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 Recomendaciones provisionales para el uso de la vacuna 

inactivada BIBP contra la COVID-19 desarrollada por el 
China National Biotec Group (CNBG), Sinopharm 

 

 

Orientaciones provisionales 
7 de mayo de 2021   

    
 

Antecedentes 
Las presentes orientaciones provisionales se han elaborado sobre la base del asesoramiento que el Grupo de Expertos de Asesoramiento 
Estratégico sobre inmunización (SAGE) prestó en el marco de la reunión extraordinaria que celebró el 29 de abril de 2021 (1). 

Se recopilaron las declaraciones de intereses de todos los colaboradores externos y se determinó si había algún conflicto de intereses. 
En los sitios web de la reunión del SAGE y del grupo de trabajo del SAGE se puede consultar un resumen de las declaraciones de 
intereses. 

Las orientaciones se basan en los datos que se resumen en el documento de antecedentes sobre la vacuna inactivada BIBP contra 
la COVID-19 desarrollada por el China National Biotec Group (CNBG), Sinopharm y los anexos que incluyen los cuadros de 
clasificación de la evaluación, desarrollo y valoración de las recomendaciones (GRADE) y los cuadros de pruebas en que se 
basan las recomendaciones. Los documentos se pueden consultar en el sitio web del SAGE sobre la COVID-19: 
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials. 

Las presentes recomendaciones provisionales se refieren a la vacuna inactivada contra la COVID-19 (célula Vero), fabricada por el 
Beijing Institute of Biological Products Co., Limited (BIBP), una subsidiaria del China National Biotec Group (CNBG). La sociedad 
China National Pharmaceutical Group (Sinopharm) es la empresa matriz del CNBG. El nombre comercial de la vacuna es Covilo. La 
vacuna también se conoce como BBIBP-CorV. En el presente documento, en adelante la vacuna se denominará vacuna BIBP contra 
la COVID-19. 

Métodos 
El SAGE aplica los principios de la medicina basada en datos científicos y ha adoptado un proceso metodológico minucioso para 
formular o actualizar sus recomendaciones (2). En el Marco del SAGE para el uso de datos científicos relativos a las vacunas contra la 
COVID-19 se puede consultar una descripción detallada de los procesos metodológicos referentes a las vacunas contra la COVID-19 
(3). En ese marco figuran orientaciones sobre la consideración de los datos derivados de ensayos clínicos y de la vigilancia de la eficacia 
y la seguridad después de la introducción. 

Objetivo y estrategia generales para la utilización de la vacuna BIBP contra la COVID-19 
La pandemia de COVID-19 ha causado una importante morbimortalidad en todo el mundo y graves alteraciones en los planos social, 
educativo y económico. Existe una necesidad mundial urgente de desarrollar vacunas eficaces y seguras y de ponerlas a disposición a 
escala y equitativamente en todos los países. 

La vacuna BIBP contra la COVID-19 es una vacuna de virus completo, inactivada, con hidróxido de aluminio de adyuvante. En un 
gran ensayo de fase 3 multipaís se ha constatado que dos dosis, administradas en un intervalo de 21 días, tienen una eficacia del 79% 
(intervalo de confianza (IC) del 95%: 66% – 87%) contra la infección sintomática por SARS-CoV-2 14 o más días después de la 
segunda dosis. La eficacia de la vacuna frente a la hospitalización fue del 79% (IC del 95%: 26% - 94%). El ensayo no fue diseñado 
ni potenciado para comprobar la eficacia contra formas graves de la enfermedad, en personas con enfermedades concomitantes, en el 
embarazo o en personas de 60 años o más. Las mujeres estuvieron subrepresentadas en el ensayo. La duración mediana del seguimiento 
disponible en el momento de la revisión de los datos era de 112 días. Están en curso otros dos ensayos de la eficacia, pero aún no se 
dispone de los datos. 

