que la directora de los CDC, Rochelle Walensky, el director de los
NIH, Francis Collins, el director del NIAID, Anthony Fauci, y el cirujano general,
Vivek Murthy, pidieron consejo a cuatro expertos sobre si "la inmunidad natural
deberia contar como vacuna". El resultado de la reunion fue que no. En el podcast,

el Dr. Offit reconocié que la inmunidad adquirida por infeccion es fuerte "como
cabria esperar, es cierto para cualquier otro virus... excepto la gripe... [y que] se ha

vacunado esencialmente”. A continuacion, describio la decision
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como "probablemente mas burocratica que otra cosa”. ;Tiene razén el Dr. Offitt al
afirmar que la denegacion de la inmunidad adquirida por infeccion fue una decision
burocratica y no cientifica? ¢;Fueron también los mandatos de vacunacion una
decision burocratica y no cientifica? ;Quiénes fueron los otros tres "expertos"
consultados sobre este asunto y como votaron? Si las decisiones importantes en
materia de salud publica se toman por motivos burocraticos y no cientificos, ¢ como
afecta esto a la confianza del publico en la sanidad publica?

D) Inmunidad del rebaio: Implicaciones politicas y fallos de comunicacién

El término "inmunidad colectiva" se refiere a un umbral en el que una parte suficiente
de las personas de una poblacidén ha adquirido proteccion inmunitaria frente a un
agente infeccioso especifico, ya sea mediante la recuperacion de la infeccion o la
vacunacion, de modo que el virus ya no puede circular a niveles epidémicos. En ese
momento, existe cierta proteccion para los que aun no han adquirido inmunidad, lo que
protege a los individuos de alto riesgo de una enfermedad grave y de la muerte. Esto
no significa que la enfermedad haya sido erradicada. Al contrario, una vez alcanzada la
inmunidad de rebafo, se llega a una fase de equilibrio endémico en la que la tasa de
infeccion esta relacionada con la tasa de inmunidad menguante y el nacimiento de
individuos susceptibles. Debido a la estacionalidad, es posible alcanzar la inmunidad
del rebafo durante los meses de verano y que la epidemia resurja cuando la
estacionalidad eleve el numero de reproductores durante el otofo o el invierno.

En el caso de algunas enfermedades infecciosas, como el sarampion, la recuperacion o
la vacunaciéon dan lugar a una proteccion de por vida. Para otras, como los coronavirus
del resfriado comun, la proteccion inmunitaria contra la reinfeccion (generalmente leve)
no es duradera. Esto no significa que la inmunidad de rebaio no sea valida, sino que
las reinfecciones leves periddicas o la vacunacion restableceran la proteccion de la
comunidad mientras se mantiene la proteccion frente a la enfermedad grave.

Los comentarios publicos de los funcionarios sanitarios de EE.UU. han demostrado que
este concepto no se comprendié bien en los niveles mas altos durante la pandemia de
COVID-19. En un articulo publicado en 2022 por el Dr. Anthony Fauci y sus colegas,
"The Concept of Classical Herd Immunity May Not Apply to COVID-19", los autores
cuestionaban que el fendmeno natural y bien establecido de la inmunidad de rebafo
fuera aplicable al SARS-CoV-2, debido a la disminucién de la inmunidad y a la tasa de
mutacion. Sin embargo, la inmunidad de rebafio limita la transmisién y protege contra
resultados graves de la enfermedad, incluso cuando la inmunidad esterilizante
disminuye. Al igual que otros virus pandémicos, el virus SARS-CoV-2 se convierte en
endémico como resultado de una inmunidad suficiente de la poblacién. En 2022, la Dra.
Deborah Birx, ex coordinadora del Grupo Especial de Respuesta al Coronavirus de la
Casa Blanca, declar¢ ante el Congreso que "la inmunidad de rebafio no suele ser

en lo que respecta a los humanos. La inmunidad de rebario se obtiene vacunando a las
vacas y a los cerdos... Asi es como se habla de la inmunidad de rebario. No solemos
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hablar de eso en relacion con los humanos”. Una busqueda de 2022 de "herd immunity

humans" en PubMed gener6é mas de

2.900 articulos cientificos sobre el tema. El ex director de los CDC, Robert Redfield, ha
declarado

que: "Pensé para COVID-19, que no hay inmunidad de rebafio”.
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1)

¢;Por qué tres de los arquitectos de la politica COVID-19 del gobierno
estadounidense parecen cuestionar un concepto epidemiolégico tan importante?
¢, Como afectaron sus creencias sobre la inmunidad de rebafo a la respuesta
nacional al COVID-19? ;Por qué cuestionaron que la inmunidad de rebafio se
aplicara al SRAS-CoV-2, al menos para la enfermedad grave?

¢(Alguno o todos ellos consultaron a epidemidlogos especializados en
enfermedades infecciosas que estudian especificamente este tema?
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Capitulo 3
Cierre de escuelas

Fondo

Las escuelas cerraron en marzo de 2020 en todos los EE.UU., inicialmente durante 2
semanas, pero luego se extendié para la gran mayoria hasta el final del afio escolar,
con la ensefanza en persona reemplazada por la ensefianza en linea. Algunas
escuelas abrieron en otofio de 2020, mientras que otras siguieron siendo virtuales
durante todo el curso 2020/21. Algunas escuelas incluso fueron virtuales o
experimentaron breves cierres durante el afo académico 2021/22, mientras que
muchas otras se volvieron remotas durante las oleadas. En algunos distritos escolares
se utilizé un enfoque hibrido, con escuelas presenciales algunos dias y escuelas en
linea otros dias. En otros distritos la escuela fue totalmente a distancia, con escasa
ensefanza sincronica presencial durante la mayor parte del curso 2020/2021. Por el
contrario, la mayoria de los nifios europeos volvieron a la escuela después de un breve
cierre, mientras que Suecia nunca cerré las escuelas para los ninos menores de 15
anos.

A) Cierre de escuelas

Los nifios propagan facilmente la gripe A, tanto a los adultos como entre ellos, y
enferman con facilidad a causa de la gripe A. Sin embargo, los primeros datos de
Wuhan mostraron que existe una diferencia de mas de mil veces en el riesgo de
mortalidad por COVID-19 entre los ancianos y los jévenes, y que los nifios se libraron
en gran medida de la enfermedad grave y la muerte. Los primeros estudios también
indicaron que los niflos eran relativamente malos propagadores de la infeccion.

1. Con riesgos tan pequefios para los nifos, ¢por qué algunos estados, como

Oregon, citan la
¢"la salud de los nifios"” como razén para cerrar escuelas?

2. Preocupaba que los nifos contagiaran a los adultos y muy pocas escuelas
reabrieron en EE.UU. hasta la primavera de 2020. Sin embargo, en abril de
2020, los datos de Islandia mostraron que los niflos pequefos tienen menos
probabilidades que los adultos de transmitir el virus. En lugar de cerrar las
escuelas, ¢ por qué no se reorganizaron las escuelas para permitir la ensefianza
en persona, de modo que los profesores de bajo riesgo menores de 60 afios
pudieran estar en el aula?

B) Escuelas cerradas

En otono de 2020, EE.UU. era un mosaico de escuelas cerradas y abiertas, a pesar de
que se disponia de muchos datos tranquilizadores aqui y en el extranjero. Suecia
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mantuvo las guarderias y las escuelas abiertas durante toda la primavera de 2020, para
todos los nifios de 1 a 15 afios, sin distanciamiento social, mascaras ni pruebas. En
junio de 2020, entre los 1,8 millones de nifos de este grupo de edad, cero murieron por
COVID-19 y sdélo unos pocos fueron hospitalizados. Los primeros datos también
indicaron que los maestros no tenian un mayor riesgo de COVID-19 grave que otros
profesionales. El 7 de julio de 2020, las Agencias de Salud Publica sueca y finlandesa

emitieron un informe publico comparativo entre ambos paises, en el que concluian que
"el cierre o no de las escuelas ha
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tuvo poco o ningun impacto en el numero de casos confirmados en laboratorio en nifios

en edad escolar en Finlandia y Suecia. Los efectos negativos del cierre de escuelas
deben sopesarse frente a los efectos positivos, si es que los hay."

1.

El informe de Suecia y Finlandia deberia haber garantizado que todos los nifios
estadounidenses volvieran a la ensefianza presencial en otofio de 2020. Por qué
ignoraron estos resultados los CDC y muchos gobernadores y departamentos de
salud estatales?

El 29 de julio de 2020, el New England Journal of Medicine (NEJM) publicé un
articulo sobre "la reapertura de las escuelas primarias durante la pandemia”, sin
mencionar los datos del unico gran pais occidental que mantuvo las escuelas
abiertas durante todo el semestre de primavera de 2020. ;Estaban al tanto del
informe de Suecia y Finlandia?

A excepcion de CNN-Espanol, no tenemos constancia de que ningun medio de
comunicacion importante de EE.UU. haya cubierto los resultados positivos de
Suecia. ¢Por qué los periodistas no informaron sobre la seguridad de las
escuelas abiertas en Suecia?

El 7 de agosto de 2020, los CDC publicaron un estudio MMWR basado en los
datos de COVID-Net del 1 de marzo de 2020 al 25 de julio de 2020, que
establecia claramente el bajo riesgo para los nifos estadounidenses. En el
analisis, los niflos representaron menos del 0,01% de las hospitalizaciones vy el
0,0005% de la mortalidad asociada a COVID-19. ;Por qué los CDC no utilizaron
estos datos para tranquilizar a los padres preocupados de que las escuelas
presenciales eran seguras para los nifios?

En Australia y Corea del Sur, en agosto de 2020, los datos mostraron que las
tasas de infeccidn secundaria eran muy bajas en las escuelas. El Reino Unido,
asi como Noruega y otros paises escandinavos, mostraron que la propagacion
en las escuelas era baja y que los profesores no corrian un mayor riesgo de
infeccion que la poblacion general. De hecho, las escuelas tendian a tener tasas
de transmisidn mas bajas que la comunidad en general. Del mismo modo, en
mayo de 2020, el Centro para el Desarrollo Global publicé un informe que no
encontré ningun aumento en las tasas de casos de COVID-19 en la comunidad
relacionados con la reapertura de las escuelas a nivel internacional. ;Por qué los
responsables politicos de EE.UU. y los CDC ignoraron los datos de EE.UU. y
Europa que mostraban que la transmisién de COVID-19 en las escuelas era baja
y que los profesores tenian menos riesgo de contraer COVID-19 o de sufrir
resultados graves a causa de COVID-19 que otros trabajadores esenciales?
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6. Los datos de California sobre centros preescolares y guarderias eran similares,
con 33.773 centros preescolares y guarderias que permanecian abiertos, y los
datos estatales hasta julio de 2020 mostraban que solo unos 450 estudiantes
habian dado positivo en las pruebas del virus en los seis meses anteriores.
¢ Conocian los responsables politicos estadounidenses y los CDC estos datos
de guarderias que habian permanecido abiertas y que mostraban bajos indices
de transmision del COVID-19?

7. En EE.UU., un analisis a gran escala de la Universidad de Brown con datos de
otofio de 2020 concluyé que la apertura de las escuelas no elevaba la
transmision de forma significativa, si es que lo hacia, y que las escuelas
reflejaban los indices de la comunidad. Los datos de las escuelas de la ciudad
de Nueva York, el distrito mas grande y diverso de EE. UU., identificaron solo 28
casos tras realizar pruebas aleatorias a 16.000 miembros del personal y
estudiantes. En 2021, dos estudios a gran escala en Wisconsin y Carolina del
Norte mostraron tasas de transmisién muy bajas dentro de las escuelas publicas
y privadas, ninguna transmision a los profesores y tasas de casos mas bajas
dentro de la escuela que en la comunidad circundante. ¢ Conocian estos datos
los responsables politicos? Si los conocian, ¢ por qué no los tuvieron en cuenta a
la hora de hacer recomendaciones sobre la apertura y el cierre de escuelas?

C) Directrices de reapertura de los CDC

Los CDC establecieron originalmente directrices de reapertura para el otofio de 2020
con la recomendacion de permanecer alejados cuando los casos superaran los 20 por
100.000. Aunque se trataba de recomendaciones y no de requisitos, muchos
departamentos de salud de los condados las adoptaron como requisitos y las juntas
escolares y los funcionarios de los distritos las convirtieron en condiciones previas para
la reapertura. Bajo estas condiciones, el 99% de las escuelas estadounidenses no
pudieron reabrir en otolo de 2020. Como resultado de estas directrices, las escuelas
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publicas de, por ejemplo, San Francisco, Atlanta, Seattle, Chicago, Portland (Oregon) y
otras ciudades no reabrieron para la ensefanza presencial hasta abril de 2021, y
entonces solo durante unas horas a la semana, con una asistencia a menudo limitada

al 50% de su capacidad.
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¢Por qué los CDC utilizaron las tasas de transmision en la comunidad como
medida para orientar a las escuelas, teniendo en cuenta los datos disponibles
que mostraban que las escuelas no impulsaban significativamente la
propagacion?

Los datos de los estados que reabrieron las escuelas en agosto de 2020, como
Florida, mostraron tasas bajas de COVID-19 grave en nifios. Por qué los CDC no
ajustaron las directrices teniendo en cuenta estos datos?

¢ Por qué no se exploraron las opciones de escuelas al aire libre en las zonas
mas calidas del sur de EE.UU. como se hizo en algunas partes de Europa?

No habia datos que indicaran diferencias en las tasas de transmisién entre un
distanciamiento social de 6 pies o 3 pies (o menos). ¢ Por qué tardaron los CDC
en reducir los requisitos de distanciamiento, lo que mantuvo a millones de nifios
en casa debido al requisito de los 6 pies? Incluso con un distanciamiento de 6
pies, ¢por qué el CDC proporcioné diagramas de aulas que infrautilizaban
gravemente el espacio de las aulas en lugar de dar orientaciones que habrian
maximizado el numero de estudiantes que podrian haber regresado?

¢Por qué centros académicos financiados con fondos privados estaban
recopilando datos sobre la transmisién en las escuelas y la eficacia de las
medidas de mitigacion en lugar de hacerlo los CDC? ¢ Por qué los CDC no se
ofrecieron a financiar estos proyectos después de que se establecieran y
estuvieran proporcionando claramente informacion util e importante?

D) Cabildeo para el cierre de escuelas

Los correos electronicos publicados han revelado que los lideres de los sindicatos de
profesores hicieron aportaciones a las orientaciones de los CDC sobre el cierre y la

apertura de escuelas y las previsualizaron.

1.

3.

¢, Por qué los CDC incorporaron el lenguaje politico propuesto por los lideres de
los sindicatos de profesores sobre los aspectos cientificos y de salud publica de
la reapertura de las escuelas sin solicitar la experiencia de cientificos externos
en salud publica, enfermedades infecciosas u otros campos relacionados?

Como resultado de la aportacién de los jefes sindicales de educadores, el
distanciamiento social con métricas sin evidencia, como 6 pies de distancia, se
mantuvieron en la primavera de 2021. Por qué los CDC siguieron las peticiones
de los lideres sindicales de educadores en lugar de examinar las pruebas
epidemioldgicas?

Algunos distritos escolares crearon "centros" presenciales abiertos a los
alumnos, pero atendidos por trabajadores mal pagados, mientras los profesores
trabajaban a distancia. ;Cual era la razén de tener "centros" en lugar de
ensefanza presencial? ;Se suponia que estos trabajadores con salarios bajos
corrian menos riesgo de contraer el COVID-19 que los profesores? Al tener que
pagar tanto a los profesores como a los trabajadores de los centros, ¢cuanto
dinero gastaron los distritos escolares para transferir los riesgos minimos de
COVID-19 de los profesores a los trabajadores con salarios bajos? ¢Fue el
hecho de que muchos de los trabajadores con salarios mas bajos de los edificios
escolares no estuvieran sindicados un factor que contribuyé a crear esta
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situacion?

E) Perjuicios del cierre de escuelas
Décadas de investigacion han demostrado que el aprendizaje a distancia ofrece peores

resultados académicos y que los estudiantes con bajos ingresos dependen en mayor
medida de los servicios sociales y de la ayuda humanitaria.
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recursos de la red de seguridad que proporcionan las escuelas publicas. Varios
estudios anteriores a la pandemia demostraron que los estudiantes relegados al
aprendizaje en linea obtenian peores resultados que sus compaferos presenciales y
que incluso los estudiantes que utilizaban ordenadores en el aula obtenian peores
resultados en los examenes que los que aprendian sin ellos. Es bien sabido que las
tasas de absentismo predicen las tasas de graduacion e incluso los dias de nieve
pueden afectar significativamente al rendimiento académico. En distritos como el
Distrito Escolar Unificado de Los Angeles, mas de la mitad de los estudiantes no se
conectaron nunca en primavera de 2020 y otofio de 2021, y casi la mitad siguen
teniendo un absentismo crénico en 2022.

1. ¢Por qué se ignoraron las lecciones sobre los efectos negativos de anteriores
cierres de escuelas, como durante la pandemia de poliomielitis, las inundaciones
de Tailandia en 2011, las huelgas de profesores en Argentina en la década de
1980 y el terremoto de Pakistan en 20057?

2. ¢Por qué no se pusieron en marcha inmediatamente planes para evitar y
mejorar la pérdida de aprendizaje y se desplegaron de forma agresiva?

3. La supresion de los deportes escolares y las actividades extraescolares provoco
un previsible aumento de peso, el desarrollo de conductas sedentarias, el
aumento del tiempo frente a la pantalla y la pérdida de los beneficios para la
salud mental del ejercicio y la participacién en deportes. Por qué se cancelaron
estas actividades? ¢ Existen planes para paliar los dafos causados a la salud
fisica de los nifios?

4. Las pruebas estandarizadas muestran que los nifos han perdido décadas de
progreso académico debido al cierre de escuelas. ;Qué planes existen, a escala
nacional y local, para ayudar a los alumnos a recuperar parte de estas pérdidas
académicas?

5. Se cree que tres millones de estudiantes abandonaron el sistema educativo
publico durante la pandemia. ; Qué esfuerzos se estan haciendo para encontrar
a esos alumnos y reincorporarlos al sistema?

6. La ansiedad infantil, la utilizacion de los servicios sanitarios para tratar el
suicidio, la depresion y los trastornos alimentarios han alcanzado maximos
histéricos. ¢ Por qué no se han puesto en marcha planes para evitar y mejorar
los efectos sobre la salud mental? ;Qué se esta haciendo para proporcionar
atencion de salud mental a estos niflos?

7. ¢Cuales son los efectos a corto y largo plazo de no someterse a revisiones
escolares de problemas visuales, auditivos y dentales?

8. ¢Cuales fueron las consecuencias a corto y largo plazo de la falta de
disponibilidad de programas escolares de educacion sanitaria, incluida la salud
preventiva, el asesoramiento sobre salud mental, la educacioén para el bienestar,
la educacidn fisica, los servicios de salud reproductiva y el asesoramiento sobre
alcohol y drogas?

9. Las escuelas son importantes para detectar el maltrato infantil. Cuantos casos
de maltrato infantii no se detectaron y cuantos nifnos sufrieron maltrato
continuado debido al cierre de escuelas?

10.Las tasas de vacunacién infantil descendieron durante la pandemia. ;En qué
medida esto se debié al cierre de escuelas, como la falta de una clinica de
vacunacion escolar o los requisitos de vacunacion escolar, frente a otros
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factores?

F) Nifios con necesidades especiales

Millones de nifios no recibieron servicios de educacion especial durante el cierre de las
escuelas, y los alumnos con dificultades de aprendizaje, autismo y otros problemas
neurodiversos, y con el inglés como segunda lengua, se vieron obligados a abandonar
sus estudios.
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Los estudiantes de inglés como segunda lengua (ELL) sufrieron dafos
desproporcionados debido a los mandatos de las escuelas remotas y las mascaras.

1. ¢ Qué efecto tuvo el cierre de escuelas en los nifios autistas, los nifios con otras
dificultades de aprendizaje y sus familias? ; Como se sopesaron las necesidades
de estos ninos en la decision de cerrar sus escuelas?

2. ¢ Qué efectos tuvo el cierre de escuelas en los estudiantes de inglés, no sélo por
la falta de ensefanza presencial, sino también por la pérdida de oportunidades
de interactuar y hablar inglés con sus companeros?

3. ¢Por qué se permitié a los distritos escolares suspender los requisitos de la
Educacién Publica Gratuita y Apropiada (FAPE, seccidon 504)7?

4. ;Existen requisitos para que los distritos utilicen los fondos de Ayuda de
Emergencia para Escuelas Primarias y Secundarias (ESSER) para ayudar a
estos estudiantes a ponerse al dia? En caso negativo, ¢por qué?

5. ¢Por qué el Departamento de Educacion no exigid a los distritos que permitieran
a los alumnos incapaces de aprender a distancia acudir a los edificios escolares
para recibir clases presenciales?

G) Desigualdad en el cierre de escuelas

Los nifios de padres mas acomodados, con horarios de trabajo flexibles y con mejor
acceso a Internet de alta velocidad obtuvieron mejores resultados, en su mayoria, con
el aprendizaje en linea. Las familias acomodadas también estaban mejor equipadas
para contratar tutores, crear escuelas de podcast y pagar por el enriquecimiento.
Algunas podian permitirse trasladar a sus hijos de escuelas publicas a escuelas
privadas que seguian ofreciendo ensenanza presencial, agravando asi la brecha de
equidad en la educacién. Los estudiantes con rentas bajas y los pertenecientes a
minorias raciales, que ya sufrian bajas tasas de graduacion y de matriculacién en la
universidad, volvieron a la escuela en menor proporcion cuando por fin reabrieron los
colegios. Los estudiantes que estuvieron mas tiempo en centros de ensenanza a
distancia, los de nivel socioeconémico mas bajo y los estudiantes de color sufrieron
mayores pérdidas educativas durante la pandemia, lo que amplié las diferencias
raciales y socioecondmicas en Estados Unidos.

1. Mientras los gobernadores cerraban las escuelas publicas, muchas escuelas
privadas continuaban con la ensefianza presencial. jPor qué se cerraron las
escuelas publicas en algunos estados y no las privadas? ¢Por qué no se
abrieron escuelas publicas cuando las privadas si lo hacian?

2. ¢Por qué se desestimd la preocupacion por las repercusiones diferenciales del
cierre de escuelas cuando éstas se cerraron y permanecieron cerradas?

3. ¢Por qué el Departamento de Educacién no ha exigido a los distritos que
dispongan de un plan para retener a los alumnos en situacion de mayor riesgo a
fin de recibir fondos de Ayuda de Emergencia para Escuelas Primarias y
Secundarias (ESSER)? ;Coémo se controlan y contabilizan los fondos ESSER
para garantizar que los alumnos en situacion de mayor riesgo reciban mas
dinero?

4. En otono de 2020 surgieron estudios que indicaban que las mujeres estaban
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abandonando la poblacion activa y que la carga de supervisar la educacién de
sus hijos en casa recaia desproporcionadamente en las mujeres, mientras que la
carga de mantener los ingresos familiares recaia desproporcionadamente en los
hombres. ¢ Eran la desproporcién y el largo plazo
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¢se tuvieron en cuenta las repercusiones del cierre de escuelas en la igualdad
de género y en la carrera profesional de las mujeres cuando se procedio al cierre
de escuelas?

H) Actividades extraescolares

El cierre de las escuelas no soélo afectd a la educacién en las aulas, sino también a las
actividades extraescolares, que constituyen una parte muy importante de la vida de los
ninos en términos de vida social, ejercicio fisico y vinculacion social. Incluso después
de la reapertura de las escuelas, algunas actividades extraescolares permanecieron
cerradas.

1. ¢En qué medida contribuyé la cancelacion de las actividades extraescolares al
aumento de los problemas de salud mental que experimentaron los nifos
durante la pandemia?

2. ¢ Como perjudicé el cierre de las actividades deportivas extraescolares a la salud
fisica de los nifos? ¢ Cual fue su efecto sobre la obesidad?

3. ¢Se tuvieron en cuenta los efectos diferenciales de las cancelaciones de
actividades extraescolares en los niflos con rentas bajas, por ejemplo, ya que las
familias mas ricas podian trasladarse a estados donde sus hijos pudieran
competir, o viajar para practicar deportes de club?
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Capitulo 4
Danos colaterales del bloqueo

Fondo

Los danos colaterales asociados a las politicas de bloqueo ante una pandemia son
enormes y afectan a multiples areas de la salud fisica y mental, la educacion, la cultura,
la religion, la economia y el tejido social. En este documento, utilizamos el término
"cierres" en sentido amplio para referirnos a una serie de politicas que van desde el
cierre de escuelas y universidades, la educacion obligatoria en linea, las restricciones a
la asistencia sanitaria y los viajes, el cierre de empresas, las érdenes de quedarse en
casa y trabajar desde casa, los despidos relacionados con COVID-19, y la cancelacion
y prevencion de eventos culturales, sociales y religiosos. Los danos colaterales a la
salud publica han afectado a todos los segmentos de la sociedad, pero los mas
afectados han sido los nifios, las personas con bajos ingresos, los trabajadores
manuales, los ancianos y las personas con problemas cronicos de salud, lo que ha
dado lugar a un aumento de las desigualdades de riqueza y salud.

Algunas de las consecuencias de los cierres patronales fueron inmediatas, como el
deterioro de los resultados de las enfermedades cardiovasculares y la salud mental,
mientras que otras consecuencias negativas, debidas, por ejemplo, al retraso en las
pruebas de deteccion del cancer y al cierre de escuelas, puede que no se manifiesten o
no se sientan plenamente durante décadas. Los estados, los condados y el gobierno
federal seguiran recopilando datos y comparando los resultados en los estados con
cierres profundos prolongados (OR, CA, MD, por ejemplo) frente a los estados que
tuvieron menos restricciones COVID-19 (SD, NE, IA, FL, por ejemplo). Los primeros
informes indican profundas diferencias, con estimaciones que sugieren que el 75-80%
del exceso de muertes durante la pandemia no fue atribuible a la COVID-19 sino a las
politicas de pandemia que llevaron a la gente a faltar al tratamiento de la adiccion, a
qguedarse en casa cuando estaban experimentando sintomas de un ataque al corazon,
y otros.