https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/04/29/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)-29-april-2021
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
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En el documento de antecedentes figuran datos más pormenorizados sobre la eficacia y la seguridad de esta vacuna. Los datos 
examinados por la OMS respaldan la conclusión de que los beneficios conocidos de la vacuna BIBP contra la COVID-19 superan los 
riesgos que se conocen o se consideran posibles. Dado que no se dispondrá inmediatamente de un suministro suficiente de vacunas 
para inmunizar a todos los posibles beneficiarios, se recomienda que los países utilicen la Hoja de ruta de la OMS para el 
establecimiento de prioridades (4) y el Marco de valores de la OMS (5) como orientación para determinar la prioridad de los grupos 
de población destinatarios. En la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades se recomienda que, mientras las 
existencias de vacunas sean muy limitadas (etapa I de la Hoja de ruta), en los entornos en los que exista transmisión comunitaria 
inicialmente se dé prioridad al personal de salud y a las personas mayores independientemente de que presenten o no enfermedades 
concomitantes A medida que se disponga de más vacunas, se debería vacunar a otros grupos prioritarios, tal como se indica en la Hoja 
de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades (4), teniendo en cuenta los datos epidemiológicos nacionales, las 
características específicas de la vacuna que figuren en la información sobre el producto aprobada por las autoridades reguladoras, y los 
demás aspectos que convenga examinar. 

Uso previsto 

Personas de 18 años de edad o más. 
 

Administración 

La pauta recomendada es de dos dosis (0,5 ml) administradas por vía intramuscular en el músculo deltoides. Según indica el fabricante 
en la ficha técnica del producto, la vacuna se puede administrar con un intervalo de 3 semanas. La OMS recomienda un intervalo de 3 
a 4 semanas. No es necesario repetir la administración de la segunda dosis en el caso de que esta se aplique accidentalmente antes de 
que hayan transcurrido 3 semanas desde la primera aplicación. Si la administración de la segunda dosis se retrasa más allá de 4 semanas, 
debe administrarse lo antes posible. Se recomienda que todas las personas vacunadas reciban dos dosis. 
 

Dosis de refuerzo 

Se está evaluando en ensayos clínicos la necesidad de administrar dosis adicionales y, en su caso, el momento adecuado de hacerlo. 
 

Intercambiabilidad con las demás vacunas contra la COVID-19 

Actualmente no hay datos sobre la intercambiabilidad de las dosis de esta vacuna con otras vacunas contra la COVID-19. En estos 
momentos se recomienda administrar las dos dosis del mismo producto. Las recomendaciones podrían actualizarse cuando se disponga 
de más información. 
 

Administración simultánea con otras vacunas 

Se debe respetar un intervalo mínimo de 14 días entre la administración de esta vacuna y cualquier otra vacuna contra otras afecciones. 
Esta recomendación podría modificarse cuando se disponga de datos sobre la administración simultánea con otras vacunas. 
 

Contraindicaciones 

El antecedente de haber presentado una reacción anafiláctica a cualquier componente de la vacuna es una contraindicación para recibir 
la vacuna. Las personas que presenten una reacción anafiláctica después de la primera dosis de esta vacuna no deben recibir una segunda 
dosis de la misma vacuna. 
 

Precauciones 

No se han registrado reacciones de hipersensibilidad graves (≥ grado 4) o anafilaxia causadas por la vacuna en ensayos clínicos, pero 
ocasionalmente se han observado después de la introducción. Como es el caso de todas las vacunas contra la COVID-19, la vacuna 
BIBP debe administrarse bajo supervisión sanitaria y teniendo a disposición el tratamiento médico adecuado por si se produce una 
reacción alérgica Como medida de precaución, debe respetarse un periodo de observación de 15 minutos después de la vacunación. 

Las personas que presenten una enfermedad febril aguda (temperatura corporal de más de 38,5 ºC), deben aplazar la vacunación hasta 
que estén afebriles. Sin embargo, en caso de una infección menor, como un resfriado o febrícula, no se debe retrasar la vacunación. 
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Vacunación de grupos de población específicos 

Grupos de población para los que se dispone de pocos o ningún dato 

Personas de 60 años de edad o más. 

Un número relativamente pequeño de participantes en el ensayo clínico de fase 3 tenía 60 años o más, y en esta categoría de edad no 
se registraron casos de COVID-19 ni en el grupo que había recibido la vacuna ni en el grupo placebo; por lo tanto, no se pudo estimar 
la eficacia de la vacuna. Las tasas de seropositividad inducidas por la vacuna BIBP contra la COVID-19 en personas mayores fueron 
similares a las de los adultos más jóvenes, y los títulos de anticuerpos neutralizantes, aunque importantes, fueron inferiores en el grupo 
de edad de los adultos mayores. 