Teniendo en cuenta el gran impacto de los cierres de escuelas, se tratan en un capitulo
aparte (Capitulo 3).

A) Filosofia del encierro

En 2006, un pequefo grupo de funcionarios de sanidad de la administracion Bush y
modeladores informaticos sugirieron los encierros como respuesta a una futura
pandemia. El Dr. Donald Henderson, epidemidlogo de 78 afios de renombre mundial

que dirigio la erradicacion de la viruela, entré6 en accion, respondiendo que: La
experiencia ha demostrado que las comunidades que se enfrentan a epidemias u otros
sucesos adversos responden mejor y con menos ansiedad cuando el entorno social
normal se mantiene estable.

funcionamiento de la comunidad se vea lo menos perturbado posible. Un fuerte
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liderazgo politico y de salud publica para tranquilizar y garantizar la prestacion de los
servicios de atencion médica necesarios son elementos criticos. Si cualquiera de los

dos se considera menos que optimo, una epidemia manejable podria avanzar hacia la
catastrofe”.
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1. ¢Por qué cientificos de laboratorio como el director de los NIH, Francis Collins,
el director del NIAID, Anthony Fauci, y el director de los CDC, Robert Redfield,
ignoraron los importantes conocimientos, percepciones, experiencias Yy
advertencias del Dr. Henderson, un gigante de la salud publica?

2. Al principio de la pandemia, otra eminente epidemiologa de enfermedades
infecciosas, la Dra. Sunetra Gupta, de la Universidad de Oxford, expresé
advertencias tempranas similares a las del Dr. Henderson. ;Por qué se
desestimaron e ignoraron sus preocupaciones?

3. ¢Por qué se concedié tanta influencia en la politica de salud publica a los
doctores Collins y Fauci? Controlan la mayor fuente de financiacion de la
investigacion de enfermedades infecciosas del mundo. ¢Cuantos cientificos
especializados en enfermedades infecciosas, que deberian haber sido voces
fuertes durante la pandemia, se callaron por miedo a perder la financiacion de la
investigacion de la que depende su sustento?

B) Utilizacion de la asistencia sanitaria

La utilizacion de los servicios sanitarios disminuy6 durante los cierres. Las visitas a los
servicios de urgencias disminuyeron y las vacunaciones infantiles cayeron en picado.
Es probable que estos descensos provoquen un deterioro de la salud a corto y/o largo
plazo.

1. En abril de 2020, las visitas a urgencias cayeron un 50%. Se recuperaron algo
en los meses siguientes, pero seguian siendo un 34% inferiores a lo normal a
finales de 2020. ;Cuantas personas murieron por no acudir a un servicio de
urgencias cuando necesitaban tratamiento?

2. Un principio fundamental de la salud publica es tener en cuenta toda la salud en
lugar de centrarse en una sola enfermedad como la COVID-19. ¢Por qué se
aplicaron los cierres patronales sin tener en cuenta sus efectos negativos sobre
otras enfermedades y estados de salud? ;Por qué el gobierno no llevé a cabo
un analisis formal o informal de costes y beneficios de las estrategias de
bloqueo?

3. ¢Existe algun intento sistematico por parte de los CDC o los NIH de cotejar las
muertes y otras consecuencias para la salud de la asistencia sanitaria aplazada
o no prestada durante la pandemia?

C) Cancer

Durante la pandemia disminuyeron los nuevos casos de cancer, pero no porque
hubiera menos cancer. Durante la pandemia se produjo un descenso significativo del
numero de pacientes sometidos a pruebas de deteccion del cancer y, por tanto, del
numero de diagndsticos de lesiones cancerosas y precancerosas. Esto significa
inevitablemente que habra mas muertes por cancer y diagnésticos en fases avanzadas
en el futuro. También se produjeron disminuciones y retrasos en los tratamientos contra
el cancer.

1. ¢A cuantas personas se les retrasd el diagnostico de cancer durante la
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pandemia? ¢Qué hicieron los CDC y los departamentos de salud estatales para
evitar este problema? ;Qué han hecho para garantizar que se pongan al dia con
las pruebas de deteccion del cancer?

¢ Cual sera la repercusion en la mortalidad futura por cancer del retraso en el
diagnostico?

¢ Cual es el coste en términos de tratamientos mas largos y costosos debido al
retraso en el diagnostico del cancer?
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D) Enfermedades cardiovasculares

Tanto los encierros como el miedo redujeron las visitas al hospital, mientras que
aumentaron las muertes cardiovasculares en casa.

1. En 2020 aumentaron las muertes tanto por cardiopatias como por ictus. El
aumento fue especialmente pronunciado entre los estadounidenses de raza
negra, hispanos y asiaticos. s En qué medida este aumento fue un dafo colateral
de los encierros? ¢ Por qué no previeron este problema las agencias sanitarias y
los politicos que aplicaron los encierros?

E) Otras enfermedades crénicas

Las restricciones pandémicas también han tenido un impacto negativo en otras
enfermedades cronicas como la diabetes y las enfermedades autoinmunes.

1. La atencion a la diabetes se interrumpié durante la pandemia. ;A cuantos
estadounidenses afectd? s Cuales seran las consecuencias a largo plazo y quién
se encargara de definirlas y cotejarlas?

2. El ejercicio fisico es importante para prevenir la diabetes. ;Como afectd a la
incidencia de la diabetes el cierre de gimnasios y parques?

3. ¢Cuales fueron los efectos de las restricciones de COVID-19 en personas con
lupus, artritis reumatoide, sindrome de Sjogren y otras enfermedades
autoinmunes?

4. Las personas con demencia han sufrido extraordinariamente durante la
pandemia. ;Por qué no se hicieron mas esfuerzos para garantizar el bienestar
de los pacientes con demencia? ;Hasta qué punto los protocolos de aislamiento,
el cese de la fisioterapia, el cese de las actividades en grupo y la restriccion de
la movilidad contribuyeron al aumento de la demencia y a las muertes por
demencia?

F) Enfermedades infecciosas y vacunacion infantil

El distanciamiento social y otras medidas pandémicas afectaron a COVID-19y a la
propagacion de otras enfermedades infecciosas.

1. Muchas personas mayores con sistemas inmunitarios debilitados mueren a
causa de virus de circulacion comun. ¢Tuvieron los bloqueos efectos
beneficiosos secundarios sobre la transmision y patologia de otros virus?

2. Los nifos necesitan fortalecer su sistema inmunitario contra los virus comunes
para estar protegidos mas adelante. ¢ Tendran los nifios y bebés de la época de
la pandemia sistemas inmunitarios menos robustos que los de sus cohortes
ligeramente mayores y mas jovenes?

3. Las tasas de vacunacion infantil cayeron en picado en marzo de 2020. Por
ejemplo, la administracién de la segunda dosis de la vacuna contra el sarampién
cayo mas de un 90%. Las vacunaciones repuntaron mas avanzado el afio, pero
seguian por debajo de los niveles de referencia y no se materializd la necesaria
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recuperacion. ;,Cuantos nifnos estadounidenses no recibieron
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sus vacunaciones programadas debido a las restricciones por pandemia?
¢, Cuales son las consecuencias a corto y largo plazo?

El escepticismo sobre las vacunas ha aumentado durante la pandemia debido a
los mensajes inexactos y demasiado amplios en torno a las vacunas COVID-19.
¢, Coémo ha afectado esto a las tasas de vacunacion infantil durante la pandemia
y como afectara a las tasas de vacunacion infantil en el futuro?

G) Salud mental

Los efectos combinados del aumento del aislamiento social, la pérdida de los servicios
de la red de seguridad que tradicionalmente se prestaban en las escuelas a los
jovenes, el aumento del tiempo frente a la pantalla, la disminucion de los servicios
terapéuticos y contra las adicciones, la pérdida de acceso a la religion y a eventos
sociales, y el aumento de la ansiedad debido a la pandemia y/o a las politicas contra la
pandemia, han tenido un efecto devastador en la salud mental de los estadounidenses,
incluido el aumento de la ansiedad, la depresion, el abuso de sustancias y la ideacion
suicida. Los jovenes y las personas mayores han sufrido de forma desproporcionada
debido al aislamiento impuesto.

1.

2.

¢ Por qué se suspendieron los servicios de salud mental y adicciones sin tener
en cuenta las posibles consecuencias de la supresion del servicio?

¢ Por qué se suspendieron actividades y deportes para jévenes de bajo riesgo
sin tener en cuenta los perjuicios del aislamiento y la falta de actividad fisica?

¢ Por qué se ignoraron los dainos conocidos del aumento del tiempo frente a la
pantalla para los jovenes?

¢ Por qué no se tuvo en cuenta la escasa disponibilidad de servicios de salud
mental a la hora de imponer el aislamiento a nifios, jovenes y ancianos?

Durante la pandemia, ¢,por qué hubo tan pocos intentos de medir parametros de
salud mental mas sensibles que la suicidalidad y el suicidio?

¢, Como evaluaremos y compararemos a corto y largo plazo la salud mental y la
longevidad de las personas en zonas de bajo encierro frente a las de alto
encierro?

La ansiedad y la depresion aumentaron durante los cierres de 2020. Los datos
de los CDC muestran que, en 2021, el 37% de los estudiantes de secundaria
estadounidenses informaron haber experimentado una mala salud mental
durante la pandemia de COVID-19, y el 44% informaron haberse sentido
persistentemente tristes o desesperanzados durante el ultimo afo, en
comparacion con el 36,7% en 2019. ;Por qué las autoridades de salud publica
no tuvieron en cuenta estos efectos adversos? ;Qué se esta haciendo ahora
para abordar y tratar este problema?

Durante la pandemia se han producido aumentos sustanciales en el abuso de
sustancias, con impactos especialmente devastadores en las comunidades
desatendidas. ¢En qué medida contribuyeron a ello el aislamiento social, el
desempleo y la supresién o la disponibilidad unicamente en linea de grupos de
apoyo como Alcohdlicos Anénimos?

Los trastornos alimentarios aumentaron durante los cierres, al menos hasta
finales de 2021. ;Por qué se cerraron los centros de tratamiento de trastornos
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alimentarios o sélo fueron virtuales durante tanto tiempo en muchos estados?
¢ Qué estan haciendo los CDC y los departamentos de salud estatales para
aliviar este problema?
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H) Homicidios y violencia doméstica

En Estados Unidos, el indice general de delincuencia disminuy6é durante la primera
primavera de encierro de 2020. Posteriormente, los homicidios se mantuvieron
constantes o, en algunas ciudades, aumentaron vertiginosamente, mientras que la
violencia doméstica se incremento.

1. ¢Qué proporcion de estos cambios positivos y negativos fueron atribuibles al
estrés psicosocial y econdmico de los cierres, frente a otros factores como el
malestar social o factores econémicos?

1) Actividad fisica

La salud general y la actividad fisica son importantes para la capacidad del sistema
inmunitario de combatir las infecciones, incluida la COVID-19. La obesidad es un
importante factor de riesgo de mortalidad por COVID-19. Multiples estudios han
demostrado que la actividad fisica y la forma fisica disminuyeron significativamente
durante la pandemia, incluso en nifios y adultos jovenes. Por el contrario, los estudios
han demostrado una mejora de los resultados de la COVID-19 con la actividad para
cualquier cohorte de riesgo. La prevalencia de la diabetes tipo 2 aumenté durante la
pandemia. Se estima que el aumento de la diabetes de tipo 2 entre los nifios alcanzé el
182% durante el primer afio de la pandemia, afectando desproporcionadamente a los
jovenes negros.

1. ¢Por qué se disuadia a la gente de salir a hacer ejercicio?

¢ Por qué se cerraron playas, canchas de baloncesto, parques infantiles y

lugares similares, impidiendo a la gente hacer ejercicio y socializar en entornos

de bajo riesgo?

¢, Por qué los gobiernos locales y estatales cerraron muchos gimnasios?

¢ Por qué se suprimieron los programas deportivos para nifos?

En los nifios de 2 a 19 anos, la tasa de aumento del IMC se duplicd

aproximadamente durante la pandemia en comparacion con el periodo

prepandémico. ¢ Cuales son las consecuencias a largo plazo sobre la obesidad
infantil y la diabetes? ¢Se tuvo esto en cuenta cuando los gobiernos locales
restringieron la actividad fisica?

6. En marzo de 2021, el 42% de los adultos declararon haber ganado peso durante
la pandemia, con un aumento medio de 29 libras. ¢;Cuales son las
consecuencias a largo plazo sobre la obesidad adulta, la diabetes, las
enfermedades cardiovasculares, etc.? ;Se tuvo esto en cuenta cuando los
gobiernos locales restringieron la actividad fisica?

o s

J) La microbiota y el sistema inmunitario humano

Los encierros y otras medidas de distanciamiento social no sélo afectaron al COVID-19,
sino también a otros virus y enfermedades infecciosas. Los nifos pequenos necesitan
estar expuestos a los virus para desarrollar el sistema inmunitario que les protegera el
resto de su vida.
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1.

¢, Qué efecto tuvieron los encierros en el sistema inmunitario de los nifios y en su
capacidad a largo plazo para combatir diversas enfermedades?
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2. La pandemia y los mensajes de los medios de comunicacién aumentaron el uso
de desinfectantes. ;Qué consecuencias tiene esto en nuestra microbiota? ;Ha
provocado mas disbiosis intestinal (una reduccion de la diversidad microbiana)?

3. La disbiosis intestinal esta relacionada con un mayor riesgo de hepatitis virica. ¢ El
uso de desinfectantes durante la pandemia hizo mas bien que mal? ;Se estan
realizando esfuerzos en los NIH para averiguarlo?

K) Exceso de muertes

Un principio fundamental de la salud publica es la preocupacién por todos los aspectos
de la salud y no solo por una unica enfermedad. Por lo tanto, el exceso total de muertes
es una medida importante a la hora de evaluar la respuesta a la pandemia.

1. Entre abril de 2020 y diciembre de 2021, el exceso de muertes no debidas a
COVID- 19 superd el exceso de muertes debidas a COVID-19 (29.000 frente a
20.000) para las edades comprendidas entre 18 y 44 anos. ;Por qué no se
hicieron esfuerzos mas concertados para anticipar y prevenir el exceso de
muertes no debidas a COVID- 19?7

2. Los EE.UU. tuvieron alrededor de 170.000 muertes excesivas no relacionadas
con la COVID-19 hasta 2021, mientras que los paises con menos restricciones,
como Suecia y Dinamarca, tuvieron un exceso negativo de muertes durante el
mismo periodo de tiempo. ¢Por qué Estados Unidos se centré6 casi
exclusivamente en el COVID-19, mientras que Escandinavia adopt6é un enfoque
mas equilibrado que consideraba todos los aspectos de la salud publica? ¢ Por
qué la mayoria de los medios de comunicacion trataron de desacreditar a Suecia
en 2020 por seguir los principios fundamentales de la salud publica, lo que
condujo a una de las tasas de exceso de mortalidad mas bajas del mundo
cuando se midié acumulativamente desde el inicio de la pandemia hasta 20227

3. Segun los datos de los CDC, hubo mas de 200,000 muertes estadounidenses
adicionales en el hogar en 2020 y mas de 250,000 muertes adicionales en el
hogar en 2021 (provisional) en comparacion con 2019, incluso mientras que las
muertes en hospicios disminuyeron en esos anos en comparacion con 2019.
Esto puede compararse con solo ~19,000 muertes COVID-19 en el hogar en
2020. ¢ Qué causo todas estas muertes adicionales en el hogar? ; Cémo podrian
haberse evitado?

L) Cierre de empresas y desempleo

Nuestra respuesta a la pandemia cred problemas econoémicos, y la salud publica esta
intrinsecamente ligada a la economia. Cuando las personas salen de la pobreza su
salud mejora, tanto a corto como a largo plazo. Cuando las personas caen en la
pobreza, ocurre lo contrario. Los danos economicos colaterales de las restricciones
pandémicas son, por supuesto, mucho mas amplios que los aspectos de salud publica
tratados a continuacion, y dichos danos deben tomarse igualmente en serio. Pero eso
queda fuera de nuestra experiencia en salud publica y del alcance de este informe.

1. Tras mantenerse en o por debajo del 4% durante 2018, 2019 y principios de
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2020, el desempleo en Estados Unidos subio al 15% en abril de 2020. A partir de
entonces disminuyd gradualmente, tardando hasta el ultimo mes de 2021 en
volver a situarse por debajo del 4%. Los estudios previos a la pandemia
muestran que el desempleo esta relacionado con una mayor mortalidad en los
hombres. Un estudio estima un
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6% de aumento del riesgo de mortalidad por cada punto porcentual de aumento
del desempleo. ¢ElI aumento del desempleo inducido por el cierre patronal
incrementd la mortalidad en 2020 y 20217 ;Explica esto parte del exceso de
mortalidad observado entre los estadounidenses menores de 65 afnos?

El numero de mujeres que trabajan fuera de casa no ha dejado de aumentar en
las ultimas décadas, pero disminuyd durante los cierres. Algunos politicos que
durante mucho tiempo han defendido mejores opciones de cuidado de los nifios
para los padres que trabajan, de repente apoyaron el cierre de guarderias y
escuelas y dejaron a los padres desamparados. Las mujeres se encargaban de
forma desproporcionada del cuidado de los nifios en casa. ¢ Como ha afectado
esto a la situacion econémica a corto y largo plazo de las madres trabajadoras y
sus familias? ;Como ha afectado a la salud mental y social de las mujeres?
¢, Como ha afectado a la promocion profesional y a las trayectorias salariales de
las mujeres?

Los cierres forzaron a muchas pequefias empresas a cerrar permanentemente.
¢ Como afectd esto a la salud y el bienestar de los propietarios de pequenas
empresas y sus empleados? Cuando las pequefas empresas se vieron
obligadas a cerrar, gran parte de su negocio pas6 a manos de grandes
empresas a las que se permitid operar cuando las pequehas empresas no
podian. ¢Por qué se proporcion6 a las grandes empresas esta ventaja
competitiva? ;Puede revertirse esta situacion? Si no es asi, ¢cuales son las
consecuencias sanitarias a largo plazo de que haya menos pequefias
empresas?

En 2020, uno de los argumentos a favor del bloqueo fue que era mas importante
salvar vidas que salvar la economia. Sin embargo, una economia sana es
importante para la salud publica, sobre todo entre las poblaciones de menores
ingresos. ¢ Prevalecia esta opinidn porque las personas que la defendian eran
en su mayoria profesionales que trabajaban desde casa y que no sufrian
econémicamente?

M) Vivienda

Muchas personas que perdieron su empleo fueron desalojadas de sus casas cuando ya
no pudieron pagar el alquiler. Algunas personas estaban protegidas por moratorias de
desahucio.

1.

2.

3.

¢En qué medida los desalojos de viviendas relacionados con el bloqueo o las
moratorias de desalojo agravaron o aliviaron este problema? ;Cuantos
estadounidenses fueron desalojados de sus hogares debido a las restricciones
de COVID-19? ;Cuantos estadounidenses de edad avanzada, algunos de los
cuales dependen de los ingresos por alquiler, se vieron perjudicados por las
moratorias de desahucio?

Junto con el cierre de universidades, ¢ fueron los desalojos de viviendas uno de
los principales impulsores del aumento de la convivencia multigeneracional
durante la pandemia? ;En qué medida aumenté esto la mortalidad COVID-19 de
las personas mayores de alto riesgo?

En marzo de 2020, la Ley CARES prohibié temporalmente a los propietarios de
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viviendas subvencionadas por el gobierno federal desalojar a los inquilinos por
falta de pago del alquiler durante la pandemia, lo que protegié a alrededor del
25% de los inquilinos. En septiembre de 2020, los CDC emitieron una orden de
agencia que impedia los desalojos relacionados con la COVID-19. Algunos
estados implementaron otras prohibiciones de desalojos. s Cuantas personas
fueron protegidas por estas politicas? ¢ Cuantas pudieron ponerse al dia con el
alquiler y cuantas fueron finalmente desalojadas? ¢Cuantos propietarios
sufrieron dificultades econdémicas como consecuencia de ello?

. ¢En qué medida contribuyd el aumento de la adiccion al aumento del numero de
personas sin hogar?
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N) Inseguridad alimentaria

La inseguridad alimentaria aumentd durante los cierres, especialmente entre las
familias con nifios. Con las escuelas cerradas, algunos nifios perdieron su mejor fuente
de alimentos nutritivos. En otono de 2020, los medios de comunicacion se llenaron de
imagenes de miles de personas haciendo cola para conseguir comida en muchos
estados.

1. ¢ Tuvieron en cuenta quienes aplicaron las restricciones COVID-19 el hecho de
que algunas personas no tendrian suficientes alimentos para comer debido a los
cierres? ¢Hubo suficientes medidas correctoras estatales y locales para
garantizar que ningun estadounidense pasara hambre y en qué medida
funcionaron?

2. Algunos programas escolares aliviaron los problemas facilitando la recogida de
alimentos para los niflos necesitados, que debian ser recogidos por los padres u
otros cuidadores. ¢ Qué éxito tuvieron estos programas? ;A qué proporcion de
nifos necesitados llegaron? ; Cuantas escuelas y distritos entregaron alimentos
a domicilio y a qué coste?

O) Actividades culturales y deportivas

El arte, la musica, la danza, el teatro, los museos, las bibliotecas, los festivales
gastrondmicos, las ferias comarcales, los deportes y otras actividades culturales son
importantes para la salud y el bienestar mental, emocional y social.

1. ¢Se tuvo en cuenta la importancia de las actividades culturales y religiosas a la

hora de cerrarlas?

¢, Cuantos nifios se vieron privados de actividades culturales y deportivas?

Con algunas excepciones notables, i por qué los profesionales que trabajan en

organizaciones culturales no se manifestaron mas abiertamente contra el cierre

de actividades culturales? ; Qué efectos a largo plazo tendran estos cierres en la

cultura y la sociedad?

4. ¢Cuantas organizaciones artisticas cerraron sus puertas durante el periodo en
que no se permitian las actuaciones en directo? ;Qué esfuerzos se estan
haciendo para reactivarlas?

2.
3.

P) Reuniones religiosas

Durante la pandemia, los gobiernos impidieron que iglesias, mezquitas, sinagogas y
templos se reunieran en persona para el culto religioso. Estos cierres tuvieron
profundas consecuencias en la sociedad desde multitud de perspectivas. Para cefirnos
al ambito de este informe, cubrimos sus consecuencias para la salud publica.

1. Para muchas personas, las actividades religiosas y espirituales son importantes
para su salud mental, ya sea participar en misa en su iglesia o hacer yoga con
un grupo de amigos. ¢En qué medida el cierre de instituciones religiosas y el
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impedimento de actividades espirituales han contribuido al aumento de los
problemas de salud mental de la nacion? ;Cdomo pueden intervenir las
organizaciones religiosas para ayudarnos a recuperarnos?
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2. Las reuniones religiosas proporcionan apoyo espiritual, asi como apoyo
comunitario fundamental para la salud emocional, mental y fisica. jPor qué se
cerraron las reuniones religiosas cuando muchos no tienen alternativas de apoyo
social y espiritual?

3. Muchas instituciones religiosas prestan servicios esenciales, como funerales y
bodas. El matrimonio también puede aumentar los ingresos familiares.  Como
medir si los lazos sociales que ayudan al funcionamiento de la sociedad se
debilitaron a largo plazo por no observar tales rituales?

Q) Medio ambiente
Un medio ambiente sano es importante para la salud publica y el bienestar a largo plazo.

1. Gracias al trabajo desde casa, el menor ftrafico de automdviles redujo la
congestion en las calles y la contaminacion atmosférica en las ciudades en
2020. ¢ Qué beneficios tuvo esto sobre el asma y otras afecciones respiratorias?
¢Hay formas de lograr mejoras similares en la calidad del aire sin cierres
pandémicos?

2. ¢Los requisitos de mascara, el miedo al COVID-19 y las restricciones al
transporte publico empujaron a la gente del transporte publico a un mayor uso
del coche? A largo plazo, ¢este miedo reducira el uso del transporte publico y
aumentara la congestion del trafico y la contaminacion atmosférica en las
grandes ciudades?

3. La contaminacion producida por miles de millones de mascarillas desechables
ha perjudicado a las aves y otros animales salvajes. ;Qué se esta haciendo para
mitigar este problema? ;Este dafo medioambiental tiene otras consecuencias
negativas para la salud publica, como el aumento de microplasticos en el medio
ambiente para los seres humanos?

4. A pesar de que no hay pruebas de que COVID-19 se propague por fomites,
cientos de millones de personas aumentaron el uso de desinfectantes. ;Cuales
son los efectos medioambientales del aumento de la exposicion a los
desinfectantes?

R) Supresion en toda la Comunidad

En la publicacion de la Organizacion Mundial de la Salud de octubre de 2019 "Non-
pharmaceutical public health measures for mitigating risk and impact of epidemic and
pandemic influenza" (Medidas de salud publica no farmacéuticas para mitigar el riesgo

y el impacto de la gripe epidémica y pandémica) se afirmaba que “no se recomienda la
cuarentena domiciliaria de las personas expuestas para reducir la transmision porque
no hay una justificacion obvia para esta medida, y habria

habra dificultades considerables para aplicarlo”.