Datos de observación de Bahrein posteriores a la introducción, preliminares y aún no revisados por homólogos, sugieren una eficacia 
de la vacuna de más del 80% en todos los grupos de edad, incluidas las personas de ≥ 60 años. Los datos de apoyo relativos a la 
inmunogenicidad, junto con estos datos observacionales preliminares, sugieren que la vacuna BIBP contra la COVID-19 probablemente 
tenga un efecto protector en las personas mayores, aunque es necesario demostrar en nuevos estudios si en un nivel equivalente al de 
los adultos más jóvenes. 

Dado el pequeño número de participantes en el ensayo mayores de 60 años, los datos de seguridad derivados de los ensayos clínicos 
son limitados. No hay razones teóricas para creer que la vacuna tenga un perfil de seguridad diferente en las poblaciones mayores que 
en las poblaciones más jóvenes para las que hay datos específicos relativos a esta vacuna. Dada la escasez de datos de eficacia y 
seguridad en las personas mayores derivados de ensayos clínicos, se necesitan estudios de eficacia y seguridad en este grupo de edad. 

El riesgo de presentar una enfermedad grave o fallecer por causa de la COVID-19 aumenta considerablemente con la edad. Los adultos 
mayores se consideran un grupo prioritario en la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades (4). Esta priorización 
está respaldada por el trabajo de modelización del impacto de la vacuna, y es de prever que la administración de la vacuna a los adultos 
mayores tenga una importante repercusión, incluso aunque la eficacia de la vacuna en este grupo sea inferior a la observada en los 
adultos más jóvenes. Sobre la base de todas las pruebas disponibles en la actualidad, la OMS recomienda el uso de la vacuna en las 
personas de 60 años o más. Para que esta recomendación sea más sólida y esté basada en pruebas, se deben obtener datos adicionales 
sobre seguridad y eficacia de la vacuna en este grupo de edad. 
 

Personas con enfermedades concomitantes 

Se ha comprobado que determinadas enfermedades concomitantes aumentan el riesgo de presentar una COVID-19 grave y de 
defunción. Los datos de los ensayos clínicos de fase 3 son insuficientes para determinar la eficacia de la vacuna en los participantes 
con enfermedades concomitantes. Hasta la fecha, los limitados datos de los ensayos son prometedores, pero se necesitarán más datos 
de otros estudios de eficacia teórica de fase 3 y de eficacia real de fase 4. La experiencia con otras vacunas inactivadas sugiere que es 
probable que la eficacia real de la vacuna en personas con enfermedades concomitantes –distintas de las afecciones que afectan a la 
respuesta inmunitaria– sea similar o solo ligeramente inferior a la de las personas de la misma edad sin enfermedades concomitantes. 
Habida cuenta de la favorable evaluación de los beneficios y los riesgos, se recomienda vacunar a las personas que presentan 
enfermedades concomitantes para las que se ha determinado que aumentan el riesgo de presentar una COVID-19 grave. 
 

Niños y adolescentes menores de 18 años de edad 

Para la mayoría de los niños y adolescentes, el perfil de la enfermedad es menos grave. Actualmente no se tienen datos sobre la eficacia 
o la seguridad de la vacuna en niños o adolescentes menores de 18 años de edad, si bien está en marcha un estudio pediátrico de fase 
2. Hasta que se disponga de esos datos, no se recomienda la vacunación sistemática de personas menores de 18 años con la vacuna 
BIBP contra la COVID-19. 
 