En un documento de Johns Hopkins, "Preparacion para una pandemia de patdégenos

respiratorios de alto impacto”, los autores afirmaron en septiembre de 2019 que "En el

contexto de un patdogeno respiratorio de alto impacto, la cuarentena puede ser la NPI
con menos probabilidades de ser eficaz en el control de la propagacion debido a la alta
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transmisibilidad.” También afirmaron que "Durante una emergencia, se debe esperar
que la implementacion de algunas NP1, como restricciones de viaje y

cuarentena, podrian perseguirse con fines sociales o politicos por parte de los lideres
politicos, en lugar de persequirse debido a las pruebas de salud publica".
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El 24 de enero de 2020, el Dr. Anthony Fauci, director de NIH/NIAID, declar6é a la

prensa: "Es algo que no creo que pudiéramos hacer en Estados Unidos, no me imagino
cerrando Nueva York o Los Angeles, pero el juicio de los chinos...".

Las autoridades sanitarias consideran que, dado que se esta extendiendo por todas las
provincias, esto ayudara a contenerla. Si lo hace o no, es algo que esta realmente
abierto a discusion, porque historicamente cuando se cierran cosas no tiene un efecto
importante”.

1.

2.

¢Por qué el Dr. Fauci cambié mas tarde sus posiciones para convertirse en
partidario del cierre de escuelas y otras restricciones pandémicas?

El 21 de marzo de 2020, el Dr. Michael Osterholm, Director del Centro de
Investigacion y Politica de Enfermedades Infecciosas, y posterior asesor COVID-
19 del Presidente Biden, abog6é en contra de los bloqueos y a favor de la
proteccion focalizada en un articulo de opinion publicado por el Washington
Post. ;Por qué abogoé posteriormente por los cierres en el New York Times
mientras criticaba la proteccidon especifica?

En marzo de 2020, mas de 800 epidemidlogos y otros profesionales médicos
enviaron una carta al vicepresidente Pence, advirtiendo que "la cuarentena
obligatoria, regional

para hacer frente al riesgo de COVID-19 en la UE.

Estados Unidos y en el extranjero. Pero son dificiles de aplicar, pueden socavar
la confianza publica, tienen grandes costes sociales y, lo que es mas importante,
afectan desproporcionadamente a los segmentos mas vulnerables de nuestras
comunidades." ; Por qué el Vicepresidente y otros

¢los funcionarios del gobierno ignoran esta carta?

¢ Por qué algunos cientificos de salud publica revirtieron posiciones anteriores
cuando los gobiernos federales y estatales aplicaron bloqueos en la primavera
de 2020, mientras que otros no lo hicieron? Un ejemplo fue el cambio de los
niveles de evidencia esperados para la seguridad y eficacia de las vacunas
COVID-19 dependiendo de qué administracion estaba en la Casa Blanca.

En octubre de 2020, decenas de miles de cientificos y profesionales de la
medicina firmaron la Declaracion de Great Barrington, abogando por una
proteccion focalizada en lugar del cierre de escuelas y otras medidas de
bloqueo. ¢Por qué el director de los NIH intentdé reducir el apoyo a este
documento en lugar de fomentar el debate en un momento en que este era
fundamental?

¢ Por qué algunos cientificos muy influyentes en el ambito de la salud publica
creyeron que el SRAS-CoV-2 podria suprimirse o erradicarse permanentemente
cuando los antecedentes epidemiolégicos no respaldaban esta conclusion?

Los esfuerzos a nivel comunitario pueden suprimir parcial y temporalmente la
propagacion en la comunidad, prolongando la duracién de la pandemia y, por lo
tanto, prolongando el periodo de tiempo que las personas mayores vulnerables
deben aislarse para protegerse. ¢ Por qué los CDC y los departamentos de salud
estatales no tuvieron en cuenta el cansancio al abogar por la supresion
comunitaria en lugar de la proteccion focalizada? ; Cuantas muertes adicionales
por COVID-19 se produjeron como consecuencia de este fallo?
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Capitulo 5
Datos de salud publica y comunicacién de riesgos

Fondo

La vigilancia de las enfermedades es una de las principales obligaciones de los
organismos de salud publica, ya que consiste en controlar la propagacion, prevalencia
y gravedad de las enfermedades en diferentes regiones geograficas y grupos de
poblacién. Esta tarea incluye la recopilacion y difusion de informacion basica sobre
incidencia, hospitalizaciones, mortalidad, tasas de infeccion-fatalidad,
seroprevalencia/anticuerpos, inmunidad de células T, vacunaciones, eficacia de las
vacunas, efectos adversos de las vacunas, variantes y otros parametros. Estos
conocimientos sientan las bases de las recomendaciones de salud publica. Sin datos
fiables de vigilancia de enfermedades, las agencias de salud publica, los politicos, los
cientificos y el publico operan a ciegas. Para la gripe, la salmonela, la e.coli y docenas
de otras enfermedades infecciosas, los CDC disponen de sistemas fiables de vigilancia
de enfermedades. Para el COVID-19, hubo una profunda falta de datos fiables e
imparciales, incluso después de los primeros meses confusos de la pandemia. La falta
de datos precisos persiste a dia de hoy.

A) Incidencia y hospitalizaciones

La incidencia se refiere al numero de casos nuevos de una enfermedad en un periodo de

tiempo determinado.

1. Para COVID-19, los CDC se basaron en su sistema de vigilancia de
enfermedades similares a la gripe como principal fuente de datos para la
identificacion de enfermedades respiratorias. Esto condujo a una subestimacién
de la transmision del SRAS-CoV-2 porque no tenia en cuenta a las personas
asintomaticas o levemente sintomaticas. ;Por qué los CDC no establecieron
rapidamente sistemas de vigilancia especificos del COVID para controlar la
propagacion?

2. ¢Por qué los CDC fueron incapaces de registrar con precision las
hospitalizaciones debidas a COVID-19? ;Por qué sigue sin existir un sistema
coherente para separar las hospitalizaciones reales por COVID-19, debidas a
COVID-19, de las hospitalizaciones incidentales por COVID-19 debidas a alguna
otra enfermedad en personas que también presentaban COVID-19 asintomatica
o ligeramente sintomatica?

B) Seroprevalencia

Para comprender la transmision y la gravedad de COVID-19, debemos saber cuantas
personas se han infectado ya. Si se infectaron 100 personas, 100 buscaron atencion
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sanitaria y 10 murieron, la mortalidad es alta y el rastreo de contactos es factible e
importante. Si se infectaron 100.000 personas, 100 buscaron atencién sanitaria y 10
murieron, la mortalidad es baja y el rastreo de contactos es inutil. Una encuesta de
seroprevalencia realiza pruebas a una seleccidon de personas representativas para
determinar cuantas personas han desarrollado anticuerpos contra el virus, por grupos
de edad y regiones geograficas a lo largo del tiempo. Agencias de salud publica de
otros paises, como Espana y Suecia,
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realizaron rapidamente este tipo de encuestas. Estados Unidos tuvo que recurrir a
pequefas encuestas locales, como la realizada por la Universidad de Stanford en el
condado de Santa Clara (California).

1. A principios de 2020, era fundamental estimar rapidamente la prevalencia de la
enfermedad. Por qué los CDC no realizaron encuestas de seroprevalencia en
comunidades clave?

2. iPor qué los CDC no realizaron una encuesta nacional de seroprevalencia
utilizando una muestra aleatoria de diferentes regiones y grupos de edad,
actualizada continuamente por semanas o meses?

3. Los CDC realizaron un estudio nacional de seroprevalencia en febrero de 2022.
¢, Por qué no se hizo antes?

C) COVID-19 Definiciones de casos

COVID-19 hospitalizaciones y muertes y comorbilidades asociadas son estadisticas
importantes para las consideraciones politicas. Sin embargo, a lo largo de la pandemia,
los CDC no informaron sistematicamente de estas estadisticas. Para un virus cuya
manifestacion clinica varia desde asintomatica o levemente sintomatica hasta mortal,
se debe separar el porcentaje de hospitalizaciones y muertes por COVID-19 informadas
que se debieron a COVID-19 versus con COVID-19, es decir, cuando un paciente fue
hospitalizado o muri6é debido a otra causa después de dar positivo para COVID-19. Con
el tiempo, los casos incidentales positivos a COVID-19 se vieron magnificados por las
pruebas de PCR, que son muy sensibles a la presencia del genoma virico, y por las
variantes cada vez mas contagiosas. Cuanto mas contagiosa y ubicua era la variante,
mas probable era que un paciente positivo a COVID fuera hospitalizado por una razén
no relacionada. A mediados y finales de 2021, algunos hospitales estadounidenses
informaron de que la mayoria de los pacientes con COVID-19 en sus hospitales fueron
hospitalizados con COVID-19 como diagnostico incidental. Una auditoria de los datos
de mortalidad en el condado de Alameda, California, encontré6 que el 25% de las
muertes por COVID-19 reportadas no se debieron a COVID. Lo mas preocupante es
que los CDC no han comunicado datos precisos sobre las muertes por COVID-19 en
jovenes. Una revision de la base de datos WONDER para Causa Subyacente de
Muerte (UCod) y Causa Multiple de Muerte (MCoD) hasta diciembre de 2021 indica que
la gran mayoria de las muertes pediatricas por COVID-19 reportadas fueron en nifos
con otras afecciones graves.

1. ¢Por qué los CDC u otros organismos federales no realizaron encuestas
aleatorias para determinar la proporcion de muertes por COVID-19 notificadas
que se debian a COVID-19 como causa principal de la muerte frente a las
muertes por COVID-19 que no estaban relacionadas con el virus?

2. La mortalidad por COVID-19 es muy baja en los niflos. Si bien cada muerte
pediatrica por cualquier causa es una tragedia unica, la recopilacion de datos
sobre qué nifios estan en riesgo habria sido muy valiosa para los padres y los
responsables politicos. ¢Por qué los CDC no llevaron a cabo una evaluacién
completa de cada nifio con una muerte por COVID-19 notificada, para
determinar cuantas se debian realmente a COVID-19 y qué comorbilidades
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tenian esos nifos? ¢ Por qué ignoraron las sugerencias de hacerlo?

El analisis de los datos de FluNet indica que COVID-19 presenta un nivel de
riesgo menor que la gripe para los nifos menores de 12 afos. Por qué no se
incorporo esta informacion a las recomendaciones y politicas?
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D) COVID-19 Comorbilidades

Aunque la edad es el factor de riesgo mas importante de hospitalizacion y muerte por
COVID-19, es importante conocer otros factores de riesgo para definir con mayor
precision la poblacidn vulnerable y ofrecer asesoramiento sobre los factores de riesgo
modificables. Esto es valido tanto para adultos como para ninos.

1. ¢Por qué los CDC o los NIH no realizaron o financiaron inmediatamente grandes
estudios para evaluar los efectos de las comorbilidades en la mortalidad por
COVID-19?

2. Sabiendo que la salud general es importante para luchar contra las infecciones,
y siendo la obesidad uno de los principales factores de riesgo, ¢ por qué los CDC
y las autoridades sanitarias estatales no fomentaron una alimentacién mas sana
y mas ejercicio, en lugar de cerrar los espacios recreativos tanto al aire libre
como cubiertos?

3. Cuando aparecieron datos mas detallados sobre las comorbilidades COVID-19
procedentes de otras fuentes, ¢por qué los CDC no utilizaron estos datos para
crear estrategias de proteccion mejor enfocadas para las poblaciones de alto
riesgo?

4. Cuando se pregunt6 a Rochelle Walensky, directora de los CDC, cuantas de las
aproximadamente 300 muertes pediatricas por COVID-19 que se produjeron en
EE.UU. en aquel momento tenian una comorbilidad médica, no supo responder.
¢, Por qué los CDC no recopilaron ni proporcionaron datos de comorbilidad de las
300 muertes infantiles por COVID-19? ;Se produjeron la mayoria de estas
muertes en nifos con comorbilidades graves, como leucemia o enfermedad
renal?

5. La informacién sobre la comorbilidad de la COVID-19 puede servir de base para
un enfoque especifico en lugar de someter a los nifios sanos a las
consecuencias para la salud mental y fisica de la pérdida de educacién, la
reduccion de la actividad fisica y el profundo aislamiento social. ¢Por qué los
CDC recomendaron restricciones severas en las vidas de mas de 50 millones de
ninos en los EE.UU., en lugar de recopilar y utilizar los datos necesarios para
elaborar recomendaciones apropiadas para proteger especificamente a los nifios
de mayor riesgo?

E) Tasa de mortalidad por infeccion

La tasa de letalidad de la infeccién (IFR) es el riesgo de que una persona infectada
muera a causa de una enfermedad. Dado que no todas las personas infectadas son
diagnosticadas, es diferente de la tasa de letalidad (TF), que es el riesgo de morir entre
las personas a las que se ha diagnosticado la enfermedad. Esta ultima varia con el
tiempo en funcién del numero de pruebas realizadas. Al principio de la pandemia, los
funcionarios de salud publica y los cientificos confundieron estos dos conceptos
epidemioldgicos basicos.

1. Para estimar con exactitud una IFR, es necesario disponer de datos precisos
sobre la causa de muerte, pero los informes de los CDC incluian muertes con
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una infeccion incidental por COVID-19. ;Por qué los CDC proporcionaron
sistematicamente estimaciones de IFR inexactas?

El IFR se suele dar en una sola cifra, aunque puede haber mas de mil veces de
diferencia en el IFR en funcion de la edad. Dado que los distintos estados y
paises pueden tener estructuras de edad muy diferentes, los IFR combinados no
pueden compararse entre distintas regiones geograficas. En vista de ello, ¢ por
qué los cientificos y los medios de comunicacion insisten continuamente en una
unica cifra nacional?
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F) Comunicacion de riesgos

Sin datos precisos, la evaluacion del riesgo y la percepcion del riesgo por parte del
publico eran engafosas, y las encuestas nacionales mostraron que la percepcion
publica de la tasa de mortalidad por infeccion por COVID-19 era tremendamente
inexacta. Los jovenes, en particular, pensaban que su riesgo de mortalidad por COVID-
19 era mucho mayor que su riesgo real, mientras que algunas personas mayores

subestimaban su riesgo de mortalidad.

1.

2.

¢ Por qué la percepcion publica del riesgo de hospitalizaciéon y mortalidad por
COVID-19 fue tan diferente del riesgo real?

¢ Qué medidas, en su caso, adoptaron los CDC para ayudar al publico a
comprender mejor y con mayor precision el riesgo de COVID-19?

¢ Por qué los funcionarios de salud publica no actualizaron continuamente sus
cifras de riesgo a medida que la poblacién adquiria inmunidad, lo que hacia que
el riesgo disminuyera con el tiempo?

¢, Coémo se comunicaron los CDC y los departamentos de salud estatales acerca
de otros factores de riesgo de mortalidad por COVID-19, como la salud general,
la obesidad y el hecho de estar inmunodeprimido?

Un factor de riesgo es la obesidad, especialmente en los menores de 60 anos.
¢ Habria mejorado la aceptacion de la vacuna antes de que la ola Delta golpeara
el Cinturdn del Sol en 20217 Ninguna otra region tiene tasas de obesidad tan
altas y ninguna otra regién sufrié una ola Delta tan grande.

Un principio de salud publica establecido desde hace tiempo es combatir el
exceso de miedo entre el publico. Sin embargo, el 29 de marzo de 2021,
después de que las vacunas estuvieran ampliamente disponibles para las
poblaciones vulnerables, la directora de los CDC, Rochelle Walensky, hablo a la
nacion sobre su "sensacion de fatalidad inminente”. ;Estaban los CDC vy los
Departamentos de Salud estatales utilizando el miedo para impulsar el cambio
de comportamiento, en contradiccion con la mayoria de los principios de salud
publica establecidos?

A medida que las experiencias y observaciones de la mayoria de los
estadounidenses se volvian disonantes con las estadisticas declaradas por los
CDC, aumentaba la pérdida de confianza en los CDC y en los funcionarios de
salud publica. Cuando una parte del publico se da cuenta de que los riesgos
comunicados son exagerados, puede producirse una reaccion contraria en la
que se descarte cualquier riesgo. iHa contribuido esto a una aceptacion
suboptima de la vacuna entre las personas de alto riesgo? ¢Algunos
estadounidenses mayores de alto riesgo no tomaron las precauciones
necesarias para evitar infectarse? ;Afectara esto a la forma en que el publico
responda a futuras crisis sanitarias?

G) COVID largo

En el caso de las enfermedades infecciosas, puede haber consecuencias a largo plazo
que duren mas alla del periodo de infeccion. Este fendbmeno ha recibido una amplia
atencion publica durante la pandemia, con una preocupacion generalizada por la "larga
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COVID". Es importante comprender los posibles efectos a largo plazo tras la infeccidon
por COVID-19. Hasta ahora, carecemos de pruebas cientificas sélidas de que sea mas
comun después de COVID-19 que después de otras enfermedades infecciosas.

1. ¢Por qué el COVID-19 largo es mas preocupante que, por ejemplo, la "gripe
larga" o la "enfermedad por norovirus larga"? ¢ Es una entidad clinica distinta?
En febrero de 2021, los NIH asignaron

70


https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2799116
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2799116
https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/M21-4905
https://www.nih.gov/about-nih/who-we-are/nih-director/statements/nih-launches-new-initiative-study-long-covid

1.150 millones de ddlares de financiacion para la investigacion a largo COVID-19
durante un periodo de cuatro afos. ;Es esta una cantidad razonable?
Histéricamente, ;cuanto han gastado los NIH en investigacion relativa a los
efectos a largo plazo tras otras enfermedades infecciosas?

H) Intercambio de datos

Las agencias federales y estatales, incluidos los CDC, no lograron fusionar los datos en
tiempo real de Medicare y Medicaid con los datos de vacunacion estatales. El hecho de
no hacerlo impidio la realizacion de analisis de toda la poblacién sobre la inmunidad
natural, los factores de riesgo de comorbilidad para la muerte y hospitalizacién por
COVID-19y el estudio de las reacciones adversas a las vacunas.

1.

2.

¢ Por qué no se compartieron facilmente los datos entre las distintas agencias
federales, como los CDC, la FDA, Medicare y Medicaid?

Mientras que los estados tenian los datos de vacunacidn mas precisos,
Medicare y Medicaid tenian datos precisos de resultados clinicos. ¢Por qué no
se compartieron estos datos y estrategias de recopilacion entre las agencias
para evaluar mejor la aceptacion, eficacia y seguridad de las vacunas? La
combinacion de estos datos podria haber salvado vidas y permitido una
estrategia de distribucidn de vacunas mas inteligente entre diciembre de 2020 y
abril de 2021, cuando muchos estadounidenses morian cada dia por no poder
vacunarse a tiempo.

Ademas, ignorar los datos de poblacion y de grandes instituciones sobre la
inmunidad adquirida por infeccion también dio lugar a la inmunizacidn
redundante de muchas personas que ya estaban protegidas de resultados
graves, mientras que ancianos de alto riesgo no vacunados murieron esperando
una vacuna. ¢ Cuantos estadounidenses murieron por este motivo?
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Capitulo 6
Modelizacion epidemiolégica

Fondo

A lo largo de la pandemia, los responsables politicos, desde los niveles locales
(funcionarios de salud del condado y del estado, juntas escolares y gobernadores)
hasta los niveles nacionales y federales, como los directores de los CDC vy los
funcionarios de la Casa Blanca, se basaron en modelos para orientar las decisiones. La
salud publica tiene un largo historial en el uso de modelos epidemiolégicos con
diversos fines: (i) comprender la dinamica de las enfermedades infecciosas, (ii) predecir
las necesidades futuras de atencidn sanitaria para garantizar una capacidad suficiente,
y (iii) suplir la falta de datos del mundo real. A la hora de utilizar modelos para tomar
decisiones politicas en materia de salud publica, es fundamental que los politicos, los
responsables politicos y los funcionarios de salud publica comprendan claramente las
deficiencias de los datos, los supuestos subyacentes utilizados para generar modelos y
previsiones, la naturaleza de los parametros de entrada y las incertidumbres inherentes
a cualquier modelo.

Al principio, los modelos del Institute of Health Metrics and Evaluation de la Universidad
de Washington (IHME) y del Imperial College de Londres, asi como los modelos
generados por los CDC, influyeron tanto a nivel local como nacional. Estos modelos
intentaron pronosticar los casos, hospitalizaciones y muertes por COVID-19 bajo
diferentes estrategias de bloqueo pandémico, modelando los efectos sobre la COVID-
19 del cierre de escuelas, las restricciones a las reuniones publicas, la suspensiéon de
los servicios de atencidn sanitaria, el cierre de negocios, la limitacion de la capacidad
de los restaurantes, la cuarentena de personas, las restricciones a los viajes y las
pruebas asintomaticas masivas. Los modelos de mascara se utilizaron como apoyo a
los mandatos de mascara y los modelos que suponian que la vacunacion detenia la
transmision se utilizaron a la hora de aprobar, recomendar y ordenar las vacunas.

A) Previsiones sobre enfermedades infecciosas

Los modelos utilizados para predecir los casos de enfermedades infecciosas, las
hospitalizaciones y las muertes son complejos, con arcanas suposiciones incorporadas
en férmulas matematicas. Estos modelos son sensibles a suposiciones sobre
parametros de entrada que violan las condiciones del mundo real. Los consumidores
finales del modelo, incluidos los responsables politicos, no siempre comprenden los
supuestos y las limitaciones. Es importante llevar a cabo analisis de sensibilidad,
porque si los parametros del modelo dependen demasiado de datos especificos, esto
limita en gran medida su utilidad y capacidad de prediccion utilizando datos del mundo
real, que tienden a ser desordenados y variables.
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En marzo de 2020, el profesor Neil Ferguson y sus colegas del Imperial College
publicaron unas alarmantes previsiones de mortalidad por COVID-19. Al mismo tiempo,
la profesora Sunetra Gupta, epidemidloga especializada en enfermedades infecciosas
de la Universidad de Oxford, sugiri6 que varios escenarios de propagacion eran
compatibles con los datos disponibles sobre el COVID-19. El modelo de Gupta puso de
relieve tres fuentes clave de incertidumbre en estos modelos de prevision: (1) la fecha
de siembra inicial
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del virus en las poblaciones; (2) la infectividad inherente del virus; y (3) la tasa de
letalidad de la infeccion. Estas fuentes de incertidumbre estan relacionadas, lo que
significa que un virus con una alta infectividad y una alta tasa de mortalidad por
infeccion es muy poco probable. Gupta y sus colegas pidieron que se resolvieran estas
incertidumbres antes de que los responsables politicos se basaran en gran medida en
estos modelos para elaborar politicas.

1.

¢ Por qué los lideres mundiales confiaron excesivamente en modelos que hacian
suposiciones no verificadas sobre la trayectoria de la pandemia en lugar de
intentar verificar estas suposiciones y sus implicaciones? ;Comprendieron los
politicos y los funcionarios de salud publica las limitaciones inherentes a los
modelos epidemiologicos COVID-197?

Aunque los aspectos técnicos de la elaboracion de modelos son complejos, es
importante entender que cualquier modelo, para hacer predicciones exactas,
debe basarse en datos precisos sobre la prevalencia inicial de la enfermedad en
la poblacion. ¢Por qué los CDC no realizaron encuestas de seroprevalencia?
¢ Por qué los responsables politicos asumieron que los informes chinos sobre la
propagacion inicial de la enfermedad, publicados en diciembre de 2019, eran
precisos? Publicados en otoio de 2020, los ensayos de deteccion de
anticuerpos en ltalia y Francia indicaban una propagacion a finales del verano de
2019. ;Por qué no se tuvieron en cuenta estos datos en los modelos
posteriores?

Una vez que se hizo evidente que seria muy dificil limitar la transmisién del
COVID en la comunidad general, ¢ por qué los responsables politicos no dieron
prioridad a los modelos centrados en el gradiente de edad en el riesgo?

¢ Por qué los modelos mas influyentes del IHME, el Imperial College y los CDC
s6lo iban acompanados de analisis de sensibilidad limitados, en lugar de una
evaluacion exhaustiva con muchos parametros de entrada posibles? ¢ Se incluyd
a expertos con conocimientos relevantes en los debates sobre los parametros de
los modelos?

¢Por qué no hablaron mas modeladores sobre la dificultad de predecir con
exactitud los casos, hospitalizaciones y muertes por COVID-19? ;Explicaron
suficientemente los creadores de modelos epidemioldgicos las limitaciones
inherentes a los modelos a los politicos y otros consumidores?

Existen sitios web que permiten la modelizacion de codigo abierto y son
fundamentales para promover la transparencia y la revision por pares de los
supuestos de los modelos. ;Se criticaron de forma transparente los modelos
influyentes, sobre todo a nivel estatal?

Hace unos 15 anos, para prepararse ante una posible pandemia, los NIH
pusieron en marcha el Estudio de Modelos de Agentes de Enfermedades
Infecciosas (MIDAS), financiando una red de mas de cien modeladores de
enfermedades infecciosas, entre ellos Neil Ferguson y seis de sus colegas del
Imperial College. Teniendo en cuenta lo mal que funcionaron sus modelos a la
hora de predecir el comportamiento de la pandemia de COVID-19, ¢;seguiran los
NIH financiando el MIDAS?

Tras el fracaso de los modelos de prevision para COVID-19, los CDC pusieron
en marcha el Centro de Prevision y Analisis de Brotes (CFA). 4 Cémo piensa el
CFA evitar que se repitan los fracasos de los modelos durante la pandemia?
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9. ¢Por qué algunos estados y gobernadores se basaron en modelos locales para
cerrar escuelas y empresas cuando esos modelos no se examinaron ni se
hicieron transparentes y los creadores de los modelos no tenian necesariamente
experiencia en modelizacion epidemiologica?

10. ¢ Por qué muchos modelos parecen ignorar aspectos de la naturaleza humana,
como el deseo de reunirse?
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11. ¢ Tuvieron en cuenta los modelos los efectos dispares que tendrian los cierres
patronales en los distintos grupos socioecondémicos?