Embarazadas 

Las mujeres embarazadas que presentan COVID-19 tienen un riesgo mayor de presentar una enfermedad grave que las mujeres no 
embarazadas en edad reproductiva. Sufrir COVID-19 durante el embarazo también se ha asociado con un mayor riesgo de parto 
prematuro y de que los neonatos requieran cuidados intensivos. Las embarazadas de 35 años o más, o con un alto índice de masa 
corporal, o con una comorbilidad tal como diabetes o hipertensión, están particularmente expuestas a que la COVID-19 tenga un 
desenlace grave. 
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No hay suficientes datos sobre la administración de la vacuna BIBP contra la COVID-19 a embarazadas para evaluar la eficacia de la 
vacuna o los riesgos de su administración durante el embarazo. Sin embargo, en los estudios de toxicología del desarrollo y la función 
reproductora realizados con animales no se ha constatado que la vacuna tenga efectos nocivos en el embarazo. Además, se trata de una 
vacuna inactivada, con un adyuvante que se utiliza habitualmente en muchas otras vacunas y con un buen perfil de seguridad 
documentado, también en mujeres embarazadas. Sobre la base de la experiencia previa con el uso de otras vacunas inactivadas durante 
el embarazo, se prevé que la eficacia real de la vacuna BIBP contra la COVID-19 en embarazadas sea comparable a la observada en 
mujeres no embarazadas de edad similar. Se deben realizar estudios para evaluar la seguridad y la inmunogenicidad en embarazadas. 

Entretanto, la OMS recomienda el uso de la vacuna BIBP contra la COVID-19 en mujeres embarazadas cuando los beneficios de la 
vacunación de la mujer embarazada superen a los riesgos potenciales. Para ayudar a las embarazadas a la hora de hacer esta evaluación 
se les debe proporcionar información sobre los riesgos de la COVID-19 en el embarazo, los beneficios probables de la vacunación en 
el contexto epidemiológico local, y las limitaciones actuales de los datos de seguridad en las mujeres embarazadas. La OMS no 
recomienda realizar pruebas de embarazo antes de administrar la vacuna. La OMS no recomienda retrasar el embarazo ni interrumpir 
el embarazo por causa de la vacunación. 

 

Mujeres lactantes 

La lactancia materna conlleva beneficios considerables para la salud de las mujeres que amamantan y los niños que toman el pecho. 
Se prevé que la eficacia de la vacuna en las mujeres lactantes sea parecida a la que se ha observado en los demás adultos. No se dispone 
de datos sobre los posibles beneficios y riesgos de la vacuna para los niños amamantados. Sin embargo, dado que la vacuna BIBP 
contra la COVID-19 no se elabora con virus vivos, es biológica y clínicamente improbable que represente un riesgo para el lactante. 
Sobre la base de estas consideraciones, la OMS recomienda que se utilice la vacuna BIBP contra la COVID-19 en mujeres lactantes 
igual que en el caso de los demás adultos. La OMS no recomienda interrumpir la lactancia materna por causa de la vacunación. 
 

Personas con infección por el VIH 

En las personas con infección por el VIH el riesgo de presentar una COVID-19 grave puede ser más elevado. En los ensayos no se han incluido 
personas con infección por el VIH. Los datos sobre la administración de la vacuna BIBP contra la COVID-19 son actualmente insuficientes 
para evaluar la eficacia de la vacuna para las personas con infección por el VIH. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea menor, 
lo que podría disminuir su eficacia clínica. Entretanto, en vista de que la vacuna no contiene vectores replicantes, es posible administrar la 
vacuna BIPB contra la COVID-19 a las personas con infección por el VIH que formen parte de un grupo al que se recomienda vacunar. 
Deberá facilitarse información y, de ser posible, asesoramiento con el fin de que se haga una evaluación de beneficios y riesgos individual y 
fundamentada. Antes de administrar la vacuna no es necesario realizar pruebas para determinar si existe infección por el VIH. 
 

Personas inmunodeprimidas 

Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de presentar una COVID-19 grave. Los datos de los que se dispone actualmente 
no bastan para evaluar la eficacia de la vacuna o los riesgos asociados a la administración a personas que presentan inmunodepresión 
grave. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea menor, lo que podría disminuir su eficacia clínica. Entretanto, en vista 
de que la vacuna no contiene vectores replicantes, es posible administrar la vacuna BIPB contra la COVID-19 a las personas 
inmunodeprimidas que formen parte de un grupo al que se recomienda vacunar. Deberá facilitarse información y, de ser posible, 
asesoramiento sobre los limitados datos relativos a las personas inmunodeprimidas con el fin de que estas hagan una evaluación de 
beneficios y riesgos individual y fundamentada. 
 