B) Conceptos y parametros pandémicos

Los modelos epidemioldgicos son importantes para estimar parametros pandémicos
como la tasa de letalidad de la infeccion, la tasa de letalidad, la transmision de persona
a persona y el numero de reproductores.

1. En 2020, las agencias sanitarias y los medios de comunicacion confundieron la
tasa de letalidad (CFR) con la tasa de letalidad de la infeccién (IFR). La primera
es el riesgo de muerte entre los casos conocidos. La segunda es el riesgo de
muerte en caso de infeccion, que en el caso del SRAS-CoV2 es mucho menor,
ya que muchos casos son asintomaticos o leves y no son detectados por las
autoridades sanitarias. ¢Por qué habia confusidn sobre estos conceptos
epidemioldgicos basicos? ;Por qué los CDC y los NIH no aclararon este
malentendido? s Como la confusion de los dos conceptos sembré el panico en la
poblacion general?

2. El estudio de la transmisién en el crucero Diamond Princess demostré que la
tasa de transmisién asintomatica se situaba en torno al 18%. Ademas, los datos
recogidos en el crucero Diamond Princess sugerian una estratificacion por
edades de la enfermedad grave. Aunque las cifras exactas son discutibles, ya
que han sido ajustadas por los datos chinos comunicados, la TIR de este brote
fue significativamente inferior a los calculos iniciales de la OMS, y deberia haber
suscitado dudas sobre la elevada TIR utilizada para instigar restricciones como
el cierre de escuelas. §Conocian los responsables politicos estos datos y el
importante riesgo estratificado por edades del COVID-19?

C) Modelizacién de los danos colaterales del bloqueo

Casi todos los esfuerzos de modelizacion utilizados por los funcionarios de salud
publica durante la pandemia se centraron en predecir los parametros relacionados con
COVID-19, como las trayectorias de casos, hospitalizaciones y mortalidad relacionada
con COVID-19, asi como en predecir los efectos de las intervenciones no
farmacéuticas, como el enmascaramiento y el distanciamiento en las escuelas. Sin
embargo, las medidas de salud publica tuvieron una amplia gama de consecuencias
colaterales mas alla del COVID-19, como la pérdida de aprendizaje por el cierre de las
escuelas, el empeoramiento de la salud mental por la disminucién de los contactos
sociales, la cancelacion de eventos culturales y servicios religiosos, un mayor consumo
de sustancias y aumento de peso debido al aislamiento y la depresion, y peores
resultados oncologicos por el retraso en las pruebas de deteccidn del cancer y la
pérdida de tratamientos oncoldgicos, por nombrar algunos.

1. ¢ Por qué los cientificos de la salud publica desarrollaron modelos para prever el
COVID-19 pero no para prever los resultados sanitarios y econdmicos derivados
de los dafios colaterales debidos a intervenciones no farmacéuticas?

2. ¢Por qué las autoridades de salud publica aceptaron modelos que pronosticaban
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las consecuencias sanitarias de COVID-19, sin insistir en que los modelos
pronosticaran también los dafios colaterales para la salud publica debidos a las
medidas paliativas de la pandemia?

77



Capitulo 7
Terapéutica e intervenciones clinicas

Fondo

Dado que rapidamente se hizo evidente que el SARS-CoV2 se propagaba con rapidez
y no podia erradicarse, era de vital importancia encontrar rapidamente tratamientos
para minimizar la mortalidad y reducir las hospitalizaciones. Dado que el desarrollo de
nuevos farmacos a partir de cero es un proceso largo y costoso, era importante evaluar
rapidamente los farmacos existentes para ver si podian reutilizarse como tratamientos
contra el COVID-19. Ademas, la comunidad de la medicina clinica necesitaba
urgentemente datos y orientaciones sobre los costes y beneficios de los tratamientos
propuestos y ampliamente utilizados.

Los NIH iniciaron rapidamente ensayos preclinicos y clinicos para evaluar los posibles
efectos antivirales de cientos de farmacos nuevos y modificados. La dificultad de esta
tarea puede explicar por qué hay pocos farmacos para tratar el COVID-19. Incluso para
tratar la gripe, que no es un virus nuevo, hay pocos farmacos antivirales eficaces
aprobados.

A continuacion se analizan los farmacos e intervenciones mas notables y los que mas
se utilizaron. También abordamos cuestiones relacionadas con la puntualidad de la
recopilacion de datos, la difusién de la informacion, la accesibilidad de los farmacos y la
politizacion de determinadas terapias.

A) Exploracién de posibles tratamientos para la COVID-19

En abril de 2020, los NIH habian puesto en marcha la asociacion Accelerating COVID-
19 Therapeutic Interventions and Vaccines (ACTIV) entre agencias sanitarias
estadounidenses y europeas y empresas farmacéuticas con el fin de evaluar cientos de
medicamentos existentes como posibles tratamientos de la COVID-19. Estos farmacos
abarcaban diversas clases, incluidos los inmunomoduladores, los anticuerpos
monoclonales y policlonales y los anticoagulantes. Estos estudios también se utilizaron
como base para el desarrollo de vacunas. Posteriormente, se incluyeron otras clases
de farmacos, como antidepresivos y antiparasitarios, para su estudio como posibles
terapias.

1. Hay que evaluar cientos o incluso miles de farmacos para encontrar unos pocos
que puedan funcionar. Por naturaleza, la mayoria de los farmacos evaluados
fracasaran, pero los estudios de farmacos fracasados siguen aportando datos
importantes. ¢ Cuantos farmacos se han evaluado en estudios preclinicos in vitro
e in vivo con animales?

2. ¢Cuantos estudios preclinicos fueron lo suficientemente prometedores como
para pasar a la evaluacion en humanos? ;Cuantos pasaron a un ensayo clinico
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B w

aleatorizado?

¢,Coémo se difundio esta informacion a la comunidad cientifica en general?

¢ Fue fluida y eficaz la colaboracion entre EE.UU., Europa y la industria? ¢ Otros
paises, de Asia, Africa o América Latina, también participaron en este tipo de
trabajo?

La extraccion de datos de los historiales médicos electrénicos puede utilizarse
para explorar posibles tratamientos, comparando los resultados entre los
pacientes de COVID-19 que resultan ser
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en medicamentos existentes por otros motivos. En qué medida se utilizaron
estos datos y métodos?

B) Directrices clinicas

Con conocimientos limitados y pruebas débiles o inexistentes sobre la eficacia de los
farmacos existentes contra la COVID-19, los médicos tuvieron que tomar decisiones de
tratamiento en ausencia de conocimientos completos. Este vacio de informacion dio
lugar a muchas controversias y desacuerdos entre los médicos, entre los pacientes y
sus médicos, y entre el publico y las autoridades sanitarias en cuanto a las mejores
practicas para tratar el COVID-19. Incluso cuando las infecciones post-vacunaciéon
aumentaron en el verano de 2021, los ensayos para evaluar los medicamentos
existentes con potencial de eficacia no resuelto no se aceleraron y algunos, incluso
hoy, siguen incompletos.

1. A principios de 2020, ;qué orientacion clinica, si es que hay alguna, obtuvimos
de Asia y Europa, donde el virus se estaba propagando antes de llegar a
Norteamérica?

2. Los NIH y otros organismos financiaron y llevaron a cabo rapidamente muchos
ensayos aleatorios. ¢Se difundieron los resultados de estos estudios entre los
clinicos en ejercicio y, en caso afirmativo, por qué medios?

3. En ocasiones, los médicos y los hospitales no disponian de orientaciones solidas
sobre como tratar a los pacientes con COVID-19 en las distintas fases de la
enfermedad. ;Quién era responsable de reunir y actualizar las directrices
clinicas sobre las mejores practicas? ¢Los CDC, los NIH, la FDA, la Asociacion
Médica Americana, el Colegio Americano de Médicos o los principales hospitales
académicos? ¢ Quién, si es que hubo alguien, se puso manos a la obra para
ayudar a los médicos de primera linea?

C) Ventiladores mecanicos

La ventilacidn mecanica con intubacion puede ser una intervencion que salva vidas. Sin
embargo, durante su uso prolongado, como ocurrié en muchos pacientes con COVID-
19, se asocia a complicaciones graves y potencialmente mortales. En febrero de 2020,
los médicos de paises como Hong Kong y China defendian los beneficios de la
intubacidn precoz para reducir la aerosolizacién del virus. Sin embargo, en marzo de
2020, los médicos que trataban activamente el COVID-19, en multiples paises,
coincidian en que era necesario reconsiderar la prisa por la ventilacion mecanica. En
junio de 2020, muchos estaban instando a los proveedores a no intubar rutinariamente
a los pacientes con COVID-19, citando datos emergentes de que los métodos no
invasivos no eran mas aerosolizantes que la ventilacion mecanica.

1. ¢Existian pruebas suficientes para que los proveedores aplicaran una
intervencidon médica invasiva para tratar a los pacientes COVID-19? ;Deberia
haberse realizado un ensayo aleatorizado para evaluar los beneficios frente a los
riesgos de ventilar a los pacientes?

2. ¢Convocaron los CDC, los NIH o alguna sociedad médica a un grupo de
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expertos para debatir el asunto? ;Habia responsables politicos en el grupo de
trabajo COVID-19 o en los CDC con experiencia clinica en el tratamiento de
pacientes con COVID-19 que pudieran asesorar sobre este asunto?

. En marzo de 2020, el gobierno federal invocé la Defense Productions Act para
obligar a General Motors a producir mas ventiladores. Al mismo tiempo, el
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Los gobiernos estatales y municipales exigieron mas respiradores, a pesar de
que el suministro actual no se habia agotado, alegando que "sin un respirador,
los médicos no pueden salvar vidas". ¢Pidieron los funcionarios publicos
pruebas clinicas que respaldaran esta intervencion? En caso negativo, ¢ por qué
no? Los médicos de Nueva York declararon que intubaron a los pacientes de
forma precoz para "controlar la propagacién”. ;Cuantos pacientes fueron
intubados en Nueva York en marzo/abril de 2020 y cuales fueron sus resultados
estratificados por edad y comorbilidades? ¢ Podria la rapida recopilacion de estos
datos haber acabado antes con esta practica?

D) Terapia anticoagulante

Los anticoagulantes como la heparina y el apixaban se utilizan como diluyentes de la
sangre para tratar y prevenir los coagulos sanguineos. La heparina figura en la lista de
medicamentos esenciales de la OMS. Al principio de la pandemia, hubo un aumento del
uso de anticoagulantes en los pacientes de COVID-19 tras observar que algunos
pacientes desarrollaban coagulos sanguineos en los pulmones (émbolos pulmonares)
y/o en las venas periféricas profundas (trombos venosos profundos). Sin embargo,
aunque el tratamiento anticoagulante puede salvar vidas en pacientes con coagulos
sanguineos, también puede tener efectos peligrosos cuando se utiliza en pacientes que
no lo necesitan.

1. En 2020, algunos profesionales sanitarios iniciaron tratamientos anticoagulantes
potencialmente peligrosos en pacientes sin coagulos sanguineos. ¢ Tenian en
cuenta los médicos los peligros de estos farmacos cuando los prescribian para
COVID-19? ;Como se abordaron y resolvieron las importantes y complejas
controversias clinicas en torno al tratamiento con COVID-19, que exigian la
coordinacion de prescripciones, extracciones de sangre y pruebas de
laboratorio? ¢Deberian los CDC, los NIH, las asociaciones médicas y/o la FDA
haber proporcionado orientaciones clinicas sobre el uso de estos medicamentos
en pacientes con COVID-19? En caso negativo, sde quién era la tarea de
difundir datos sobre las mejores practicas y abordar las areas clinicas grises en
torno al tratamiento?

E) Anticuerpos monoclonales

Durante mas de 20 afos se han utilizado anticuerpos monoclonales (mAbs) para
mitigar la gravedad de infecciones viricas como el virus respiratorio sincitial (VRS).
Diversas preparaciones monoclonales han sido eficaces contra el COVID-19, mitigando
la gravedad de la enfermedad tanto en infecciones primarias como en las que irrumpen
con la vacuna. La FDA aprobd los primeros tratamientos mAb para COVID-19 en
noviembre de 2020.

1. Como uno de los pocos tratamientos tempranos probados para el COVID-19,
¢ deberia el gobierno federal haber invertido mas recursos para aumentar el
suministro de anticuerpos monoclonales? ;Deberian los gobiernos estatales
haber invertido mas recursos para aumentar la distribucion, concienciacion y
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disponibilidad de este tratamiento? ;La falta de financiacidn o de recursos
perjudico principalmente a los estadounidenses pobres y de clase trabajadora
con un acceso inferior a la atencién médica?

. Durante la ola Delta que se extendié por el Cinturén del Sol en el verano de
2021, el gobierno federal restringié los envios de mAbs a los estados del sur,
impidiendo que muchos estadounidenses recibieran este tratamiento médico que
salva vidas. Para cuando la
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los estados del norte tuvieron su oleada invernal estacional 2021/22, Omicron
habia desplazado en gran medida a Delta, para la que los mismos mAbs eran de
poca utilidad. 4 Cuantos estadounidenses murieron porque no pudieron obtener
mAb? ¢ Cuantos tratamientos con mAb no se utilizaron porque no eran
necesarios en los lugares a los que habian sido asignados?

3. Actualmente, los mAbs sélo estan autorizados para su uso en pacientes con
COVID-19 de leve a moderada, pero no en pacientes hospitalizados. ¢ Existen
datos que respalden esta directriz?

F) Plasma convaleciente

A diferencia de los anticuerpos monoclonales, el plasma convaleciente contiene
"anticuerpos policlonales" obtenidos de individuos que se han recuperado de una
infeccion por COVID-19. La FDA emiti6 una autorizacion de uso de emergencia en
agosto de 2020, que esta en curso con varias modificaciones posteriores.

1. El mayor ECA, de la India en octubre de 2020, no demostré ningun beneficio del
tratamiento con plasma convaleciente en pacientes hospitalizados. Un
metaanalisis de diez ECA de febrero de 2021 tampoco mostré ningun beneficio.
Los ECA posteriores que evaluaron niveles mas altos de anticuerpos también
fueron decepcionantes. ;Por qué hay una EUA en curso para el plasma
convaleciente de la FDA cuando multiples ECA no han demostrado ningun
beneficio?

G) Remdesivir

Remdesivir es un medicamento antivirico patentado fabricado por la empresa
farmacéutica Gilead. El 1 de mayo de 2020, la FDA aprobd su uso para tratar el
COVID-19 en virtud de una autorizacién de uso de emergencia. Recibi6 la aprobacién
regular el 22 de octubre de 2020.

1. La eficacia de Remdesivir para pacientes hospitalizados por COVID-19 se
evaludé en ensayos controlados aleatorizados en 158 pacientes en un estudio
chino (29 de abril de 2020); en 541 pacientes en un estudio financiado por el
NIAID (22 de mayo de 2020); y en 2743 pacientes en el ensayo Signature de la
OMS (15 de octubre de 2020). Los ensayos chino y de la OMS no mostraron
ninguna reduccion de la mortalidad, mientras que los ensayos del NIAID
mostraron una modesta reduccidén no estadisticamente significativa de la
mortalidad y una modesta reduccion estadisticamente significativa del tiempo de
recuperacion. Teniendo en cuenta que el ensayo Signature, de mayor
envergadura, no mostré beneficios en cuanto a la mortalidad, ;deberia la FDA
haber aprobado regularmente el Remdesivir para el tratamiento de la COVID-
197 ¢ Por qué la FDA aprobé Remdesivir sin la consulta habitual de su Comité
Asesor sobre Medicamentos Antimicrobianos?

1. EI 8 de octubre de 2022, Gilead firmd un contrato de mil millones de dolares para
suministrar Remdesivir a la Unién Europea, antes de que los resultados del
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Ensayo Signature de la OMS se hicieran publicos el 15 de octubre, pero después
de que Gilead conociera los resultados. ¢ Por qué se aprobd este contrato antes
de que se publicaran los resultados? ;Fue este proceso diferente de los

procesos habituales para este tipo de contratos?
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2. El remdesivir requiere una infusion diaria continua que cuesta unos 500 ddlares
al dia. ;Como afecta este elevado coste a la relacidn coste-beneficio de este
tratamiento?

H) Fluvoxamina (Luvox)

La fluvoxamina fue aprobada por la FDA en 1994. Es un medicamento de baja
toxicidad, genérico y de bajo coste con décadas de uso en entornos no infecciosos,
principalmente como antidepresivo. Figura en la lista de medicamentos esenciales de la
OMS.

En noviembre de 2020, un pequeio ensayo aleatorizado mostré una disminucion
estadisticamente significativa de la progresion a enfermedad grave tras |la
administracion de Fluvoxamina en comparacién con placebo (0% frente a 8,3%,
respectivamente). En octubre de 2021, un ensayo controlado aleatorizado brasilefio
mostré una reduccion estadisticamente significativa utilizando el criterio de valoracion
principal del tiempo de hospitalizacion, con resultados variables para los criterios de
valoracion secundarios. Sin embargo, un ensayo que evalué el uso ambulatorio
temprano no encontré una reduccion estadisticamente significativa de la hipoxemia, la
visita al servicio de urgencias, la hospitalizacion o la muerte.

1. Después de una presentacion en diciembre de 2021, en mayo de 2022 la FDA
rechazé una EUA para la Fluvoxamina para el tratamiento temprano de COVID-
19. Teniendo en cuenta los datos positivos de los ensayos clinicos, ¢,por qué se
rechazo la fluvoxamina? ;Se baso la decision en la falta de un mecanismo de
acciéon plausible conocido para los efectos antiinflamatorios? Por el contrario,
Remdesivir fue aprobado basandose en un mecanismo plausible a pesar de los
datos poco impresionantes de los ensayos clinicos. ¢Quién decide cuando dar
prioridad a los mecanismos biolégicos plausibles en lugar de a los criterios de
valoracion clinicos, y en qué se basa?

2. Los NIH estan financiando actualmente un ECA para evaluar la fluvoxamina, que
se completara en marzo de 2023. Tres anos después de la pandemia y con la
mayoria de la poblacion con algun tipo de inmunidad, ¢deberia haberse hecho
un mayor esfuerzo para realizar este ensayo antes?

1) Paxlovid (Nirmatrelvir)

Paxlovid es un antiviral patentado fabricado por Pfizer que se evalué en un ensayo
controlado aleatorizado de pacientes de alto riesgo no vacunados durante el periodo de
la variante Delta (EPIC- HR). Cuando se inicié dentro de los 3 dias del inicio de los
sintomas, redujo la hospitalizacién o la muerte con una reduccién del riesgo absoluto
del 6,3% y una reduccion del riesgo relativo del 89%, No hubo reduccién en la
transmision doméstica. Se autorizé en diciembre de 2021 para el tratamiento de la
enfermedad de leve a moderada en pacientes de 12 afios 0 mas (que pesen al menos
40 kg) y que tengan un alto riesgo de progresion a COVID-19 grave.

Un ECA posterior en pacientes vacunados y otros pacientes de bajo riesgo (EPIC-SR)
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fue finalizado antes de tiempo por Pfizer, ya que no habia pruebas estadisticamente
significativas de beneficio. Sin embargo, varios estudios de cohortes retrospectivos
posteriores (no ECA) mostraron un beneficio en pacientes vacunados y/o con
inmunidad natural, concretamente cohortes de mayor edad.
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1. A pesar del resultado negativo del ECA EPIC-SR, Pfizer sostuvo que existia una
tendencia hacia la reduccion de la enfermedad en estas poblaciones. Teniendo
en cuenta esta tendencia, ¢ por qué Pfizer no continué el ensayo para resolver
esta importante cuestion? ;Habra un ECA para evaluar el Paxlovid en
poblaciones de bajo riesgo?

2. ¢Deberia haberse autorizado el uso de Paxlovid para tratar a pacientes de
menor riesgo y/o vacunados antes de que se dispusiera de datos de ensayos
aleatorios que demostraran su eficacia? Teniendo en cuenta que a mediados de
2022, el 95% de los estadounidenses tenian una infeccion previa por COVID-19,
¢ deberia haberse evaluado esta cohorte en ensayos anteriores? ¢ Deberia estar
disponible Paxlovid para jovenes de 12 a 17 anos, ya que este grupo de edad no
se ha incluido en ningun estudio?

3. La definiciéon de los CDC de un problema de salud subyacente que agrava el
riesgo de enfermedad grave es extremadamente amplia, e incluye problemas de
salud mental, embarazo y ser ex fumador o fumador actual. ;Se realizaran mas
evaluaciones para determinar qué grupos especificos se benefician de tomar
Paxlovid, en particular los jovenes?

4. ;Cuantas dosis de Paxlovid se han prescrito a pacientes de bajo riesgo a pesar
de la falta de pruebas de su eficacia?

5. En octubre de 2022, ;por qué el coordinador de COVID-19 de la Casa Blanca,
Ashish Jha, utilizé un estudio observacional no ajustado de baja calidad para
promocionar el uso de Paxlovid en pacientes vacunados y pacientes con
inmunidad adquirida por infeccion?

6. El "rebote virico" se produce en aproximadamente el 2-5% de los pacientes,
aunque algunos estudios muestran menos o mas. ¢ Se tiene en cuenta el rebote
virico a la hora de elaborar directrices para el uso de Paxlovid? En un informe de
mayo de 2022, los CDC no aconsejaron mas tratamientos con Paxlovid tras el
rebote. ¢ Qué contribuyd a esta decision?

7. En abril de 2022, a un coste de 530 ddlares por ciclo de tratamiento, el Gobierno
Federal compro a Pfizer 20 millones de ciclos de Paxlovid, con un coste total de
unos 10.000 millones de ddlares. ;Como evalué el Gobierno de EE.UU. la
necesidad de este medicamento, dado que la mayoria de los estadounidenses
mayores de alto riesgo ya habian sido vacunados o se habian recuperado de la
enfermedad para entonces? ; Fue rentable esta inversion?

J) Dexametasona (Decadron)

La dexametasona es un medicamento genérico incluido en la lista de medicamentos
esenciales de la OMS. En 2020, investigadores britanicos llevaron a cabo el gran
ensayo aleatorizado RECOVERY Trial, que demostré que la dexametasona mejoraba
la supervivencia de los pacientes hospitalizados. Se utiliza ampliamente en EE.UU.
para tratar enfermedades COVID muy graves.

Sin embargo, un ensayo aleatorizado estadounidense no encontr6 diferencias en los
pacientes hospitalizados que recibieron dexametasona mas remdesivir frente a
baricitinib mas remdesivir. Un estudio observacional de pacientes hospitalizados que no
recibian oxigeno suplementario halld6 un aumento de la mortalidad tras recibir
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dexametasona, lo que podria ser un hallazgo exacto o un artefacto debido a que los
pacientes mas graves de COVID-19 tenian mas probabilidades de recibir
dexametasona.

1. Teniendo en cuenta el amplio uso de la dexametasona en el tratamiento de
pacientes COVID hospitalizados, ¢deberia haberse realizado un gran ensayo
aleatorizado de la dexametasona para determinar para quién era eficaz y seguro
el farmaco?
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2. ¢Es Uutil la dexametasona en pacientes ambulatorios y/o con COVID menos
grave?
19 pacientes? ;Deberian haberse realizado ensayos aleatorizados sobre la

eficacia de la dexametasona en un abanico mas amplio de pacientes, como en
pacientes ambulatorios con enfermedad moderada?

K) Budesonida (Pulmicort) y otros esteroides inhalados

En los primeros informes procedentes de Italia se observd que los pacientes con
enfermedades respiratorias cronicas estaban infrarrepresentados entre los pacientes
hospitalizados por COVID-19. Algunos investigadores plantearon la hipétesis de que el
uso de esteroides inhalados cronicos como la budesonida, comun en esta poblacién,
podria proteger contra la COVID. La budesonida se desarroll6 en la década de 1970 y
figura en la lista de medicamentos esenciales de la OMS.

Varios paises, entre ellos Espana, Argentina y el Reino Unido, realizaron ensayos en
2020 para evaluar el tratamiento con budesonida en pacientes hospitalizados vy
ambulatorios. Estos primeros ensayos mostraron una disminucion de la progresién de
la enfermedad en ambas poblaciones. Sin embargo, un ECA en pacientes ambulatorios
(parte de ACTIV-6) realizado en EE.UU. durante las oleadas Delta y Omicron y
después de que la vacunacion estuviera disponible, descubrié que el esteroide
genérico inhalado, Fluticasona, no reducia significativamente el tiempo hasta la
recuperacion en los resultados provisionales.

1. En los primeros dias de la pandemia, s, comprendieron los médicos los beneficios
potenciales de comenzar a administrar corticoides inhalados al principio de la
enfermedad? ;Como se difundieron los resultados de la budesonida entre los
médicos estadounidenses?

2. Los ensayos realizados en poblaciones con alta inmunidad, por vacunaciéon o
infeccion previa, como el ensayo Fluticasone ACTIV-6, van a arrojar resultados
muy diferentes a los ensayos realizados en poblaciones inmunolégicamente
ingenuas. ¢Deberia haber habido estudios de budesonida y/u otros esteroides
inhalados antes en la pandemia?

L) Hidroxicloroquina

La hidroxicloroquina es un farmaco antipaludico que también puede utilizarse para
tratar la artritis y el lupus. Figura en la lista de medicamentos esenciales de la OMS y
su perfil de seguridad es bien conocido. En marzo de 2020, la FDA concedié una
autorizacion de uso de emergencia del farmaco para tratar a pacientes hospitalizados
por COVID-19. Sin embargo, esa aprobacion fue revocada en junio de 2020.

En junio de 2020, un ECA de los NIH sobre la hidroxicloroquina se interrumpio antes de
tiempo tras concluir que el farmaco era seguro pero ineficaz para los pacientes
hospitalizados por COVID-19. En octubre de 2020, el Ensayo de Solidaridad de la
OMS, de mayor envergadura, también demostré que la hidroxicloroquina no beneficia a
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los pacientes hospitalizados por COVID-19 si se administra durante su hospitalizacion.
En febrero de 2021, una revisibn Cochrane basada en la evidencia de estos y otros
ECA concluy6 que la hidroxicloroquina tenia "poco o ningun efecto sobre el riesgo de
muerte” para los pacientes hospitalizados por COVID-19. Un metaanalisis de ensayos
aleatorizados hallé que la hidroxicloroquina causaba un aumento de la mortalidad en
pacientes hospitalizados con COVID-19. A nivel mundial, se realizaron muchos otros
ensayos que arrojaron resultados negativos en pacientes tanto hospitalizados como
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ambulatorios. Se estudié oportunamente una importante cuestion médica y la
hidroxicloroquina ya no se utiliza para tratar a los pacientes hospitalizados por COVID-
19.

1. ¢Cual fue la justificacion de la aprobacion de la FDA en marzo de 20207
¢ Cuales fueron los factores clave que condujeron a la rapida recopilacion de
pruebas de ECA? ;Como se difundié esta informacion al publico y a la
comunidad meédica?

2. En 2020, algunos médicos promovieron el tratamiento ambulatorio precoz con
hidroxicloroquina de la COVID-19 de gravedad leve a media para evitar la
hospitalizacion y la posterior mortalidad. Esto se basdé en estudios
retrospectivos, estudios observacionales prospectivos y series de casos mas
amplias. Los estudios observacionales suelen adolecer de diferencias de
confusién entre el grupo de tratamiento y el de control, lo que dificulta la
obtencion de conclusiones definitivas en comparacidon con los estudios
aleatorizados. En el caso de las series de casos, no se puede saber si la
elevada tasa de supervivencia se debe al tratamiento o a una baja tasa de
mortalidad por infeccion. ¢Era apropiado promover el uso ambulatorio de
hidroxicloroquina sin pruebas ECA de alta calidad?

M) Ivermectina

Aprobada por la FDA en 1996, la ivermectina es un farmaco antiparasitario que figura
en la lista de medicamentos esenciales de la OMS. En 2020, se propuso como posible
medicamento para el COVID.

Una revision sistematica publicada en junio de 2020 demostré que la ivermectina es
eficaz contra varios virus en experimentos in vitro con células cultivadas, incluido el
SRAG-CoV2. Algunos ensayos mas pequefios en humanos publicados en 2021-2022
mostraron una eliminacion mas rapida del virus del SRAS-CoV2 en pacientes que
tomaban ivermectina en comparaciéon con un placebo, pero los criterios de valoracién
clinicos no se vieron afectados o no se midieron.

En julio de 2021, una revision Cochrane basada en la evidencia utilizé los ECA
disponibles para concluir que "basandose en la evidencia actual de muy baja a baja
certeza", eran "inciertos sobre la eficacia y seguridad de la ivermectina utilizada para
tratar o prevenir el COVID-19". Los estudios completados eran "pequefos y pocos se
consideran de alta calidad".

El mayor ECA sobre la ivermectina como tratamiento ambulatorio precoz contra el
COVID-19 es el ensayo brasilefio Together Trial. Se publicé en marzo de 2022 y reveld
que la ivermectina es segura, pero con una reduccion de la mortalidad
estadisticamente insignificante.

Otra revisidn sistematica y metaanalisis de 19 ECA publicado en junio de 2022 lleg6 a
conclusiones similares: que "la ivermectina no tuvo ningun efecto significativo sobre los
resultados de los pacientes con COVID-19". Los autores no lograron identificar un

92


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32458969/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1477893920304026?via%3Dihub&tbl2
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/96/050742ap.pdf
https://www.nature.com/articles/s41429-020-0336-z
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1201971220325066?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S120197122200399X?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S120197122200399X?via%3Dihub
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD015017.pub2/full
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2115869
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2115869
https://virologyj.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12985-022-01829-8

beneficio contra la enfermedad grave, el tiempo de recuperacion, o la carga viral o el
aclaramiento, pero encontraron, basandose en la baja certeza, que puede reducir la
mortalidad. Publicado en agosto de 2022, otro ECA realizado en EE.UU. descubri6 que
el tratamiento precoz con ivermectina era seguro pero no proporcionaba una reduccién
estadisticamente significativa de la hipoxia, las visitas a urgencias, la hospitalizacion o
la muerte. Se encontraron resultados similares en un ECA ACTIV-6 financiado por los
NIH y publicado a finales de 2022, que evalud tanto la dosis baja como la alta.

93


https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2201662
https://activ6study.org/study-results/
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2797483?utm_source=twitter&utm_campaign=content-shareicons&utm_content=article_engagement&utm_medium=social&utm_term=102122&.Y1Lc8zeif_Q.twitter
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.12.15.22283488v1

1.

Teniendo en cuenta la plausibilidad in vitro, los primeros datos clinicos positivos
y la politizaciéon y controversia en torno a la ivermectina, ;deberia haberse
realizado un gran ensayo controlado aleatorizado a principios de 2020 para
evaluar si la ivermectina reduce la mortalidad por COVID-19 para uso
hospitalario y/o ambulatorio?

Los NIH concluyeron su ensayo con altas dosis de ivermectina ACTIV-6 casi 3
anos después del inicio de la pandemia, cuando ya existia un alto nivel de
inmunidad (>95%) debido a la infeccion previa o a la vacunacion. ;Se
completaron estos ensayos a tiempo?

Debido a la controversia y a las repetidas advertencias de los CDC, los NIH y la
FDA sobre los peligros de tomar ivermectina, los meédicos dudaban en recetarla
y las farmacias en dispensarla. Sin embargo, la ivermectina es un farmaco util y
seguro para tratar enfermedades y afecciones como la ascariasis, la pediculosis,
la filariasis linfatica, la oncocercosis, la sarna, la estrongiloidiasis y la tricuriasis.
¢.Se negob a los estadounidenses el uso apropiado de la ivermectina para estas
afecciones debido a las controversias en torno a la ivermectina para el COVID-
197 ¢ Fueron exagerados los efectos secundarios de la ivermectina de COVID-
19 por algunos medios de comunicacion y algunos proveedores de salud?
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Capitulo 8
Vacunas

Fondo

Las vacunas COVID-19 se desarrollaron y obtuvieron la autorizaciéon de uso de
emergencia (EUA) en un tiempo récord. A finales de 2020, la Food and Drug
Administration (FDA) concedio la EUA a tres vacunas COVID-19 para adultos: Pfizer (2
dosis), Moderna (2 dosis) y Johnson & Johnson (1 dosis). Posteriormente, las vacunas
de Pfizer y Moderna también recibieron la aprobacién de la EUA para su uso en nifios a
partir de los 6 meses de edad. También se aprobaron los refuerzos de Pfizer, Moderna
y Johnson & Johnson. Los gobiernos federales, estatales y locales, asi como muchas
empresas, hospitales, restaurantes, universidades y algunos sistemas escolares K-12,
impusieron mandatos de vacunacion para el trabajo, los negocios, la educacion, los
viajes y los eventos culturales. A partir de diciembre de 2022, s6lo podran entrar en
EE.UU. los visitantes vacunados.

Las politicas de vacunacién fueron algunos de los elementos mas divisivos de la
pandemia, generando protestas en diversos momentos y el despido de algunas
profesiones o empleados publicos por su negativa a vacunarse. Dado que los
mandatos se basaron inicialmente en el supuesto de que las vacunas eran capaces de
detener la transmision, es importante profundizar en los ensayos.

A) Ensayos aleatorios de vacunas en adultos

El ensayo aleatorizado de Pfizer mostr6 una eficacia del 95% frente a la infeccion
sintomatica por COVID-19, el criterio de valoracion principal del ensayo. El ensayo
aleatorizado de Moderna mostré una eficacia del 94% frente a la infeccidn sintomatica
por COVID-19, el criterio de valoracion principal del ensayo. El ensayo aleatorizado de
Johnson & Johnson mostro una eficacia del 67% frente a la infeccidon moderada o grave
por COVID-19, criterio de valoracion principal del ensayo, y una eficacia del 67% frente
a cualquier infeccidn sintomatica, criterio de valoracién secundario.

A pesar de contar con aproximadamente 37.000, 28.000 y 40.000 participantes,
respectivamente, soélo el 5% de los pacientes pertenecian al grupo de edad de >75
anos, el grupo con mayor riesgo de sufrir un desenlace grave debido a la edad. Por lo
tanto, ninguno de los ensayos de Pfizer, Moderna o Johnson & Johnson tuvo la
potencia suficiente para evaluar la eficacia frente a la hospitalizacion y la muerte, y
ninguno pudo determinar la eficacia frente a la transmision.

Aunque los disefios de los ensayos permitieron una rapida difusion al publico, las
limitaciones en los conocimientos que produjeron -en particular sobre la reduccién del
riesgo absoluto de hospitalizacion y muerte, las reacciones adversas a las vacunas y
sobre el hecho de que los ensayos no estudiaron si las vacunas limitaban la
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transmision- no se transmitieron claramente al publico.

96



¢ Deberian las compafias farmacéuticas haber disefiado los ensayos utilizando
la muerte por COVID-19 y/o las hospitalizaciones por COVID-19 como puntos
finales primarios? ¢ Por qué no se incluyeron mas pacientes de edad avanzada
para conseguirlo?

¢ Quién fue responsable de transmitir la incertidumbre sobre los ensayos en
cuanto a los beneficios frente a la hospitalizacion, la muerte, la transmision y la
eficacia a largo plazo? 4 Los fabricantes, la FDA, los CDC, o todos ellos?

En noviembre de 2022, el sitio web de los CDC afirma que las vacunas son
"eficaces para proteger a las personas de enfermar gravemente, ser
hospitalizadas y morir", pero no menciona que los datos presentados sobre el
beneficio actual se basaban en datos observacionales y no en datos de ensayos
clinicos aleatorizados, que no se habian actualizado desde 2021. Es muy
probable que los datos observacionales estén confundidos por diferencias en la
salud subyacente entre vacunados y no vacunados. Por qué los mensajes de
los CDC no contienen matices sobre estas cuestiones y por qué no son
transparentes sobre las limitaciones de nuestros conocimientos cuando se basan
en datos no aleatorios?

Si el periodo de seguimiento hubiera sido mas largo en los ensayos
aleatorizados, se podria haber realizado un analisis sélido de riesgos vy
beneficios y estratificado para diferentes grupos de edad y entre aquellos con y
sin inmunidad adquirida por infeccion. ¢Por qué se interrumpieron los ensayos
tras un breve periodo de seguimiento en el caso de los adultos jévenes y de
mediana edad?

En el ensayo de Pfizer, 567 pacientes del grupo placebo y 526 de los brazos de
tratamiento tenian indicios de infeccion previa por COVID-19. En cada brazo,
s6lo hubo 1 reinfeccién (o <0,2% para ambos), de acuerdo con la definicion del
criterio de valoracién primario (Tabla 8 pagina 27), que fue aproximadamente 5
veces menor que la infeccién sintomatica en el brazo placebo (n=164/17720 o
0,9%) para aquellos sin evidencia de infeccion previa. Por qué no se reconocio
esta baja tasa de reinfeccion tanto en el brazo de tratamiento como en el de
placebo en las recomendaciones sobre la vacuna? ¢;Por qué los CDC no dejaron
claro al publico que las personas previamente infectadas, segun el propio ECA
de Pfizer, demostraban un riesgo mucho menor de reinfeccidon? ¢;Habria
disminuido el reconocimiento oficial de estos datos la presion para exigir la
vacunacion de las personas de bajo riesgo en entornos laborales y escolares?

¢ Por qué no se realizd un ensayo aleatorizado mas largo y mas amplio para
evaluar los beneficios y los riesgos del refuerzo en adultos jovenes, cuando ya no
habia urgencia? Un estudio observacional encontré un analisis riesgo-beneficio
desfavorable para el uso de refuerzos en adultos de 18-29 anos. ¢Por qué la
FDA y los CDC no se mostraron mas transparentes y preocupados por los
analisis desfavorables de riesgo-beneficio en adultos jévenes, especialmente
cuando quedo claro que las vacunas no detenian la transmisién?

El ensayo Moderna incluyé criterios de valoracion secundarios preespecificados
de infecciones asintomaticas y seroconversion, pero no informé de ningun
resultado de seroconversion en su publicacion inicial de diciembre de 2020. En
noviembre de 2021, se publicaron los resultados que demostraban solo un 63%
de eficacia contra la infeccidn asintomatica confirmada por PCR al final del
periodo de estudio y un 59% de eficacia contra la seroconversion (o infeccion
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asintomatica detectada) en el dia 57 (Tabla S28 del Suplemento). Como criterio
de valoracion preespecificado, esta ultima informacion deberia haber estado
disponible en el momento de la publicacion en diciembre de 2020. ;Por qué la
FDA permiti6 que Moderna no divulgara estos datos de seroconversion? ;Por
qué no se comunicé mejor al publico que la eficacia de la vacuna en el momento
de la publicacion inicial contra las infecciones sintomaticas y asintomaticas PCR
positivas juntas era inferior al 90%? ¢De quién es
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¢€s su responsabilidad comunicar estos resultados al publico? ;Deberia haber
exigido la FDA datos sobre la seroprevalencia en los resultados iniciales del
ensayo, dado que Moderna especificd la seroprevalencia como criterio de
valoracion principal?

¢Por qué la FDA guardd silencio sobre estos resultados mientras que los
mandatos de vacunacion y los pasaportes de vacunas contaban con el apoyo
del gobierno, lo que provocd que muchos estadounidenses perdieran sus
puestos de trabajo y escasez de personal sanitario durante las oleadas Delta y
Omicron de 20217

¢ Por qué los criterios del protocolo del ensayo de Pfizer para documentar una
infeccion eran tan diferentes de cdmo se documentaban las infecciones en
muchos paises occidentales, incluido Estados Unidos? En concreto, la
"evidencia de infeccidon" en el ensayo de Pfizer agrupaba dos métodos diferentes
para determinar la positividad del SRAS-CoV-2 (PCR y anti nucleocapside).
Hacerlo asi podria sobreestimar significativamente la eficacia de la vacuna
debido a la menor tasa de conversion antinucleocapside en los receptores de la
vacuna en comparaciéon con el placebo. Esto se debe a que las personas
infectadas pero vacunadas tienen menos probabilidades de desarrollar pruebas
de seroconversion (mediante la produccidén de anticuerpos antinucleocapsidos)
qgue las no vacunadas. Concretamente, los investigadores de los NIH y Moderna
observaron que el 93% de los receptores de placebo generaron anticuerpos
antinucleocapside mensurables, mientras que sélo lo hizo el 40% de los
receptores de la vacuna. ¢El uso de la conversidn antinucleocapside como
prueba de infeccion subestimd las infecciones en la cohorte de receptores de la
vacuna?

10.A principios de 2022, Christine Stabell Benn et al. publicaron resultados de

11.

ensayos clinicos agrupados que mostraban una reduccién de la mortalidad por
todas las causas para las vacunas basadas en adenovirus (J&J, AstraZeneca y
Sputnik), pero no para las vacunas de ARNm (Pfizer y Moderna). ¢ Por qué la
FDA no realizé estos analisis agrupados en 20217 Teniendo en cuenta estos
resultados, ¢es posible que algunas personas se hubieran beneficiado mas de
recibir una vacuna diferente, sin ARNm?

¢ Por qué las empresas farmacéuticas no disefiaron ensayos para evaluar la
mortalidad por todas las causas? Si se hubiera inscrito a participantes de mayor
edad o si el ensayo hubiera durado mas tiempo, los estudios aleatorizados
podrian haber ayudado a determinar si la vacunacién con vacunas de ARNm
aporta beneficios en cuanto a la mortalidad por todas las causas y la mortalidad
especifica por COVID-19. ;Por qué la FDA no insistié en realizar ensayos con
los criterios de valoracidon mencionados? ;Por qué la FDA acepté en cambio la
enfermedad sintomatica como criterio de valoracion?

12.Las vacunas se desarrollaron y aprobaron en un tiempo récord. ; Qué contribuy6

a este notable logro?

13.Los ensayos aleatorizados de Pfizer y Moderna finalizaron después de menos

de 6 meses, cuando se ofrecid la vacunacion a los que habian recibido el
placebo. Esto significaba que no habia informacion aleatoria sobre la eficacia a
largo plazo y las reacciones adversas. Se puede argumentar a favor de finalizar
el ensayo en el caso de los participantes de mayor edad y alto riesgo, pero ¢ por
qué se selecciono este plazo para los participantes mas jévenes con bajo riesgo
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de mortalidad?

14. ; Por qué solo tres vacunas estuvieron disponibles en Estados Unidos en 2020 y
20217 Por qué otros fabricantes de vacunas no presentaron solicitudes y/o no
recibieron la aprobacion de la FDA?

15. ¢ Por qué se suspendi6 la vacuna de Johnson & Johnson para la trombosis del
seno venoso central para todas las edades cuando la relacién riesgo-beneficio
era claramente mas desfavorable para las mujeres menores de 50 anos? ¢ Por
gué no hubo pausas o suspensiones similares debido a la miocarditis asociada a
Pfizer y Moderna en varones jévenes?
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16.En septiembre de 2022, un estudio utilizdé datos de los ensayos aleatorizados de

Pfizer y Moderna para mostrar una tasa excesiva de eventos adversos graves
después de Pfizer de 1/990 y después de Moderna de 1/662 en comparacion
con los controles que recibieron placebo. ¢Por qué un estudio como este fue
realizado por cientificos independientes y no fue solicitado por la FDA o a los
fabricantes en 2020 o 20217 ;Por qué los datos a nivel individual, que fueron
solicitados por los autores, no fueron hechos publicos por la FDA, Pfizer o
Moderna? ¢ Por qué no se realizé un analisis de riesgos y beneficios en funcién
de la edad?

17.Hubo indicios tempranos de que la infeccidn previa proporcionaba una

proteccion significativa contra la reinfeccidn y una proteccidon aun mas solida
contra la enfermedad grave futura. ¢Por qué, en todos los grupos de edad y
demograficos, la FDA y los CDC asumieron que los beneficios de dos dosis de
vacuna en personas previamente infectadas superarian los riesgos potenciales
de reacciones adversas a la vacuna?

18.En el caso de las personas previamente infectadas, ¢ por qué no se realizaron

ensayos aleatorios con un tamafo de muestra suficiente, y por tanto con
potencia, para evaluar la eficacia de la vacuna contra la enfermedad grave? Sin
pruebas de un ensayo de este tipo, ¢ por qué se dijo a las personas previamente
infectadas que se vacunaran?

B) Priorizacion y distribuciéon de vacunas

Algunos estados dieron prioridad a los adultos mayores de mayor riesgo para una
vacunacién temprana en el invierno y la primavera de 2021, cuando las vacunas
escaseaban, junto con los trabajadores sanitarios. En otros estados, un gran numero de
adultos jovenes se vacunaron a través de sus empleadores, mientras que los mayores
de 65 anos tuvieron dificultades para vacunarse.

1.

¢ Por qué se vacundé a muchos adultos jovenes de bajo riesgo antes que a los
adultos mayores de alto riesgo? ;Caus6 esto muertes innecesarias y, en caso
afirmativo, cuantas?

El Reino Unido y otros paises europeos aplicaron una estricta priorizacion de
vacunas basada en el riesgo. En cambio, los CDC priorizaron a los trabajadores
sanitarios jovenes con o sin inmunidad natural antes que a los estadounidenses
mayores de 75 anos, que tenian la misma prioridad que los trabajadores
esenciales de primera linea no sanitarios de todas las edades, como
dependientes de tiendas, profesores y trabajadores del transporte publico. ;Qué
llevé a algunos estados, como Florida y Texas, a rechazar las directrices de los
CDC vy priorizar en su lugar por edades?

En abril y mayo de 2021, Michigan tuvo un pico regional de COVID-19 mientras
que esta enfermedad estaba en descenso estacional en la mayoria de los demas
estados. El gobierno federal se negdé a enviar dosis de vacunas y recursos
adicionales a Michigan durante esta emergencia regional. Por qué no enviaron
vacunas donde mas se necesitaban? ;Cuantas personas murieron por este
motivo?

Los estados de EE.UU. tienen diferentes patrones estacionales para la
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enfermedad COVID-19, teniendo el norte un gran pico invernal mientras que el
sur tiene un pico tanto invernal como estival. jDeberian haberse tenido en
cuenta los patrones estacionales a la hora de distribuir las dosis de vacuna en
los distintos estados?

Las personas que se han recuperado de la infeccion por COVID-19 ya tienen
una excelente inmunidad. ¢ Por qué se les dio la misma prioridad de vacunacion
que a los que no tenian inmunidad? ;Cuantas personas murieron
innecesariamente porque aquellos con inmunidad natural recibieron la vacuna
antes que los estadounidenses mayores susceptibles con alto riesgo de
mortalidad?
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6. Con una escasez mundial de vacunas a lo largo de 2021, los adultos jovenes de
los paises del primer mundo fueron vacunados antes que los ancianos de mucho
mayor riesgo de las naciones de ingresos bajos y medios. ¢ Era apropiada esta
politica de salud publica dado el gradiente de riesgo de enfermedad por edad,
con una diferencia de mas de mil veces en el riesgo de mortalidad entre
ancianos y jovenes? ;Por qué las universidades de Estados Unidos obligaron a
vacunar a los estudiantes mientras que millones de adultos mayores de alto
riesgo del mundo en desarrollo necesitaban desesperadamente la vacuna? A
escala mundial, ¢ cuantas muertes en exceso causaron estas politicas?

C) Seguridad de las vacunas

Cuando se aprueba un farmaco o una vacuna, a menudo no hay suficientes datos de
seguridad procedentes de los ensayos clinicos para proporcionar datos sobre
reacciones adversas potencialmente raras o incluso reacciones adversas comunes en
subpoblaciones especificas. En Estados Unidos existen varios sistemas de vigilancia
de la seguridad de las vacunas después de su comercializacion, gestionados por los
CDC y la FDA. Los tres mas importantes son (i) el Vaccine Safety Datalink (VSD) de los
CDC, que utiliza historiales médicos electronicos de sistemas sanitarios integrados
como Kaiser Permanente y Health Partners, (ii) el Biologics Effectiveness and Safety
System (BEST) de la FDA, que utiliza datos de reclamaciones de seguros médicos y
datos de Medicare, y (iii) el Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS),
gestionado conjuntamente por los CDC y la FDA, que utiliza notificaciones espontaneas
del publico y los profesionales sanitarios sobre reacciones adversas potenciales o
sospechosas. Las empresas farmacéuticas estan legalmente obligadas a notificar
cualquier reaccion adversa al sistema VAERS, por lo que las empresas farmacéuticas
no deberian disponer de datos adicionales a los registrados en VAERS.

La finalidad de estos sistemas de seguridad de las vacunas no es soélo detectar y
notificar los problemas de seguridad de las vacunas, sino demostrar al publico cuando
las vacunas son seguras. Si se ocultan los analisis pertinentes, el publico no sabe si las
vacunas son seguras o no.

1. No todos los informes del VAERS son causales, ya que habra algunos
acontecimientos adversos tras la vacunacidén debidos simplemente al azar. Los
datos brutos no analizados del VAERS estan a disposicion del publico, y han
sido ampliamente utilizados por los criticos de las vacunas para dar a conocer
acontecimientos adversos que pueden o0 no ser causales o producirse a un ritmo
superior al esperado en ausencia de la vacuna. Junto con los datos brutos, ¢ por
qué los CDC y la FDA no publicaron los analisis del VAERS que realizan de
forma rutinaria para ayudar a determinar si los acontecimientos adversos
observados son mas de lo que cabria esperar por azar?

2. Dado que los datos de la VSD se basan en registros sanitarios electrénicos,
tienen denominadores bien definidos para el numero total de vacunados y
contienen otra informacién sanitaria relevante, los datos de la VSD son de mayor
calidad que los datos del VAERS. Un informe VSD de septiembre de 2021 para
las vacunas de ARNm mostré una buena seguridad para muchos resultados.
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Cuando surgieron preocupaciones especificas sobre la seguridad de la vacuna
COVID-19 entre el publico, ¢por qué no hubo mas informes del sistema VSD
para refutar o confirmar esas preocupaciones?

. ¢Por qué ha habido tan pocos informes publicos sobre la seguridad de la vacuna
COVID-19 utilizando el sistema BEST de la FDA?
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4. En abril de 2021, hubo informes de coagulos de sangre después de la vacuna de
J&J, principalmente entre mujeres menores de 50 afos. No hubo informes entre
personas mayores de 50 anos. A pesar de ello, los CDC pusieron en pausa la
vacuna para todo el mundo, incluidas las personas mayores de alto riesgo para
las que la vacuna es mas importante. La pausa provocé un fuerte descenso de
las vacunaciones contra la vacuna J&J en un momento en que las vacunas
seguian escaseando. ¢Cuantas personas mayores murieron a causa de esta
pausa? ;Como afectd la pausa a las poblaciones de dificil acceso, como los
residentes rurales y las personas sin hogar, para las que las vacunas de una
dosis pueden tener ventajas sobre las de dos dosis?

5. Un cientifico especializado en vacunas con experiencia en la evaluacion
temprana de datos de seguridad se opuso publicamente a la pausa de la vacuna
de J&J para los estadounidenses mayores (el Dr. Martin Kulldorff, que formaba
parte del profesorado de la Facultad de Medicina de Harvard y es uno de los
autores de este documento). Tras expresar sus preocupaciones, fue despedido
del grupo de trabajo de los CDC sobre la seguridad de la vacuna COVID-19.
¢ Quién tomo esa decision? ; Afectaran estos despidos a la disposicidn de otros
cientificos de la salud publica a expresar sus opiniones cuando éstas sean
contrarias a las del CDC?