Personas que han sido infectadas anteriormente por el SARS-CoV-2 

La vacuna debe ofrecerse independientemente de que las personas tengan antecedentes de haber presentado una infección sintomática o 
asintomática por el SARS-CoV-2. No se recomienda que, a efectos de decidir si se administra la vacuna, se realicen pruebas serológicas o de 
detección de virus para determinar si el paciente ha sido infectado anteriormente. Los datos disponibles muestran que, dentro de los 6 meses 
posteriores a una primera infección natural, es poco frecuente una reinfección sintomática. Dadas las limitaciones del suministro de vacunas, 
las personas que hayan presentado una infección por el SARS-CoV-2 confirmada mediante PCR durante los 6 meses precedentes quizás 
podrían optar por aplazar la vacunación hasta que se aproxime el final de ese periodo Sin embargo, los nuevos datos relativos a entornos donde 
circulan variantes preocupantes indican que el riesgo de que se produzca una reinfección sintomática es más alto. En esos entornos puede ser 
aconsejable una vacunación más temprana después de la infección. Es posible que la recomendación sobre la duración de ese periodo se 
modifique cuando se disponga de más datos sobre la persistencia de la inmunidad adquirida después de una infección natural. 
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Personas que en estos momentos presentan una COVID-19 aguda 

Las personas que presentan una COVID-19 confirmada mediante PCR no deben vacunarse hasta que se hayan restablecido de la 
enfermedad aguda y se cumplan los criterios para suspender el aislamiento. Aún no se conoce el intervalo mínimo óptimo que debe 
mediar entre la infección natural y la vacunación. 
 

Personas que han recibido tratamiento pasivo con anticuerpos contra la COVID-19 

Actualmente no existen datos sobre la seguridad o la eficacia de la vacunación de personas que hayan recibido anticuerpos 
monoclonales o plasma de convalecientes en el marco del tratamiento de la COVID-19. Como medida de precaución, la vacunación se 
debería aplazar un mínimo de 90 días para evitar que el tratamiento con anticuerpos interfiera en las respuestas inmunitarias inducidas 
por la vacuna. 
 

Situaciones especiales 
Las personas que se encuentran en entornos con una alta densidad de población, tales como campos de refugiados o de detención, 
prisiones y barrios marginales, en los que no sea posible aplicar medidas de distanciamiento físico, deben recibir la vacuna con carácter 
prioritario, como se detalla en la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades (4), teniendo en cuenta los datos 
epidemiológicos nacionales, las existencias de vacunas y el resto de consideraciones pertinentes. 

Como se indica en la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades, en los programas nacionales debe prestarse 
atención especial a los grupos de población que se ven afectados de manera desproporcionada por la COVID-19 o que afrontan 
situaciones de desigualdad sanitaria derivadas de desigualdades en los planos social o estructural. Es necesario determinar cuáles son 
esos grupos, eliminar los obstáculos que existan para la vacunación y diseñar programas para que esas personas tengan un acceso 
equitativo a las vacunas. 
 
 

Otros aspectos que deben tenerse en cuenta 

Variantes del SARS-CoV-2 

Los virus SARS-CoV-2 evolucionan. Algunas variantes nuevas del virus pueden estar asociadas con un aumento de la transmisibilidad, 
la gravedad de la enfermedad, el riesgo de reinfección o un cambio en la composición antigénica que reduzca la eficacia real de la 
vacuna. La eficacia teórica de la vacuna BIBP contra la COVID-19 aún no se ha evaluado en un contexto de circulación generalizada 
de variantes preocupantes. 

En estos momentos la OMS recomienda el uso de la vacuna BIBP contra la COVID-19 con arreglo a la Hoja de ruta de la OMS para 
el establecimiento de prioridades (4), incluso aunque en el país existan variantes del virus. Se alienta a los países que utilizan la vacuna 
en presencia de variantes a que supervisen la eficacia real de la vacuna y acopien datos sobre la frecuencia y la gravedad de cualquier 
infección que haya franqueado la vacunación debido a una variante del virus. 

Urge adoptar un enfoque coordinado de la vigilancia y evaluación de variantes y sus posibles efectos en la eficacia de las vacunas. La 
OMS seguirá observando la situación; a medida que se disponga de más datos se actualizarán en consecuencia las recomendaciones. 
 