6. En abril/mayo de 2021, Israel informé de un aumento del riesgo de miocarditis
tras la vacuna Pfizer, predominantemente en varones jévenes tras la dosis 2,
situando el riesgo entre 1/3000 y 1/6000 para varones de 16 a 24 afios. El primer
estudio publicado para evaluar la miocarditis subclinica tras la segunda dosis de
Pfizer en varones adolescentes de 13 a 18 afos encontré una tasa de
mio/pericarditis clinica y subclinica del 3,5%. Los datos de VSD confirmaron un
riesgo excesivo de miocarditis, especialmente tras la segunda dosis y los
refuerzos. Los datos de Francia y los paises nordicos revelaron que las tasas de
miocarditis posvacunacion eran 3-4 veces mas elevadas después de la vacuna
Moderna que después de la vacuna Pfizer. Por qué tardaron tanto los CDC y la
FDA en identificar y cuantificar la seial de la miocarditis y realizar un analisis de
costes y beneficios? En su solicitud de licencia biologica (BLA) para la
aprobacion de Moderna, la FDA exigié que se completara en 2025 un analisis de
mio/pericarditis y miocarditis subclinica posterior a la comercializaciéon en EE.
UU. ¢Por qué no antes o antes de la aprobacion para edades mas tempranas?
La aprobacion de la BLA también exigia medir las consecuencias a largo plazo
de la miocarditis post-vacunacion en los individuos afectados.

7. En septiembre de 2021, s por qué se publicaron datos no estratificados en una
de las principales revistas médicas de Estados Unidos, el New England Journal
of Medicine, que daban la falsa impresion de una tasa muy baja de miocarditis
posvacunacion en varones jovenes al agrupar todas las edades y ambos sexos,
lo que daba como resultado una tasa global de 1-5/100.000 vacunaciones,
cuando sabiamos por los datos de los CDC y la FDA que la principal sefal de
seguridad se daba en varones jévenes? ;Por qué no se ha hecho publico que la
combinacion Pfizer-Moderna tiene la tasa mas alta de miocarditis post-
vacunacion? ;Por qué se sigue obligando a muchos varones jévenes a recibir
dosis de la vacuna, incluidos aquellos que ya tienen inmunidad por una infeccion
previa por COVID-19?

8. ¢Por qué no se realizaron estudios para analizar otros factores de riesgo de
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miocarditis, como una infeccion previa u otros factores de riesgo como el
ejercicio después de la vacunacion?

9. Dada la clara relacion en este grupo demografico entre la miocarditis y la
segunda dosis de Pfizer, ¢ por qué no se interrogdb mas a Pfizer cuando declaro
qgue no habia observado una tasa superior a la esperada?

10.En otofio de 2021, gran parte del norte de Europa impuso restricciones al uso de
Moderna en menores de 30 anos. En los EE.UU., por qué no se pausaron o
suspendieron las vacunas de ARNm, o al menos el régimen de dos dosis, en
varones <30 anos, para realizar una exhaustiva
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11.

¢Por qué no se discutio el analisis riesgo-beneficio y se determind si el
espaciamiento de las dosis, la omision de la segunda dosis o el uso de dosis
mas bajas podria minimizar el dano? ;Por qué no se debatié la posibilidad de
administrar preferentemente vacunas Johnson & Johnson u otras vacunas
distintas de Moderna a varones jovenes debido al mayor riesgo de miocarditis?
En el verano de 2021, la FDA inform6 que vieron una "sefal" de un aumento
potencial de problemas cardiacos después de las vacunas de ARNm. ¢;Por qué
se presento esto en un comunicado de prensa sin ningun dato real? ¢ Por qué no
hubo informes de seguimiento oportunos para determinar si se trataba de una
relacion causal o no?

12.El sistema BEST de la FDA ha notificado senales de seguridad de

miocarditis/pericarditis aguda, infarto de miocardio, paralisis de Bell, embolia
pulmonar y trombocitopenia inmunitaria tras vacunas de ARNm. ;Se han
comunicado formalmente estos riesgos al publico?

D) Vacunas y transmisiéon de COVID-19

Los ensayos aleatorizados controlados de vacunas no evaluaron la capacidad de las
vacunas para reducir o prevenir la transmision.

1.

2.

¢ Por qué Pfizer, Moderna y Johnson & Johnson no evaluaron la transmision
como parte de sus ensayos de vacunas?
En 2021, sin pruebas que lo corroboraran, los CDC afirmaron que las vacunas

contra la COVID-19 "pueden evitar que contraigas y propagues el virus que
causa la COVID-",

19." { Fue este mensaje deliberado o un error honesto del CDC?

Cuando el publico se entera de que los CDC estan haciendo afirmaciones
inexactas sobre las vacunas COVID-19, ;como afecta esto a la confianza en los
beneficios de esta y otras vacunas? ;Como afecta esto a la confianza en
nuestros organismos de salud publica?

¢Por qué se tardo tanto en corregir esta informacion? ;Tenian miedo los
funcionarios de los CDC que conocian las deficiencias de la vacuna de hablar en
contra de las opiniones oficiales de los CDC?

E) Obligaciones de vacunacion y pasaportes

En 2021, universidades, hospitales, gobiernos y empleadores privados empezaron a
exigir pruebas de vacunacion, a menudo despidiendo a quienes no querian o no podian
cumplirlas. Los mandatos de vacunacion incluian a personas que tenian inmunidad
adquirida por la infeccidn, a pesar de las pruebas sustanciales de inmunidad robusta en
personas recuperadas, incluso las que tenian infecciones leves o asintomaticas.
Ademas, los ensayos de vacunacion no evaluaron la capacidad de la vacuna para
reducir la transmision.

1.

¢.Por qué se impusieron obligaciones sin excepciones para las personas
inmunes debido a una infeccion previa? ¢Por qué se despidid a gente,
destruyendo carreras y reduciendo la capacidad de atencion sanitaria?
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2. ¢Por qué habia mandatos para los trabajadores en edad laboral de bajo riesgo y
los estudiantes?
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3. ¢Cual era la intencion de los mandatos de vacunacién? Si era prevenir la
transmision, ¢por qué no se dejoé claro que aun no sabiamos si las vacunas
prevenian o no la transmision?

4. ;Por qué muchas organizaciones continuaron con los mandatos durante el
verano y el otoflo de 2021, a pesar de los datos que demostraban tanto la
disminucién de la eficacia de la infeccidn sintomatica como la reduccién de la
capacidad a largo plazo para frenar la propagacion viral?

5. ¢Era apropiado imponer vacunas en grupos demograficos, como los jovenes
estudiantes, en los que no se tenia la certeza de que los beneficios de la vacuna
fueran mayores que el riesgo?

6. ¢En qué medida los mandatos de vacunacion contra la COVID-19 han reducido
la confianza a largo plazo y la aceptacion de otras vacunas?

7. En agosto de 2022, los CDC cambiaron sus directrices de prevencion de COVID-
19 para que "las personas vacunadas tengan ahora las mismas directrices que
las no vacunadas". ;A qué se debe este cambio? ;Por qué no se produjo antes?

8. Desde noviembre de 2022, Estados Unidos sigue exigiendo una prueba de
vacunacion a los visitantes internacionales. ¢ Cual es el motivo? ;Como afecta
esto a las familias inmigrantes en Estados Unidos y a la industria turistica?

F) Ensayos aleatorios de vacunas en nifios

Pfizer incluyé a adolescentes de 16-17 afios como parte de su ensayo con adultos.
Tanto para la vacuna de Pfizer como para la de Moderna, se realizaron posteriormente
ensayos aleatorizados separados para adolescentes de 12-15 y 12-17 anos
respectivamente, para ninos de 5-11 anos y para nifos de 6 meses a 5 anos. Los
ensayos pediatricos fueron pequefos y el seguimiento de los participantes duré menos
de 4 meses. Los ensayos de Pfizer y Moderna no tenian poder estadistico para
detectar la eficacia de la vacuna contra la enfermedad grave, ni los acontecimientos
adversos raros pero graves. No se evalud el impacto de la vacuna en la adquisicion o
transmision del virus. Por lo tanto, fue imposible realizar un analisis fiable de riesgos y
beneficios para esta poblacién de muy bajo riesgo.

Pfizer no pudo demostrar una eficacia significativa contra la infeccién sintomatica
(pagina 53 de la presentacion a la FDA) después de 2 o 3 dosis de vacuna en nifos de
6 meses a 2 anos o de 2 a 5 anos. Aunque no fue estadisticamente significativa, la tasa
de enfermedad grave fue el doble en los nifios de 2 a 5 afios vacunados (0,33%) que
en los no vacunados (0,11%). Moderna hall6 una eficacia de la vacuna no
estadisticamente significativa (tabla 84) frente a la infeccion asintomatica del 4% en
ninos de seis meses a dos afos y del 23% en nifos de dos a seis afnos. En
comparacién con la eficacia de ~90% para adultos, Moderna tiene una eficacia baja
frente a infecciones sintomaticas en nifios: 50% en nifios de seis meses a dos afos, y
42% en nifios de entre dos y seis afnos. A partir de multiples estudios observacionales
en nifos de 5 a 11 afos, esta claro que la eficacia contra la infeccion disminuye
rapidamente, en cuestion de semanas a meses.

1. Dado que los nifios sanos tienen un riesgo tan bajo de contraer la enfermedad
grave por COVID-19, ;por qué la FDA aprobd6 estas vacunas con pruebas tan
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débiles sobre su eficacia y con escasos conocimientos sobre las posibles
reacciones adversas?
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10.

11.

En el caso de la vacuna de Pfizer, ¢ el hecho de que la estimacion puntual de la
enfermedad grave fuera mayor en el brazo vacunado deberia haber sido motivo
de preocupaciéon o razon para realizar un estudio mas amplio en el que se
analizara la enfermedad grave como criterio de valoracion?

¢, Por qué los organismos reguladores eligieron la via de la Autorizacion de Uso de
Emergencia (EUA) cuando el riesgo general de que un nifio contraiga una
enfermedad grave es menor que el de la gripe durante un afio normal?

¢ Deberian haberse ampliado y prolongado los ensayos aleatorizados de
vacunas en nifios para evaluar la enfermedad grave, la disminucién de la
eficacia y los acontecimientos adversos raros pero graves?

Algunos han argumentado que el objetivo principal de vacunar a los nifios es
proteger a los adultos de su entorno. Si es asi, ¢por qué no se disefaron los
ensayos para evaluar la transmisién de nifio a adulto?

¢ Por qué no se estudid por separado a los nifilos con infeccion previa?

¢ Deberian haberse disefiado los ensayos con estratificacion, para evaluar por
separado la eficacia y el riesgo de la vacuna entre los niflos con comorbilidades
que pueden tener un mayor riesgo de COVID-19 grave frente a los nifios sin
ninguna comorbilidad?

En una reunion de la FDA celebrada el 28 de junio de 2022, la vicepresidenta de
vacunas viricas de Pfizer, Kena Swanson, reconocié que "no existe un correlato
de proteccion establecido" entre los niveles de anticuerpos y la proteccion frente
a la enfermedad. ¢Era apropiado un criterio de valoracién sustitutivo de los
titulos de anticuerpos para una vacuna de refuerzo en nifios cuando el riesgo
para los nifnos de enfermedad grave después de una dosis, por no hablar de dos
dosis, de la vacunacién con ARNm es increiblemente bajo?

Hubo multiples puntos de datos (Ver Seccidn G puntos 4 y 5, abajo) en los
ensayos para sugerir una posible senal de aumento de la susceptibilidad a otras
infecciones en los receptores de la vacuna, tanto en el ensayo pediatrico de
Moderna como en el de Pfizer. Con un riesgo tan bajo de COVID-19 en nifos,
ipor qué se ignord esta sefal ya que tendia a ser mas perjudicial que
beneficiosa? ;Se recopilan actualmente datos de vigilancia posteriores a la
autorizacion?

¢Han intentado los CDC calcular los riesgos frente a los beneficios de cada
dosis de la vacuna en nifios y adolescentes? Utilizando datos observacionales,
un estudio calcul6 los beneficios y riesgos de la vacunacion en adolescentes
estratificados por estado de salud e infeccidon previa. Encontré que 2 dosis de
vacunacion conllevaban mas riesgos que beneficios (teniendo en cuenta sélo los
riesgos de miocarditis) para todos los grupos de adolescentes, excepto las nifias
no inmunes con factores de riesgo. sPor qué los CDC no abordaron esta
cuestién? s Por qué no realizaron o publicaron sus propios analisis similares?
Las recomendaciones para vacunar y reforzar a los nifos contra COVID-19
varian actualmente a escala internacional. Varios paises europeos, como
Suecia, Dinamarca, Noruega y Finlandia, solo recomiendan dosis de refuerzo
bivalentes otonales para los mayores de 50-65 afios o que pertenezcan a un
grupo de alto riesgo. Dinamarca declaré especificamente en junio de 2022 que
los nifios (menores de 18 anos) no pueden vacunarse contra la COVID-19 a
menos que cuenten con una evaluacion médica de un facultativo que lo
considere aconsejable. Suecia, el Reino Unido y Finlandia no recomiendan de
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forma rutinaria la vacunacion para nifios sanos menores de 12 anos. ¢ Por qué
los Estados Unidos siguen recomendando las vacunas contra la COVID-19,
incluidos los refuerzos, para todos los niflos sanos a partir de los 6 meses?

12.El EMA\ECDC recomend6 en una declaracion conjunta en septiembre de 2022
que el refuerzo bivalente "se dirija de forma prioritaria a las personas con mayor
riesgo de
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progresando a enfermedad grave" y dio orientaciones mas matizadas que los
CDC. 4 Por qué los CDC recomiendan una dosis de refuerzo bivalente a todos
los nifos, independientemente de la infeccidn previa o del estado de salud?
¢ Por qué difiere el CDC del EMA\ECDC en esta recomendacion?

13.Las vacunas recomendadas por los CDC para su "administracion rutinaria"
pueden acogerse a la cobertura de la Administracion de Recursos y Servicios
Sanitarios, lo que protege a los fabricantes de cualquier responsabilidad. ¢ Tuvo
esto algo que ver en la decision del ACIP de aprobar la adicion de la vacuna
COVID-19 al calendario de vacunas recomendado? ;Fue esto apropiado sin
pruebas de que los beneficios de la vacunacion adicional con COVID-19 en
nifos superen los riesgos?

G) Seguridad de las vacunas en los nifios

En el caso de los farmacos y vacunas con una gran reduccion absoluta del riesgo de
mortalidad, los beneficios superan a los riesgos aunque exista un pequefo riesgo de
reacciones adversas graves. Dado que los ninos tienen un riesgo muy pequefno de
sufrir reacciones adversas graves a la vacuna COVID-19, la reduccion absoluta del
riesgo es, por defecto, como mucho muy pequeia, e incluso un pequefio riesgo de
reacciones adversas graves puede inclinar la balanza beneficio-riesgo en contra de la
vacuna. Por lo tanto, es fundamental tener un conocimiento preciso y exhaustivo de los
efectos adversos de la vacuna COVID-19 en los niflos. Para las preocupaciones sobre
la miocarditis en ninos, véase la Seccidn C anterior. Aqui discutiremos las
preocupaciones sobre la seguridad de la vacuna especificas de los nifos.

1. Para la vacuna de Pfizer, se incluyé a jovenes de 16-17 anos en el ensayo
clinico de adultos, con 76 participantes en el brazo de tratamiento y 77 en el
brazo de placebo. En el caso de los nifios de 12 a 15 anos, se realizé un nuevo
ensayo aleatorizado con 49 y 51 participantes respectivamente, o que supone un
total de 125 participantes en el brazo de tratamiento. En abril de 2021, Pfizer
presentd una enmienda a su solicitud con 1.131 y 1.129 participantes
adicionales, respectivamente. Estas cifras son inferiores a las de muchos otros
ensayos de vacunas infantiles, y no son suficientes para una evaluacion
exhaustiva de los posibles efectos adversos. Teniendo en cuenta su muy bajo
riesgo de hospitalizacion y mortalidad, ¢ por qué la FDA aprobé la vacuna de
Pfizer para nifos basandose en numeros tan pequenos?

2. En el ensayo aleatorizado para nifios de 5 a 11 anos, Pfizer inscribié a 1.518
nifos en el brazo de tratamiento y a 750 en el brazo de placebo. ¢ Fue suficiente
este numero de participantes para la evaluacion previa a la aprobacion de la
seguridad de la vacuna?

3. En el ensayo de Pfizer, 2/3 de la poblacion del brazo de tratamiento no
permanecio en el ensayo hasta su finalizacion. jPor qué tantos participantes en
el ensayo de Pfizer con menores de 5 anos no completaron el ensayo? En el
grupo de edad de 6 a 23 meses, hubo 3.031 participantes en el ensayo de
Moderna y 1.178 en el de Pfizer. En el grupo de edad de 2 a 5 afos, hubo 1.761
participantes en el ensayo de Moderna y 1.835 en el de Pfizer. ¢ Fue suficiente el
tamano de la muestra para responder a preguntas importantes?

11


https://www.hrsa.gov/vaccine-compensation/covered-vaccines
https://www.hrsa.gov/vaccine-compensation/covered-vaccines
https://www.nbcnews.com/health/health-news/kids-covid-vaccine-cdc-group-says-add-vaccine-routine-immunization-sch-rcna53129
https://www.nbcnews.com/health/health-news/kids-covid-vaccine-cdc-group-says-add-vaccine-routine-immunization-sch-rcna53129
https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/index.html
https://www.fda.gov/media/144245/download
https://www.fda.gov/media/144245/download
https://www.fda.gov/media/148542/download
https://www.fda.gov/media/153409/download
https://www.fda.gov/media/159189/download
https://www.fda.gov/media/159189/download
https://www.fda.gov/media/159195/download

4. Aunque las cifras absolutas son demasiado pequenas para alcanzar
significacion, hubo mas casos de otras infecciones de las vias respiratorias en el
brazo de la vacuna en los ensayos pediatricos de ARNm. En el grupo de 6 a 23
meses de Pfizer, hubo 5 episodios de bronquiolitis por VRS, 2 episodios de
neumonia y un episodio de gastroenteritis en el brazo de tratamiento. En
comparacion, hubo 3 episodios de bronquiolitis por VRS en el grupo de
tratamiento.
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el brazo placebo. En la cohorte de Moderna de 6 a 23 meses de edad, hubo un
aumento de casos de crup (1,3% de los receptores de la vacuna y 0,3% de los
receptores del placebo), VSR (0,8% frente a 0,5%) y neumonia (0,2% frente a
0%) en los participantes en el ensayo. En el ensayo Moderna 6-11 anos, se
observaron mayores tasas de infeccion de las vias respiratorias en el brazo de
tratamiento. Aumenté la infeccion por VRS (0,3% frente a 0%) y otras
infecciones de las vias respiratorias superiores (3,9% frente a 2,5%). ¢ Deberian
haberse investigado estos acontecimientos como potencialmente relacionados
con la vacuna?

¢ Por qué no se estudid la leucopenia, o recuento bajo de glébulos blancos, en
los ensayos pediatricos a pesar de su presencia (Suplemento: figura S3) en los
ensayos de adultos? Hubo al menos un caso de leucopenia moderada con
trombocitopenia leve con fiebre en el brazo de tratamiento de Pfizer de nifos de
2 a 5 anos.

En el ensayo Moderna para la cohorte de 2 a 5 afnos de edad, se notificé fiebre
con mayor frecuencia después de cada dosis entre los participantes con
anticuerpos contra el SRAG-CoV-2 positivos al inicio del estudio en comparacion
con los que tenian estado negativo frente al SRAG-CoV-2. El porcentaje de
participantes con anticuerpos contra el SRAG-CoV-2 positivos al inicio del
estudio fue del 13% frente a 8% después de la dosis 1 y 21% frente a 17%
después de la dosis 2. En ausencia de un beneficio claro contra la enfermedad
grave o la infeccidn, sin reduccion de los casos graves incluso en ausencia de
una infeccidn previa en los ensayos aleatorizados, ¢ deberia haberse tenido esto
en cuenta antes de recomendar la vacuna a los niflos con inmunidad adquirida
por la infeccion?

H) Efectos sobre la confianza en otras vacunas

Durante la pandemia, disminuyeron las vacunaciones contra enfermedades comunes
de la infancia. La finalidad de los sistemas transparentes de vigilancia de la seguridad

de las vacunas no es sdélo encontrar reacciones adversas a las vacunas, cuando las
hay, sino también garantizar la confianza en las vacunas cuando son eficaces y
seguras. Desde que se aprobaron las vacunas COVID-19, hemos observado un
aumento del escepticismo y las dudas de la poblacién respecto a las vacunas.

1.

¢ En qué medida la reduccion de las tasas de vacunacion infantil se debi6 a un
menor acceso a la atenciéon médica durante los cierres?  Afectd el cierre de los
colegios a la aceptacion de las vacunas? ;Fue un efecto temporal? ;Qué
proporcion de nifos pudieron ponerse al dia con las vacunas que no habian
recibido tras el cierre y la reapertura de las escuelas?

Dado que el riesgo excesivo de miocarditis tras las vacunas ARNm esta bien
establecido para los hombres joévenes, ;por qué se consideré "antivacunas"
discutir esta reaccion adversa a la vacuna, cuando tales evaluaciones y
discusiones se han considerado "pro vacunas" para otras vacunas, como la
invaginacion intestinal tras las vacunas contra el rotavirus y las convulsiones
febriles tras las vacunas que contienen sarampion?

3. ¢Cuales son las implicaciones para la salud publica de no ser minucioso y
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transparente sobre las reacciones adversas conocidas pero poco frecuentes de
las vacunas? ¢ Esta la pérdida de confianza en la FDA y los CDC relacionada en
parte con la falta de transparencia sobre los efectos adversos de la vacuna
COVID-19? ;Hasta qué punto esto ha provocado descensos potencialmente
mortales en las tasas de vacunacion de otras vacunas infantiles como la
poliomielitis y el sarampion? ;En qué medida la reduccion de las tasas de
vacunacion infantil se debe al aumento de las dudas sobre las vacunas debido a
la creciente desconfianza en el estamento médico y de salud publica y a la falta
de total transparencia sobre las vacunas COVID-19? ;Cdmo se podria haber
evitado o mitigado esta situacion?
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4. ;Cbmo han afectado los mandatos y la coaccién de la vacuna COVID-19 a la
confianza en otras vacunas y a su aceptacion?

I) Disminucion de la eficacia de las vacunas y refuerzos

En el verano de 2021, los estudios mostraron que la inmunidad inducida por la vacuna
estaba disminuyendo rapidamente. En un estudio de Qatar, la eficacia de la vacuna
contra la infeccién paso6 al 0% tras 20-24 semanas. Esto llevd a la introduccion de
vacunas de refuerzo a finales de 2021. En lugar de utilizar ensayos aleatorizados, las
dosis de refuerzo se evaluaron utilizando datos observacionales, que presentan
confusiones porque las personas que deciden recibir una dosis de refuerzo
probablemente tendran un estado de salud, comportamientos y/o actitudes hacia la
vacunacion diferentes a los de las personas que no deciden recibir un refuerzo.

1. Las primeras informaciones sobre la disminucion de la eficacia de las vacunas
procedian de paises como Israel y Qatar. ¢Por qué Estados Unidos no recopild
a tiempo sus propios datos al respecto?

2. ¢Por qué la FDA aprobd6 refuerzos sin ensayos aleatorios para evaluar la
eficacia y seguridad de las vacunas de refuerzo COVID-19? En particular, ¢ por
qué no se realizaron ensayos aleatorizados de refuerzo en personas menores de
65 afos, para las que ya no habia urgencia?

3. Utilizando una base de datos de 4,7 millones de personas, un estudio israeli no
logré identificar ningun beneficio de las dosis de refuerzo de Pfizer contra la
hospitalizacion en personas <40 anos. ¢Por qué se recomendaron dosis de
refuerzo para los menores de 50 anos sin datos que demostraran su eficacia?

4. ¢Por qué no se comunicaron ampliamente al publico las pruebas de la rapida
disminucién de la eficacia de la vacuna contra la hospitalizacion hasta que
estuvo disponible el refuerzo bivalente?

5. ¢Por qué los CDC y la FDA no llevaron a cabo una evaluacion adecuada de la
relacion beneficio-riesgo de los refuerzos en adultos jovenes y nifos? ¢Por qué
no se tuvo en cuenta la muy baja reducciéon absoluta del riesgo contra la
enfermedad grave? Un analisis independiente anticipd que por cada
hospitalizacion por COVID-19 evitada en adultos jovenes <30 afios no infectados
previamente, se producirian mas de 18 efectos adversos graves, incluyendo de
1,7 a 3,0 casos de miocarditis asociada al refuerzo en varones, y de 1.373 a
3.234 casos de reactogenicidad de grado =3 (definida como que interfiere con
las actividades diarias). Por qué los CDC y la FDA ignoraron tal informacion?
¢, Como pueden los riesgos de miocarditis y otros efectos secundarios tras un
refuerzo con un beneficio desconocido y a lo sumo modesto erosionar la
confianza publica en las vacunas?

6. Un estudio danés sobre transmision domésicad ng encontrd diferencias en la
transmision secundaria.
tasas de transmision entre personas vacunadas y no vacunadas. ¢ Por qué las
universidades, los hospitales y otros empleadores exigen refuerzos sin ninguna
prueba de eficacia duradera contra la transmision? ¢ Existen perjuicios derivados
de sugerir que el refuerzo hara que los campus escolares y universitarios sean
"seguros"?
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6 véase el cuadro S8 del estudio vinculado.
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7.

sin pruebas fiables de que las dosis de refuerzo puedan prevenir de forma fiable
la infeccién y la transmision?