Pruebas de detección del SARS-CoV-2 

Haber recibido la vacuna no afecta a los resultados de la amplificación del ácido nucleico del SARS-CoV-2 ni a las pruebas de antígenos 
que se utilizan para diagnosticar las infecciones agudas o en curso por el SARS-CoV-2. Sin embargo, es importante tener en cuenta 
que en las pruebas de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 disponibles actualmente se determinan las concentraciones de IgM y/o IgG 
contra las proteínas que forman la espícula o la nucleocápside. La vacuna contiene el virus del SARS-CoV-2 inactivado, que provoca 
una respuesta inmunológica a la proteína de la espícula y de la nucleocápside; por consiguiente, un resultado positivo de la prueba de 
IgM o IgG contra la proteína espicular o una prueba que evalúe específicamente IgM o IgG contra la proteína de la nucleocápside 
puede ser indicio tanto de una infección como de una vacunación previa. En estos momentos no se recomienda realizar pruebas de 
anticuerpos con el fin de determinar si se posee inmunidad contra la COVID-19 tras la administración de la vacuna BIBP contra la 
COVID-19. 
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Función de las vacunas en el marco de las demás medidas preventivas 

Dado que aún no hay pruebas suficientes de que la vacuna tenga algún efecto en la transmisión del virus, deben seguir aplicándose 
intervenciones no farmacológicas, en particular el uso de mascarillas, distanciamiento físico, lavado de manos y demás medidas, según 
corresponda a los entornos específicos y en función de la epidemiología de la COVID-19 y los riesgos potenciales de las variantes 
emergentes. Las personas que hayan recibido la vacuna deben seguir observando las disposiciones gubernamentales relativas a las 
intervenciones no farmacológicas, al igual que las personas que aún no hayan sido vacunadas. Esta recomendación se actualizará a 
medida que se analice la información relativa a la repercusión de la vacunación en la transmisión del virus y la protección indirecta en 
las comunidades. 
 

Participación de la comunidad, comunicación eficaz y legitimidad 

La participación de la comunidad y la comunicación eficaz (incluida la comunicación de riesgos) son indispensables para el éxito de 
los programas de vacunación contra la COVID-19. Las decisiones en el establecimiento de prioridades deben tomarse siguiendo 
procesos transparentes basados en valores compartidos, los mejores conocimientos científicos disponibles y con la representación y las 
aportaciones adecuadas de las partes afectadas. Además, es necesario reforzar la comunicación sobre el mecanismo de acción de las 
vacunas inactivadas y los datos de eficacia y seguridad derivados de ensayos clínicos y estudios posteriores a la comercialización, así 
como sobre la mortalidad de fondo, los resultados maternos y neonatales y las tasas de eventos adversos de especial interés (AESI) en 
los grupos vacunados prioritariamente. Esas estrategias deben incluir: i) información acerca de la vacunación contra la COVID-19 que 
sea gratuita y aceptable desde el punto de vista cultural y lingüístico; ii) participación activa de la comunidad y de personalidades 
influyentes y dignas de confianza para mejorar la difusión y la comprensión de esas comunicaciones; y iii) inclusión de opiniones de 
diversos colectivos interesados y de personas afectadas en la adopción de decisiones. Todo ello es especialmente importante en los 
subgrupos de población que quizá no estén familiarizados con los sistemas de atención de salud y la vacunación o desconfíen de ellos. 
 

Logística de la vacunación 

La vacuna se proporciona en forma de formulación líquida refrigerada conservada entre 2 ºC y 8 ºC en viales de dosis única o 
jeringuillas precargadas. El producto debe estar protegido de la luz. 

A fin de mejorar la trazabilidad de los productos biológicos medicinales, en las historias clínicas de los pacientes se debe registrar 
claramente el nombre y el número de lote del producto administrado. 

Al programar la vacunación de grupos profesionales, por ejemplo, el personal de salud, se debe tener en cuenta la capacidad reactógena 
de la vacuna BIBP contra la COVID-19 observada en los ensayos clínicos, que ocasionalmente puede provocar una baja laboral durante 
las 24 a 48 horas posteriores a la administración. 

Al analizar las repercusiones que tiene para los programas la puesta en práctica de estas recomendaciones, debe prestarse particular 
atención a la equidad, en especial lo relacionado con la viabilidad, la aceptabilidad y la eficacia del programa en entornos con recursos 
limitados. 
 
 
  



Recomendaciones provisionales para el uso de la vacuna inactivada BIBP contra la COVID-19 

-7-  

Recomendaciones sobre la manera de subsanar las actuales lagunas de conocimiento aumentando las investigaciones 
La OMS recomienda llevar a cabo las siguientes actividades de investigación y vigilancia posteriores a la autorización: 
 

• Vigilancia y seguimiento de la seguridad 
− eventos adversos graves, en particular eventos tromboembólicos, trombosis con síndrome de trombocitopenia 

(TTS), anafilaxia y otras reacciones alérgicas graves, parálisis de Bell y mielitis transversa; 
− casos de síndrome inflamatorio multisistémico posvacunal, casos de COVID-19 posvacunal con resultado de 

hospitalización o defunción; 
− tasas de fondo de eventos adversos de especial interés (AESI) (en particular eventos tromboembólicos), 

resultados maternos y neonatales, y mortalidad en grupos vacunados prioritariamente; 
− casos posvacunales de enfermedad intensificada asociada a una vacuna y enfermedad respiratoria intensificada 

asociada a una vacuna; 
− evaluación de la seguridad de la vacuna en el contexto de estudios de fase IV, en particular en personas mayores 

y personas con enfermedades concomitantes 
• Eficacia de la vacuna (6): 

− eficacia de la vacuna en personas de 60 años o más; 
− eficacia de la vacuna en personas con enfermedades concomitantes; 
− eficacia de la vacuna contra la COVID-19 grave; 
− eficacia de la vacuna en relación con el intervalo entre la primera y la segunda dosis; 
− eficacia de la vacuna a lo largo del tiempo y si la protección puede prolongarse con dosis de refuerzo; 
− eficacia de la vacuna en la mujer; 
− eficacia de la vacuna en relación con las variantes preocupantes; 
− eficacia de la vacuna contra afecciones posteriores a la COVID-19; 
− estudios para verificar si esta vacuna reduce la transmisión y la excreción del SARS-CoV-2; 
− evaluación y notificación de infecciones que han franqueado la vacunación e información sobre las secuencias 

víricas; 
− estudios comparativos directos con otras vacunas sobre la magnitud y la duración de la inmunidad mediante 

pruebas normalizadas de neutralización y valoraciones de células T y de la inmunidad de las mucosas; 
− estudios de dosis de refuerzo con vacunas homólogas y heterólogas. 

• Subpoblaciones: 
− estudios prospectivos sobre la seguridad de la vacuna BIBP contra la COVID-19 en embarazadas y en mujeres 

lactantes; 
− estudios de inmunogenicidad y seguridad en personas menores de 18 años; 
− datos sobre la seguridad de la vacunación de personas inmunodeprimidas, incluidas personas infectadas por el 

VIH y personas con enfermedades autoinmunitarias; 
− estudios para evaluar si es necesario administrar dosis de refuerzo a personas con una inmunogenicidad 

disminuida, como las personas inmunodeprimidas, las personas con infección por el VIH y las personas 
mayores y, en su caso, el momento adecuado para hacerlo. 

• Logística de la vacunación: 
− estudios sobre la inmunogenicidad y la seguridad de la administración simultánea con otras vacunas, incluidas 

las vacunas antigripales y antineumocócicas, a adultos y personas mayores; 
− seguridad, inmunogenicidad y repercusiones del aplazamiento de la segunda dosis; 
− estudios de intercambiabilidad y combinación de distintas vacunas en el marco de las plataformas de vacunas 

contra la COVID-19 y otras plataformas; 
• Variantes del virus: 

− vigilancia mundial de la evolución del virus y la repercusión de las variantes del virus en la eficacia de las 
vacunas que justifique la actualización de las vacunas; 

− modelización para determinar los pros y contras del uso de vacunas menos eficaces contra las variantes 
emergentes; 

− estudios de la eficacia contra variantes del virus. 
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Procedencia de la financiación 
Los miembros del SAGE y los miembros del grupo de trabajo del SAGE no perciben ninguna remuneración de la Organización por las 
labores relacionadas con el SAGE. La secretaría del SAGE se financia con cargo a las contribuciones básicas a la OMS. 
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La OMS sigue muy de cerca la situación para informar sobre todo cambio que pudiera incidir en esta orientación provisional. Si cambia 
algún factor, la OMS publicará una actualización. De lo contrario, las presentes orientaciones provisionales expirarán dos años después 
de la fecha de su publicación. 
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