A falta de datos transparentes sobre la COVID-19 recopilados y publicados en
los EE.UU., los estadounidenses han tenido que buscar repetidamente
informacion fiable en otros paises. En un estudio israeli que utiliz6 una
comparacion directa entre personas vacunadas y no vacunadas, en personas
menores de 30 afos el riesgo de muerte por COVID-19 entre las personas no
vacunadas era cero, el mismo que en las personas vacunadas. En personas <40
anos no se detectd ningun beneficio del refuerzo contra la COVID-19 grave.
Teniendo en cuenta las reacciones adversas conocidas, ¢por qué los CDC
recomendaron los refuerzos a este grupo de edad?

Cuando la FDA autoriz6 los refuerzos para los jovenes, en tres ocasiones
distintas, ¢por qué paso por alto la recomendacion de su propio Comité Asesor
sobre Vacunas y Productos Bioldgicos Relacionados (VRBPAC), formado por
expertos asesores externos?

Las recomendaciones para la vacuna bivalente COVID-19 se basaron en
muestras de pequeno tamano, pero se dirigieron a todas las personas "a partir de
los 12 afos". El director Walensky citdé la razén de la recomendacion
excesivamente amplia como la necesidad de "simplificar los mensajes" al
publico. ¢Por qué eligieron los CDC esta estrategia en lugar de centrar los
mensajes en la importancia de los refuerzos para las personas que realmente
corren riesgo de infeccion?

10. Algunos datos emergentes sugieren que los refuerzos monovalentes y bivalentes

11.

provocan respuestas similares de anticuerpos neutralizantes contra todas las
variantes virales. Los datos de Qatar tampoco muestran diferencias en la
gravedad de la enfermedad independientemente de la infeccidén previa y del
numero de dosis de la vacuna, pero muestran una mayor susceptibilidad a la
infeccion tras el refuerzo. ¢ Estan los CDC siguiendo esta preocupante sefal de
"imprinting"? ¢ Estan los CDC o los NIH realizando o financiando algun estudio
sobre este tema? ;Por qué Qatar y no Estados Unidos son capaces de
mantener y ejecutar solidos analisis de datos nacionales que proporcionen una
rapida retroalimentacion para este tipo de decisiones politicas?

Multiples paises europeos, entre ellos Suecia, Dinamarca, Noruega y Finlandia,
ahora solo recomiendan dosis de refuerzo bivalentes para los mayores de 50 o
65 anos, o los pertenecientes a un grupo de alto riesgo. Los CDC europeos y la
Agencia Europea del Medicamento emitieron una declaracion conjunta en la que
afirmaban que las dosis de refuerzo actualizadas deberian "dirigirse
prioritariamente" a los mayores de 60 afnos o a los grupos de alto riesgo. ¢ Por
qué los EE.UU. se desviaron de esto y recomendaron un refuerzo para los
jovenes sanos que se enfrentan a riesgos muy bajos de COVID-19, la mayoria
de los cuales ya han sido infectados, cuando los beneficios y riesgos de la nueva
vacuna bivalente no se conocian, y no se habia realizado ningun calculo de
riesgo-beneficio?

12. Aunque es responsabilidad de la FDA autorizar una vacuna, las recomendaciones

de
uso de vacunas son elaboradas por el ACIP (que asesora a los CDC). En la
reunion del ACIP en la que se debatieron las recomendaciones sobre el refuerzo
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bivalente, la Dra. Sara Oliver declaré que "es una responsabilidad de la Ley
PREP si las recomendaciones del ACIP son diferentes de las recomendaciones

EUA [de la FDAJ'. En lugar de proporcionar orientaciones basadas en la
experiencia clinica de sus miembros, ¢se limitaron las recomendaciones del
ACIP a imitar las recomendaciones de la EUA de la FDA para evitar la
responsabilidad de la Ley P®” | como aludio la Dra. Oliver?

" "Guando el Secretario determina que una amenaza o condicidn constituye un riesgo presente o creible de una
futura emergencia de salud publica, el Secretario puede emitir una declaracion de la Ley PREP. La declaracion
proporciona inmunidad de responsabilidad
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¢ Dr. Oliver? ;La mencion de la Ley PREP durante la reunién del ACIP por parte
del Dr. Oliver u otros contribuyé a que las recomendaciones de refuerzos
bivalentes no estuvieran matizadas en funciéon de la edad, las condiciones de
salud o la infeccidn previa? ;Afecta a la confianza en la salud publica el hecho
de que los CDC no estén, o crean que no estan, legalmente capacitados para
ofrecer recomendaciones debidamente individualizadas y matizadas porque
estan centrados en evitar la responsabilidad del fabricante de la vacuna?

(excepto en caso de dolo) por reclamaciones de pérdidas causadas por, derivadas de, relacionadas con o
resultantes de la administracion o uso de contramedidas cubiertas contra enfermedades, amenazas y condiciones
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identificadas en la declaracion."
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Capitulo 9

Pruebas y localizacién de
contactos

Fondo

Las pruebas de deteccion del SARS-CoV-2 son importantes por multiples razones. A
nivel clinico, cuando alguien presenta sintomas similares a los del COVID, es
importante averiguar si tiene COVID-19 u otra enfermedad, a fin de proporcionarle un
tratamiento eficaz. Para prevenir la propagaciéon de la COVID-19, es importante realizar
pruebas al personal y a los visitantes de hospitales y residencias de ancianos, para que
no infecten a ancianos fragiles de alto riesgo. También es importante para la vigilancia
de la enfermedad y la estimacion de la seroprevalencia. Este ultimo tema se trata en el
capitulo 5 sobre datos de salud publica.

Ya en febrero de 2020, las agencias de salud publica hicieron hincapié en las pruebas
en combinacién con el rastreo de contactos como intervenciones para suprimir la
propagacion del COVID-19. En la medida en que esta era una posicion politica, se
necesitaban pruebas rapidas a gran escala. Cuando quedd claro que el COVID-19 no
podia erradicarse, las pruebas siguieron siendo importantes para orientar el tratamiento
y proteger a las personas con alto riesgo de contraer una enfermedad grave. Sin
embargo, las pruebas se siguieron utilizando y recomendando a la poblacion general,
incluidos los niflos de muy bajo riesgo, sin que hubiera pruebas de que ello fuera
beneficioso para el individuo o la comunidad en su conjunto. Las pruebas positivas
obligaban a los nifios a faltar a la escuela y a los adultos a faltar al trabajo, sin pruebas
de que estas estrategias disminuyeran eficazmente la transmisibn comunitaria o
beneficiaran la salud de la comunidad.

Las pruebas de COVID-19 en los EE.UU. se caracterizaron por periodos de falta de
pruebas, exceso de pruebas y desigualdades socioecondémicas en el acceso a las
pruebas debido al acaparamiento de pruebas por parte de instituciones adineradas
como las universidades de élite.

A) Desarrollo, aprobacion y produccién de las pruebas COVID-19

Dado que el SARS-CoV-2 era un patdégeno nuevo, las pruebas COVID-19 no estaban
disponibles al principio de la pandemia. Para los fines descritos anteriormente, era
importante desarrollar, evaluar y aprobar rapidamente dichas pruebas y sacarlas al
mercado.

La secuencia del genoma viral del SARS-CoV-2 se hizo disponible en todo el mundo el
10 de enero de 2020. EI 23 de enero de 2020, Europa publicé la primera prueba PCR
de diagnostico y se envié rapidamente a 57 paises de todo el mundo a finales de
febrero. Sin embargo, EE.UU. se neg6 a utilizarla, lo que paralizé las pruebas durante
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unas 6 semanas. Mientras se realizaban millones de pruebas semanales en todo el
mundo desarrollado, en EE.UU. sblo se habian realizado 549 pruebas hasta el 28 de
febrero de 2020 porque los CDC rechazaron las "recetas" de PCR disponibles de la
OMS y China, optando en su lugar por desarrollar su propia prueba. Esto provoco que
los centros sanitarios se enfrentaran a una escasez de pruebas. Después de que los
CDC desarrollaran su propia prueba COVID-19, la agencia tardé en distribuirla a los
departamentos de salud estatales y locales.
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Mientras que otros paises establecieron rapidamente ensayos de PCR que funcionaban
para identificar el virus en muestras de pacientes, después del 4 de febrero, cuando se
declaro6 el estado de emergencia, no se permitio a los laboratorios de EE.UU. reproducir
estas pruebas. Después de esta fecha, se exigié a los laboratorios que obtuvieran la
aprobacion de la FDA para realizar las pruebas, lo que retras6 gravemente la
capacidad de identificar los casos y los intentos de limitar la propagacion. Esto se debe
a una regulacion prepandémica que establece que, en un estado de emergencia, la
FDA regula quién esta autorizado a realizar pruebas de patdgenos. Esta estricta politica
de la FDA ralentizé el desarrollo de nuevas pruebas PCR por parte de laboratorios
universitarios y proveedores comerciales.

1. ¢ Por qué Estados Unidos se neg6 a utilizar la prueba europea validada cuando
estuvo disponible o a utilizar la prueba de la OMS?

2. ;Cuantos centros sanitarios carecian de pruebas suficientes? ;A cuantos
pacientes presuntamente positivos se les neg6 el tratamiento?

3. ¢Por qué no se modificdé esta normativa de la FDA? ;Por qué no se allanaron
rapidamente los caminos para realizar las pruebas ni se eliminaron las cargas
reglamentarias?

4. ;Cuantas vidas de residentes en residencias de ancianos y otros ancianos de
alto riesgo se podrian haber salvado con un despliegue/uso/creacion de pruebas
mas rapido durante las 6 semanas que Estados Unidos estuvo por detras del
resto del mundo desarrollado?

B) Pruebas en hospitales y residencias de ancianos

Realizar pruebas al personal de hospitales y residencias de ancianos es importante
para minimizar el riesgo de que el personal infecte involuntariamente a pacientes
ancianos fragiles y otros pacientes y residentes de alto riesgo. Cuando escaseaban las
pruebas, no se dio prioridad a las poblaciones de alto riesgo. Sobre todo al principio,
cuando aun no se habian levantado las restricciones sobre las pruebas, los CDC no las
hicieron llegar a las poblaciones de mayor riesgo, como los pacientes de cuidados a
largo plazo y sus cuidadores. En su lugar, muchas pruebas se utilizaron en contactos
cercanos de los pacientes, incluso cuando esos contactos eran de bajo riesgo y no
corrian peligro de infectar a las poblaciones de alto riesgo.

1. ¢ Por qué los CDC no presentaron a los gobernadores y departamentos de salud
estatales una estrategia de distribucion de pruebas que diera prioridad a las
poblaciones de mayor riesgo, las personas mayores, los pacientes de cuidados a
largo plazo y sus cuidadores, y los pacientes hospitalizados? ¢ El uso suboptimo
de unos recursos limitados provocé muertes innecesarias en residencias de
ancianos y centros de cuidados de larga duracion?

2. Durante la primavera y el verano de 2020, las pruebas realizadas al personal de
las residencias de ancianos fueron limitadas. ¢ A qué se debié? ;Habia escasez
de pruebas disponibles? ¢Hubo diferencias regionales en la disponibilidad de
pruebas?

3. En otoho de 2020 aumentd la frecuencia de las pruebas en residencias de
ancianos. ;Como se ha llegado a esta situacién? ;De dénde proceden los
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recursos? ¢ Podria haber ocurrido antes?

C) Pruebas asintomaticas masivas en poblaciones de bajo riesgo

Las pruebas COVID-19 se han utilizado ampliamente para realizar pruebas masivas a
individuos asintomaticos en escuelas, universidades y lugares de trabajo, pero ha
habido muy pocos intentos de medir
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la eficacia de dichas pruebas. Un estudio, realizado antes de la ola Delta en la
primavera de 2021 y publicado en abril de 2022, mostré que las pruebas asintomaticas
semanales en las escuelas hicieron poco para reducir la propagacion viral tanto en las
escuelas como en la comunidad. Varios estudios muestran la disminucién de la
sensibilidad de las pruebas de antigenos en el reconocimiento de nuevas variantes; las
pruebas de antigenos siguen siendo particularmente inexactas en la deteccion de la
infeccion en ausencia de sintomas. A pesar de ello, muchas escuelas siguieron
realizando pruebas de vigilancia asintomatica a instancias de los CDC, con un enorme
gasto de dinero y de tiempo del personal, y haciendo que los estudiantes y el personal
seropositivos y sus contactos cercanos fueran excluidos de la escuela, todo ello sin
tener debidamente en cuenta las limitaciones (falsos positivos o negativos) y los
inconvenientes de estas pruebas.

1. A la luz de lo anterior, spor qué los CDC insistieron en que las pruebas
asintomaticas masivas eran una parte vital de una estrategia para reducir la
propagacion viral en las escuelas y universidades hasta agosto de 2022,
especialmente cuando numerosos paises europeos habian abandonado en gran
medida las pruebas masivas de los nifos? ;Fue el proposito de las pruebas
continuas en las escuelas K-12 para tranquilizar a los padres y maestros que el
aprendizaje en persona era "seguro" a pesar de la falta de datos para apoyar
esta intervencion y sin reconocer los inconvenientes de los dias de escuela
perdidos?

2. ¢Fue la presion continuada para realizar pruebas a personas de bajo riesgo en
EE.UU. el resultado de la presion ejercida por las empresas que realizan las
pruebas? ¢;Algunos de los que impulsan las pruebas masivas se benefician
econdmicamente de las empresas que las realizan?

3. ¢Por qué la mayoria de las universidades insistieron en realizar pruebas a
estudiantes asintomaticos de bajo riesgo, a veces hasta tres veces por semana?
¢ Les instaron a ello funcionarios de la Casa Blanca y de los CDC? 4 Lo hicieron
por miedo a los litigios?

4. ;Por qué los CDC o los NIH no realizaron ensayos aleatorios en grupo para
determinar si las pruebas asintomaticas masivas en escuelas y universidades
tenian algun efecto positivo?

5. La precisién de las pruebas es menor para la variante omicron. jPor qué en
algunos lugares se sigue recomendando la realizacion de pruebas masivas a
pesar de que la precision de las pruebas es cada vez menor?

6. ¢Cual es el proceso de toma de decisiones para determinar cuando suspender
una politica como las pruebas asintomaticas en escuelas y universidades cuando
no se han generado datos que respalden su uso?

7. A finales de 2021 y principios de 2022, los CDC emitieron amplias
recomendaciones de pruebas mientras que el suministro de pruebas era
limitado. Como resultado, se produjo un acaparamiento de pruebas, con las
comunidades mas ricas y poderosas asegurando pruebas para los
estadounidenses de bajo riesgo, mientras que las comunidades pobres y
minoritarias luchaban por conseguir pruebas. ;Por qué recomendaron los CDC
la realizacion de pruebas masivas mientras escaseaban las pruebas COVID-19?
¢ Por qué no se modificaron las directrices sobre las pruebas para que el limitado
numero de pruebas disponibles se racionara de forma inteligente?
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D) Rastreo de contactos

Las pruebas y el rastreo de contactos son importantes para contener muchas
enfermedades infecciosas, como las de transmisién sexual, pero en ultima instancia
son inutiles para reducir la propagacion de enfermedades respiratorias como la gripe o
el SARS-CoV2, que tienen un periodo infeccioso durante una fase asintomatica o
ligeramente sintomatica. Ademas, en el momento en que las pruebas COVID- 19
estaban ampliamente disponibles, la enfermedad ya estaba extendida por todo el
mundo, como ya
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demostrada en abril de 2020, y no es susceptible de erradicacion mediante cuarentena.
Ademas, el COVID-19 puede infectar a multiples especies de animales, lo que hace
aun mas improbable su erradicacion, incluso si hubiera sido posible poner en
cuarentena a todos los humanos infectados (que no lo fue). En 2021, por ejemplo, los
estudios de vigilancia mostraron que el SARS-CoV-2 estaba presente en ciervos de
cola blanca.

1. ¢Por qué los gobiernos federal y estatales gastaron grandes cantidades de
esfuerzo y dinero en pruebas inutiles y actividades de rastreo de contactos?
¢, Por qué no se dio prioridad a actividades mas importantes, como aumentar las
pruebas en residencias de ancianos, mejorar la ventilacion en las escuelas o
garantizar que las personas mayores de alto riesgo no tuvieran que trabajar en
ocupaciones de alto riesgo, como taxistas o dependientes de tiendas?

2. A principios de 2021, cuando el Departamento de Salud de la ciudad de Nueva
York pidié al Dr. Fauci que desviara fondos federales del rastreo de contactos a
la administracion de vacunas, ¢cual fue la reaccion del gobierno federal?
¢ Cuantos departamentos de salud estatales y locales carecian de recursos
suficientes para la administracién de vacunas a los estadounidenses mayores de
alto riesgo mientras que los fondos federales se destinaban al rastreo de
contactos?

E) Pruebas para viajar

Hasta junio de 2022, Estados Unidos exigia pruebas previas a la salida para los viajes
aéreos al pais y, después de esa fecha, para los viajeros no vacunados. Los CDC
declararon que los objetivos de la politica eran preservar la vida humana; prevenir la
propagacion y la introduccidén de nuevas variantes; mantener a salvo a la tripulacién, los
pasajeros y el personal de las aerolineas; y preservar los recursos sanitarios. En
particular, los viajes nacionales en avion, que son muchos mas que los internacionales,
no requerian estas pruebas, como tampoco las llegadas internacionales por tierra o por
mar.

1. ¢Por qué los CDC exigen pruebas para los viajes aéreos internacionales, pero no

para los nacionales?

2. ¢Por qué exigieron los CDC pruebas para las llegadas internacionales por via
aérea, pero no por tierra o mar?

3. En 2015, los CDC evaluaron la eficacia de los controles de entrada en frontera
durante los brotes de gripe SARS1 y H1N1, y llegaron a la conclusién de que
ambos requerian muchos recursos, tenian pocas probabilidades de éxito en la
prevencion de la entrada de la enfermedad y no debian utilizarse. ¢Por qué los
CDC no siguieron sus conclusiones de 20157

4. Las pruebas rapidas de deteccion de antigenos no son fiables en las primeras
fases de la infeccion, lo que por si solo hacia inutil la intervencion dirigida a un
virus altamente transmisible. Ademas, la rapida propagacion de omicron por todo
el mundo, incluidos los EE.UU., tras su descubrimiento en Sudafrica en
noviembre de 2021, en un momento en el que las pruebas de llegada se
utilizaban mucho a nivel internacional, demostré6 claramente que dichos
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programas de pruebas no eran eficaces y que la propagacion de la variante era
inevitable. Casi todos los paises abandonaron los requisitos de pruebas en
viajes aéreos antes de que lo hiciera EE.UU. en junio de 2022. ;Por qué se
exigieron durante tanto tiempo las pruebas internacionales previas a la salida
para entrar en EE.UU.?

¢ Por qué se tuvieron tan poco en cuenta los perjuicios de una intervencion tan
inutil, como las repercusiones negativas en los viajes y el turismo, de los que
dependen muchas ciudades para obtener ingresos, o el hecho de que a muchos
estadounidenses que viven en el extranjero se les negara la ultima oportunidad
de estar con sus seres queridos? ,Por qué un principio tan fundamental para la
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salud como ignoraba el Teorema de Bayes, que afirma que la utilidad de una
prueba diagnostica disminuye a medida que disminuye la probabilidad de que
una persona sometida a la prueba dé positivo?

F) Pruebas a domicilio

Las pruebas domiciliarias han sido una estrategia eficaz para obtener resultados
rapidos cuando la gente quiere saber si puede visitar sin peligro a un familiar mayor. La
profesidn médica tiene una larga historia de resistencia a las pruebas caseras, como
demuestra la resistencia a las pruebas caseras de embarazo para mujeres, que no
estuvieron disponibles hasta 1977 a pesar de haber sido desarrolladas en la década de
1920. Una resistencia similar retraso la introduccion de las pruebas caseras del VIH.

1. La FDA autoriz6 por primera vez un autotest casero de COVID-19 el 17 de
noviembre de 2020, pero los tests caseros no estuvieron ampliamente
disponibles para uso doméstico y empresarial hasta principios de 2022. Durante
la oleada de omicrones de 2021, el suministro de pruebas no satisfizo la
demanda. ¢ Por qué los funcionarios de salud publica tardaron tanto en adoptar
las pruebas caseras de COVID-19 y se estancaron en el suministro de pruebas a
los lugares donde mas se necesitaban?

2. A finales del invierno y principios de la primavera, cuando Europa tenia un
acceso generalizado a las pruebas gratuitas de COVID-19, hubo una grave
escasez de suministros en EE.UU. durante el invierno de 2021; las pruebas
disponibles eran caras y dificiles de encontrar, lo que de nuevo ponia a los
pobres en mayor riesgo de exposicion y continuaba el aislamiento de los
ancianos con menos recursos. ¢Cuales fueron las principales causas de la
escasez?

G) Umbrales del ciclo de prueba de la reacciéon en cadena de la polimerasa

Las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos, como las pruebas de reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR), se utilizan para detectar la presencia de material
genético del SRAS-CoV-2 en muestras individuales. Sin embargo, un resultado positivo
no indica la presencia de virus vivo ni la capacidad de una persona positiva para
transmitir el virus a otras. El umbral de ciclo (Ct) es el numero de ciclos de amplificacion
que se necesitan para detectar ARN viral, y los valores mas altos corresponden a
cargas virales mas bajas. En agosto de 2020, la FDA respondié a una consulta que "no
especifica los rangos de umbral de ciclo utilizados para determinar quién es positivo", y
que "los fabricantes comerciales y los laboratorios establecen los suyos". Algunos
laboratorios definieron las muestras con un valor Ct de 40 como un resultado positivo.

1. ¢Por qué la FDA o los CDC no han definido una norma nacional para fijar el
umbral del ciclo PCR?

2. ¢Por qué los laboratorios de diagnoéstico no comunicaron los valores Ct?
¢, Deberian la FDA o los hospitales

iexigen que se facilite? ¢ Por qué las directrices de los CDC afirman que "los
valores especificos de Ct no deben incluirse en la historia clinica de una persona
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ni utilizarse para influir en su atencion individual™?

. ¢Por qué no se pusieron a disposicion de los cientificos y del publico los
protocolos de ensayo utilizados por los distintos laboratorios de diagndstico?

. Una revision del 21 de agosto de 2020 del Centro de Medicina Basada en la

Evidencia de Oxford concluyé que "los valores umbrales de ciclo mas bajos
pueden estar asociados con una peor evolucion”.

de la enfermedad y los resultados, y los valores umbral pueden ser (tiles para
predecir la
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evolucion clinica y prondstico de los pacientes”. ; Por qué afirmaron los CDC que
"las pruebas RT-PCR se utilizan para identificar y diagnosticar una infeccion
activa y no pueden utilizarse para demostrar el grado de infecciosidad de una
persona individual?

En un informe de junio de 2021, sélo el 3% de las muestras de pacientes con
valores de Ct >35 contenian virus vivos. Para Ct >35, el Centro Europeo para el
Control de Enfermedades sugiri6 que se repitieran las pruebas de PCR para
minimizar los resultados falsos positivos y las cuarentenas innecesarias. ¢ Por
qué el CDC o la FDA no hicieron tal recomendaciéon? ;Cuantos escolares,
estudiantes y trabajadores estadounidenses fueron sometidos a protocolos de
aislamiento a pesar de no albergar ningun virus infeccioso?

Deben utilizarse diferentes umbrales de PCR para diferentes fines. Por ejemplo,
para el personal de residencias de ancianos, los falsos negativos son peores
que los falsos positivos, por lo que tiene sentido utilizar un umbral mas alto que
para los escolares asintomaticos. ¢Por qué los CDC no han elaborado
recomendaciones sobre umbrales para fines especificos?
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Capitulo 10
Mascaras

Fondo

El uso publico de mascarillas era poco frecuente en Estados Unidos antes de la
pandemia de COVID-19. El 3 de abril de 2020, los CDC empezaron a recomendar el
uso de mascarillas, tanto de tela como quirurgicas, a partir de los dos afnos de edad.
Los CDC no citaron ninguna prueba de la eficacia de las mascarillas y se ignor6é o
distorsiono la falta de pruebas previa sobre la eficacia del uso de mascarillas para otros
virus respiratorios. Durante la pandemia, el uso universal y escolar de mascarillas se
volvié cada vez mas controvertido y polarizado.

Al apoyar los mandatos de mascarilla para personas de 2 afos en adelante, los CDC y
otros funcionarios del gobierno: 1) Exageraron los beneficios de las mascarillas
basandose en estudios prepandémicos, 2) Promovieron estudios que apoyaban las
recomendaciones/mandatos de mascarillas, mientras que ignoraron o censuraron los
que no lo hacian, 3) No financiaron ensayos controlados aleatorios para determinar la
eficacia de las mascarillas, 4) No explicaron por qué las recomendaciones de
mascarillas no coincidian con las de muchos paises europeos, especialmente en el
caso de los nifos, y 5) No reconocieron los dafnos potenciales de las mascarillas,
especialmente en el caso de los nifos.

A) Estudios de mascara aleatorizados

Los ensayos controlados aleatorios (ECA) son el patrén oro de la investigacion médica.

1. Antes de la pandemia de COVID-19, la evidencia de que las mascarillas hacian
poco 0 nada para detener la propagacidon de los virus respiratorios era

incontrovertible. Un metaanalisis de 14 ensayos controlados aleatorizados "no

encontro pruebas de gue las mascarillas de tipo quirdrgico sean eficaces para
reducir la transmision de la gripe confirmada en laboratorio, ni cuando

que llevan las personas infectadas (control de la fuente) o las personas de la
comunidad en general para reducir su susceptibilidad”. Un analisis Cochrane de
nueve ensayos afirmo que "los resultados agrupados de los ensayos
aleatorizados no mostraron una reduccion clara de las infecciones respiratorias”.

infeccion virica con el uso de mascarillas médico-quirurgicas durante la gripe
estacional”. Los ECA realizados en trabajadores sanitarios descubrieron que las

mascarillas quirdrgicas proporcionaban un beneficio cuestionable contra los
patégenos respiratorios, incluido el resfriado comun. Otro ECA publicado en
2010 que investigaba el uso de mascarillas como control de la fuente no
encontré diferencias en las tasas de infeccion de los contactos domésticos entre
los grupos con y sin mascarilla. A la luz de esta investigacion, ¢por qué los
funcionarios y organismos de salud publica promovieron la idea de que las
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mascarillas serian eficaces contra el SARS-CoV2? ;Por qué empezaron a
recomendar y exigir mascarillas quirdrgicas para prevenir la transmision del
SRAS-CoV2?

Pocos ECA han evaluado la eficacia de las mascarillas de tela. Los resultados
del primero concluyeron que "las mascarillas de tela no deben recomendarse
para la atencion sanitaria...".
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trabajadores”. Si no son eficaces para el personal hospitalario, ¢por qué se
recomendaron para el publico?

En marzo de 2021, un equipo de investigacion de Dinamarca publicé el primer
ECA sobre la eficacia de las mascarillas contra la transmision del SRAS-CoV2.
En la medida en que el estudio tenia la potencia necesaria, no hubo una
reduccion significativa del SARS-CoV2 ni de otras infecciones viricas
respiratorias entre los que llevaban mascarillas quirdrgicas en comparacion con
los controles sin mascarilla. ¢ Por qué el CDC y otras agencias de salud publica
estadounidenses ignoraron o desestimaron este estudio?

En agosto de 2021 se publicé un segundo estudio aleatorizado sobre
mascarillas, que acabo6 apareciendo en Science. Los habitantes de una aldea
rural de Bangladesh fueron seleccionados aleatoriamente para llevar mascaras
de tela, mascaras quirurgicas o ninguna mascara. Con un valor p ligeramente
inferior a 0,05, las mascaras redujeron la transmisién a corto plazo entre un 0% y
un 18% (intervalos de confianza del 95%), lo que sugiere que las mascaras
tuvieron un impacto marginal o nulo en la transmision del COVID-19. Un nuevo
analisis posterior de los datos encontré un efecto aun mas débil. ;Por qué se
utilizé este estudio para justificar la continuacion de las politicas de mascarillas?
¢,Por qué los principales medios de comunicacion exageraron los resultados de
este estudio para afirmar que las mascarillas son muy eficaces contra la
transmision del SRAS-CoV-27?

¢Por qué ni los CDC ni NIH/NIAID realizaron o financiaron grandes ECA para
comparar las tasas de transmisién entre individuos, hogares, escuelas y/o
lugares de trabajo con mascarillas con grupos de control sin mascarilla y con
grupos que usaban diferentes tipos de mascarillas? Esto habria proporcionado
pruebas solidas sobre si las mascarillas previenen la transmision virica en
diferentes entornos comunitarios, qué mascarillas (en caso de haberlas) son mas
eficaces y si esta justificado el uso de mascarillas.

B) Estudios observacionales de mascaras

Los estudios observacionales de individuos pueden proporcionar informacion valiosa
cuando estan bien realizados y ajustan adecuadamente los posibles factores de
confusién. Los estudios de investigacion no aleatorios basados en grupos relacionados
geograficamente (datos ecoldgicos) en lugar de individuos son propensos a sesgos, Y
mas adecuados para la generacion de hipotesis que para su evaluacion.

1.

Antes de la pandemia, no habia muchas pruebas de que las mascarillas de tela
fueran eficaces contra los virus respiratorios. Un estudio llegé a la conclusion de

que "el uso de materiales de tela puede proporcionar solo niveles minimos de
proteccion respiratoria al usuario contra los virus...".

tamaro de particulas de aerosol submicronicas (por ejemplo, nucleos de gotitas).
Esto se debe en parte a que los materiales textiles sdlo presentan un

rendimiento de filtracion marginal frente a particulas del tamario de virus

cuando estan sellados por los bordes. Las fugas del sellado facial disminuiran
aun mas la proteccion respiratoria ofrecida por los materiales de tela." A pesar
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de estas pruebas, ¢por qué se fomentaron las mascarillas de tela en lugar de
desaconsejarlas como proteccion contra el Covid-197?

En un articulo publicado en mayo de 2020 sobre el enmascaramiento en
entornos hospitalarios, el Dr. Mike Klompas, profesor de Harvard y epidemidlogo
hospitalario, escribié que "sabemos que llevar

una mascarilla fuera de los centros sanitarios ofrece poca o ninguna proteccion
de la infeccion... En muchos casos, el deseo de un enmascaramiento
generalizado es una reaccion refleja a la ansiedad por la pandemia”. ; Por qué el

Dr. Anthony Fauci y el CDC
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¢llegaron a una conclusion diferente? ; Recomendaron y ordenaron el uso de
mascaras para reducir la ansiedad entre el publico?

En julio de 2020, los CDC publicaron su primer estudio sobre la eficacia de las
mascarillas contra el COVID-19. En este estudio, dos peluqueros dieron positivo
en la prueba del SARS-CoV2, pero no infectaron a ninguno de sus clientes. Los
autores llegaron a la conclusion de que la ausencia de transmision se debid al
cumplimiento sistematico del enmascaramiento por parte de las peluqueras. Sin
embargo, no se analizaron las cargas virales, y en un estudio temprano de
transmision doméstica, la tasa de ataque secundario fue sélo del 19%. Por lo
tanto, independientemente del enmascaramiento, habia una baja probabilidad de
propagacion y, a pesar de la prueba positiva, es posible que los niveles virales
fueran demasiado bajos para ser infecciosos. Ademas, este estudio constaba de
una muestra de dos personas y ningun grupo de control. ¢ Por qué se considerd
este informe una prueba solida de la eficacia del enmascaramiento?

En enero de 2021, los CDC publicaron un estudio del condado de Wood,
Wisconsin, en el que se constataban tasas de transmision mas bajas en las
escuelas, donde se utilizaban habitualmente mascarillas, en comparacién con la
comunidad en general. A pesar de la falta de un grupo de control comparativo
sin mascaras, ¢por qué el CDC y el Secretario de Educacion utilizaron este
estudio como prueba de que las mascaras son eficaces? Escuelas de Noruega
que no enmascararon a los alumnos

<12 también registraron niveles de transmisién similarmente bajos durante el
mismo periodo de tiempo. ;Se consider6 la posibilidad de que los nifos
transmitan con menos frecuencia que los adultos, en lugar de los mandatos de
mascara, como explicacion de por qué las escuelas tenian tasas de transmision
relativamente bajas?

En el verano de 2021, la Universidad de Duke elaboré un informe en el que

afirmaba que
“el uso generalizado de mascarillas en las escuelas puede prevenir eficazmente
la transmision del COVID-19", que luego promocioné The New York Times. El

estudio descubrié que la transmision dentro de la escuela era muy baja, lo que
los autores concluyeron que se debia a los mandatos de mascarillas aplicados
universalmente. Sin embargo, el estudio no contaba con un grupo de control de
escuelas que no exigieran el uso de mascarillas. Teniendo en cuenta que en
Suecia la transmisidn dentro de la escuela fue muy baja sin enmascarar a los
ninos, una explicacidon mas plausible es que los nilos son menos propensos a
propagar el COVID-19 que los adultos. ¢, Por qué la Universidad de Duke y The
New York Times promovieron un estudio tan fundamentalmente defectuoso?

En septiembre de 2021, los CDC publicaron un estudio sobre el
enmascaramiento realizado en Arizona, en el que se comparaban distritos
escolares con y sin obligacion de enmascaramiento. El estudio no fue
aleatorizado y no control6 factores de confusion importantes, como las tasas de
vacunacion en la comunidad; utiliz6 un periodo mas largo de tiempo de
recopilacion de datos para los distritos enmascarados (14% mas); y, utilizé una
definicion inapropiada de "brote" (2 o mas casos en 14 dias) que sesgo los
numeros en contra de los distritos escolares grandes, de los cuales solo el 11%
tenia mandatos de enmascaramiento, y a favor de los distritos pequefios, de los
cuales el 52% tenia mandatos de enmascaramiento. A pesar de sus evidentes y
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graves defectos metodoldgicos, ¢por qué el Dr. Walensky y los medios de
comunicacién utilizaron este estudio para afirmar que los distritos sin mascarilla
tenian tasas mas altas de COVID?

. Un estudio de los CDC publicado en octubre de 2021 comparé condados de
EE.UU. con y sin obligatoriedad de mascarilla en las escuelas, concluyendo que
el enmascaramiento reducia las tasas de infeccion pediatrica. Este tipo de
estudios ecologicos son muy propensos a sesgos, ya que tanto los mandatos de
mascarilla como la estacionalidad del COVID-19 son regionales. Por lo tanto, no
fue sorprendente que un estudio de seguimiento que utilizd la misma
metodologia que el estudio original, pero simplemente
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amplié el periodo de estudio e incluyd mas condados, concluyé que las
mascarillas no afectaban a las tasas de casos pediatricos. ¢ Por qué publicaron
los CDC este estudio tan defectuoso y basaron en él la politica de salud publica?
Cuando se publico el estudio de seguimiento ampliado, ¢ por qué los CDC lo
ignoraron?

En noviembre de 2021, el British Medical Journal publicé una revisidon
sistematica de los estudios observacionales sobre el uso de mascarillas
realizados durante la pandemia. A partir de su metaanalisis, los autores
concluyeron que el uso de mascarilla reducia la infeccion por COVID-19 en un
53%. Sin embargo, esta conclusién se basaba en seis estudios con un sesgo
entre moderado y critico, ya que no controlaban variables como los cambios
simultaneos en el comportamiento, las actividades y el uso de otras medidas de
mitigacion. ¢ Por qué se utilizaron con frecuencia estos estudios como apoyo a la
aplicacion obligatoria de mascarillas?

Los estudios ecolégicos son un poco mejores cuando se comparan distritos
vecinos, como (i) un estudio anterior de los CDC realizado en el otofio de 2020
en Georgia que mostréo que el enmascaramiento de los estudiantes no redujo
significativamente la transmision en la escuela, o (ii) un estudio de 2022 en

Fargo, Dakota del Norte, que "sugiere que los mandatos de enmascaramiento
basados en la escuela tienen un impacto limitado o nulo en las tasas de casos

de COVID-19 entre los estudiantes K-12". ;jLos CDC establecieron politicas de
enmascaramiento basadas en estudios escogidos al azar mientras ignoraban
otros que no tenian el resultado deseado?

10.El mejor estudio observacional sobre el uso de mascarillas en nifos se publicé

11.

en marzo de 2022. Utilizando un disefio cuasiexperimental, los investigadores
espafnoles compararon a escolares de 6 anos, sujetos a un mandato de
mascarilla, con nifios de 5 afos, para los que no habia mandato de mascarilla.
No encontraron diferencias significativas en las tasas de COVID- 19 vy

concluyeron que "los mandatos de mascarilla en las escuelas no estaban
asociados con o ]
menor incidencia o transmision de SARS-CoV-2, lo que sugiere que esta

intervencion no fue eficaz". En abril de 2022, en otro estudio que analizaba los
mandatos de mascarilla, en Finlandia, no hubo diferencias en las tasas de casos
pediatricos entre los nifios de comunidades con y sin mandatos de mascarilla.
¢, Por qué los CDC ignoraron estos estudios?

En mayo de 2022, otro estudio de la Universidad de Duke evalué si las escuelas
con o sin mandatos de mascarilla tenian una mayor proporcion de infecciones
por COVID secundarias (adquiridas en la escuela) frente a primarias (adquiridas
en la comunidad). La clasificacion de la transmision primaria frente a la
secundaria fue realizada por el personal sanitario de las escuelas. Sin embargo,
los distritos escolares con mascarilla no solian considerar a los alumnos
enmascarados como contactos potenciales durante el rastreo debido a las

directrices de los CDC, que establecian que "la definicion de contacto estrecho
excluye a los alumnos que se encontraban entre 3 y 6 pies de un alumno
infectado si tanto el alumno infectado como el(los) alumno(s) expuesto(s/ _

llevaban correcta y sistematicamente mascatrillas bien ajustadas todo el tiempo".

Esto llevaria a que los casos de transmision en la escuela en distritos con
obligatoriedad de mascarilla fueran pasados por alto por los rastreadores de
contacto y considerados incorrectamente como transmision comunitaria, dando
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tasas falsamente bajas de transmision secundaria en distritos con obligatoriedad
de mascarilla. A pesar de sus evidentes y graves defectos metodoldgicos, ¢ por
qué los NIH promovieron este estudio, afirmando que el enmascaramiento
obligatorio en las escuelas reducia los casos de COVID-19?

12.En noviembre de 2022, la revista New England Journal of Medicine publicé un
estudio en el que se afirmaba que el levantamiento de los requisitos de
mascarilla estaba asociado a casos adicionales de COVID-19. El estudio
comparé la incidencia de COVID-19 en dos distritos escolares con mandatos de
mascarilla sostenidos durante todo el afio escolar, con 70 distritos escolares
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que pusieron fin a los mandatos de mascarilla durante la primera, segunda o
tercera semana de marzo de 2022. Los distritos que pusieron fin a los mandatos
de enmascaramiento en la segunda semana (n=17) tuvieron muchos mas casos
que los que lo hicieron en la primera (n=46) o tercera semana (n=7) de marzo,
que a su vez tuvieron mas que los dos distritos que mantuvieron los mandatos
(n=2). La diferencia entre la 2% y la 1%/3% semana solo puede explicarse por
confusién, y en presencia de una confusion tan importante, no pueden extraerse
conclusiones fiables sobre los distritos que mantuvieron los mandatos de
mascara. Aunque la técnica de diferencia en diferencia de los autores puede ser
util para ajustar las covariables que permanecen constantes en el tiempo para
inferir causalidad, no ajusta los factores de confusién criticos que varian en el
tiempo, como los niveles de inmunidad de la poblacién, que tienen diferentes
patrones temporales en diferentes lugares en este estudio. Ademas, dado que
las observaciones dentro del mismo distrito escolar son dependientes, el analisis
estadistico deberia haberse realizado a nivel de distrito en lugar de a nivel
individual de estudiante/personal. Con n=2 distritos urbanos que aun
enmascaran y n=70 distritos mas suburbanos que ya no enmascaran, era
epidemiolégicamente inapropiado atribuir de forma concluyente las diferencias
en la tasa de casos de los distritos a un cambio en la politica de
enmascaramiento. ¢ Por qué publicé la revista un estudio tan defectuoso? ¢ Por
qué los medios de comunicacion promocionaron acriticamente este estudio de
investigacion defectuoso?

C) Exagerar la eficacia de las mascarillas

En febrero-marzo de 2020, el uso de mascarillas empez6 a aumentar entre el publico
en general. A menos que tuvieran COVID-19, los funcionarios de salud publica se
apresuraron a desaconsejar esta tendencia, entre ellos el director de los CDC, Robert
Redfield, el director de los NIH/NIAID, Anthony Fauci, y el cirujano general de EE.UU.,
Jerome Adams. El Dr. Anthony Fauci dio el mismo consejo a sus allegados en privado,

diciendo %ue "la_tipica mascarilla que se compra en la farmacia_no es realmente eficaz
para mantener fuera el virus, que es lo suficientemente pequefio como para atravesar

el material." En abril de 2020, el mensaje oficial de salud publica cambi6 de repente.

El 3 de abril de 2020, los CDC recomendaron el uso de mascarillas a las personas con

COVID-19 confirmado o sospechoso: "Debe usar una mascarilla cuando esté cerca de

otras personas (por ejemplo, compartiendo una habitacion o vehiculo) o mascotas y
antes de entrar en un centro de atencion medica”.

consulta del médico. Si no puede llevar mascarilla (por ejemplo, porque le dificulta la
respiracion), las personas que vivan con usted no deben permanecer en la misma
habitacion que usted.

usted, o deberian llevar una mascarilla si entran en su habitacion”. ;Por qué hicieron
esta recomendacion sin citar ninguna evidencia de alta calidad en apoyo de la eficacia
de las mascarillas para la prevencién o transmision de infecciones virales respiratorias?

1. Las orientaciones informativas de los CDC proporcionadas a los trabajadores
sanitarios seguian contradiciendo las recomendaciones para el publico en
general, por ejemplo afirmando que "las mascarillas protegen al usuario de
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salpicaduras y aerosoles”, mientras que "los respiradores, que filtran el aire
inspirado, ofrecen proteccion respiratoria”. ;Por qué los CDC recomendaban
mascarillas quirurgicas y de tela para el publico en general y, al mismo tiempo,
informaban a los trabajadores sanitarios de que las mascarillas apenas filtran el
aire inspirado ni ofrecen proteccidn frente a las infecciones viricas respiratorias?

. ElI 17 de septiembre de 2020, el director de los CDC, Robert Redfield, dijo:
“Incluso podria ir tan

decir que esta mascarilla tiene mas garantias de protegerme contra el COVID
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que cuando tomo una vacuna COVID". ;Por qué exager6 el Dr. Redfield los
beneficios de las mascarillas? ;Por qué el Director de los CDC rebajé la
confianza en las vacunas COVID-19 antes incluso de que se dispusiera de los
datos de los ensayos clinicos?

El doble enmascaramiento fue respaldado por el director del NIH/NIAID, Anthony
Fauci, y la directora de los CDC, Rochelle Walensky, presumiblemente
basandose en un unico estudio publicado por los CDC en marzo de 2021, en el

que los autores advertian de que "los resultados de estas simulaciones no deben
generalizarse a la eficacia de todos los tratamientos médicos".

mascaras de procedimiento o mascaras de tela ni se interpretan como
representativos de la eficacia de estas mascaras cuando se usan en entornos

del mundo real”. ;Por qué los doctores Fauci y Walensky recomendaron el doble
enmascaramiento basandose unicamente en datos simulados y no en datos del
mundo real?

El 29 de octubre de 2021, la directora de los CDC, Rochelle Walensky, afirmé

que "las pruebas son claras” de que el uso de mascarillas "puede reducir en mas
de un 80% las probabilidades de infeccion, ya sea por gripe, coronavirus o

incluso un simple resfriado comun”. ;Qué pruebas utilizé para llegar a esta
conclusién, que parece exagerar enormemente los beneficios de las
mascarillas?

Los CDC promovieron una reduccion del 350% en los "brotes" basandose en su
defectuoso estudio sobre el mandato de mascarilla en las escuelas de Arizona,
mientras que otros estudios positivos han demostrado como mucho una
reduccion del 2% al 25% en las tasas de transmisién. ¢ Por qué los funcionarios
sanitarios siguieron citando estudios de baja calidad en lugar de citar los dos
unicos ensayos aleatorizados de mascarillas COVID de Dinamarca vy
Bangladesh, ambos realizados antes de la vacunacion, que mostraron una
eficacia nula o minima del uso publico de mascarillas contra el SARS-CoV2?

¢ Por qué se censuraron algunos estudios que mostraban que las mascarillas no
eran eficaces para frenar la propagacion del virus, como los estudios Cochrane
sobre la gripe?

¢ Tomaron las personas comportamientos que aumentaron sus probabilidades
de contraer el virus porque tenian la falsa sensacion de seguridad de que
estarian totalmente protegidos mediante el enmascaramiento?

D) Mandatos de mascaras

Ademas de las recomendaciones sobre mascarillas, muchos gobiernos, escuelas,
universidades y empresas instituyeron mandatos sobre mascarillas.

1.

¢ Por qué algunas escuelas norteamericanas ordenaron el uso de mascarillas
para niflos a partir de dos afos, mientras que la OMS desaconsejaba el uso de
mascarillas para nifios menores de 6 anos y los Centros Europeos para el
Control y la Prevencién de Enfermedades desaconsejaban el uso de mascarillas
para nifos a partir de 12 anos?

¢,Por qué Head Start, un programa federal que atiende a nifios en edad
preescolar de familias con bajos ingresos, mantuvo el requisito de la mascara
durante mas tiempo que cualquier otro entorno?
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3. ¢Por qué se impusieron las mascarillas en transportes publicos como autobuses,
trenes y aviones sin que ningun estudio cientifico demostrara su eficacia en tales
entornos?

4. ¢Hubo algun debate sobre la ética y la sensatez de imponer la obligacién de
utilizar mascarillas basandose en estudios poco fiables mientras se ignoraban
estudios de mayor calidad que demostraban que las mascarillas apenas influian
en la propagacion del COVID-197?

5. Cuando se cuestiond en los tribunales la legalidad de los mandatos de mascaras
escolares de Connecticut, el Estado argumenté y el Tribunal Supremo de
Connecticut "luchd" sobre si la
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La impugnacion legal era discutible, ya que el gobernador habia puesto fin al
mandato posteriormente. ;Seguiran los gobiernos estatales intentando
desestimar los recursos legales contra las restricciones por pandemia alegando
que las restricciones ya no estan en vigor?

E) Perjuicios de enmascarar a los nifios

Las mitigaciones que limitan la observacion de rostros por parte de los nifios debido al
enmascaramiento de profesores y compafieros no deben descartarse como
inofensivas, sobre todo en niflos pequenos y con necesidades especiales. Sabemos
por estudios de niflos ciegos que el desarrollo linglistico y emocional puede verse
obstaculizado por la falta de sefales visuales, aunque esto puede ser multifactorial. Sin
intervenciones especificas, los nifos ciegos son mas lentos en el aprendizaje del
lenguaje y la fluidez emocional, sin relaciéon con el nivel de inteligencia. Las pruebas
sugieren que los nifnos pequenos aprenden las emociones basicas e interactuan con los
demas fijandose en las caras. La lectura de los labios y las sefales visuales pueden ser
especialmente importantes para los nifios con dificultades en el desarrollo del lenguaje
y el habla.

Ver las caras es crucial para la comunicacion en nifos con pérdida de audicidon, que
pueden tener dificultades para reconocer palabras en entornos en los que las personas
estan enmascaradas. Los nifios sin discapacidad auditiva también pueden ver reducida
la identificacion de palabras, sobre todo en entornos ruidosos cuando el orador esta
enmascarado. Las mascaras faciales también parecen perjudicar el reconocimiento de
emociones, la confianza y la percepciéon de cercania y pueden "socavar el éxito de
nuestras interacciones sociales". Otro estudio descubrié que el uso de mascaras limita
la capacidad de leer emociones expresadas facialmente en personas de todas las
edades, sobre todo en las de 3 a 5 anos.

La OMS recomendd no enmascarar a los nifios de 5 aios o menos, porque este grupo
de edad tiene un bajo riesgo de enfermar, porque las mascarillas no son "en el interés
general del nino" y porque muchos ninos son incapaces de llevarlas correctamente.
Incluso para los nifios de 6 a 11 anos, la OMS no recomendd mascarillas de forma
rutinaria, debido al "impacto potencial del uso de mascarilla en el aprendizaje y el
desarrollo psicosocial."

1. ¢Por qué los CDC recomiendan mascarillas para todos los nifios a partir de dos
anos?

2. Un estudio italiano publicado en marzo de 2021 descubrié que el
enmascaramiento es una barrera para el reconocimiento del habla, la audicion y
la comunicacion, y que las mascaras impiden la capacidad de los nifios para
descodificar las expresiones faciales, lo que disminuye la confianza que los
nifios perciben en las caras. ;Por qué no se tuvo esto en cuenta a la hora de
imponer el uso de mascaras en los nifios?

3. La investigacion ha sugerido que los nifios con deficiencias auditivas tienen
dificultades para discernir los sonidos individuales; las mascaras opacas, por
supuesto, impiden leer los labios. ¢Por qué se utilizaban frecuentemente
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mascaras con estos nifios y sus profesores?

Algunos profesores, padres y logopedas han informado de que las mascaras
pueden dificultar el aprendizaje de algunos de los nifios mas vulnerables de
Estados Unidos, como los que padecen retrasos cognitivos, problemas del habla
y autismo. Las mascaras también pueden dificultar el desarrollo del lenguaje y el
habla, algo especialmente importante para los alumnos que no hablan inglés en
casa. ¢ Por qué se utilizaban frecuentemente mascaras con estos nifios y sus
profesores?
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Las mascaras pueden impedir el reconocimiento de emociones, incluso en
adultos, pero especialmente en nifos. Cuando se preguntd a los nifios, muchos
dijeron que el uso prolongado de mascaras les resultaba incomodo y que les
disgustaba. En el verano de 2022, bebés y nifios pequeinos sufrian retrasos en el
desarrollo, problemas de comportamiento y hablaban menos, lo que algunos
expertos han atribuido, al menos en parte, al uso de mascarillas por parte de los
nifos y sus profesores. ;Por qué se utilizaban mascarillas en nifos muy
pequenos, menores de cinco anos?

El uso de mascarillas puede causar danos fisioldégicos, como dificultades
respiratorias, cefaleas, dermatitis y malestar general, que pueden tener varios
efectos secundarios negativos, como la reduccion del tiempo y la intensidad del
ejercicio, dias adicionales de baja por enfermedad, reduccién de la capacidad de
aprendizaje y aumento de la ansiedad. 4 Se han tenido en cuenta estos factores
a la hora de imponer el uso obligatorio de mascarillas?

Las intervenciones de salud publica con claros efectos negativos en los nifos se
aplicaron durante largos periodos de tiempo en ausencia de pruebas de alta
calidad, como ensayos aleatorizados en nifnos. Tampoco se establecieron
criterios de valoracién o métricas claras para poner fin a los mandatos. Por qué
no se tuvieron en cuenta los dafos conocidos, esperados y potenciales del
enmascaramiento para los niflos en el proceso de recomendacion e
implementacion?

Los niflos enfrentan el menor riesgo de COVID-19 y enfrentan el mayor riesgo
de dano por el enmascaramiento prolongado. Por qué los nifios mas pequefios y
vulnerables de los programas Head Start, supervisados por el Departamento de
Salud y Servicios Humanos, fueron de los ultimos en poder quitarse las
mascarillas en otofio de 20227
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