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1. MENSAJES CLAVE

w

En términos generales, se ha alcanzado una alta efectividad dadana en todos los grupos
de edad y sexo desde el inicio del programa de vacunatibéoual ha resultado en un
importante impacto en cuanto a disminucion de lacidenciade infeccion hospitalizacion y
letalidaden los grupos vacunados.

Enel colectivo depersonas residentes en centros de maygresefectividad se mantiene en
valores superiores al 96% frente a infeccién, infeccion sintomatica, hospitalizacién y defuncién,
en los vacunados de mayo en adelante. En los vacunados en marzo la efedisidadye a

58%, 64%, 65% y 77%, para infeccion, infeccion sintomatica, hospitalizacion y defuncion,
respectivamente lo cual podria indicauna pérdida de inmunidad con el tiempo desde la
vacunacion.

En poblacién generalps resultados muestran una al&fectividad de las vacunas éas
diferentes grupos de edadjue se mantiene en el tiemgacluso transcurridos varios meses
de la vacunacién y tras la llegada y expansién de la variante delta a finales delLpnio
proteccion esmayor frente aeventos graes, comohospitalizacion y fallecimient@@onde la
reduccion del riesgo supera el 90% en la mayoria de los grupas frente a infeccion, que
oscila entre el 70 y &0%en las personas vacunadas mayores de 12.afios

Laefectividad promedias ligeramerg inferior enmujeresque en hombres frente a infecciéon
(76% y 80%, respectivamente)rdeccion sintomaticd77% y 81%, respectivament@ero se
mantiene frente a hospitalizacion(93% en ambos sexgsy fallecimiento (92% y 91%,
respectivamente)

Las personas mayores de08afios muestran una efectividaligeramente inferior a otros
gruposcuando se analizaos casos del mes de agostiel 84% frente a infeccion sintomatica,
del 88% frente a hospitalizacién, y del 91% frente a fallecimiento. Lasrefaectivas para el
grupo de 7679 afnos fueron del 90%, 95% y 9@%nque se observa una menor proteccién en
los primeros vacunados (marzo para los mayores de 80 y abril para los/@eands), esto es
posiblemente debido das caracteristicas déas prineras personas que accedieron a la
vacunacion en cada grugaungue no puede descartarsma ciertapérdida de inmunidad con
el tiempo.

En los grupos de edad mas jévenes la efectividad frente a infeccion es menor que en los
mayores, sobre todo en los mesas julio y agosto. De forma importante estas diferencias no
se observan en la efectividad frente a hospitalizacién ni fallecimiento.

Para conocer la efectividadop tipo de vacunadministrada se seleccionarotas personas de

50 a 59 afios vacunadas en junio, en las spi@tilizaron simultaneament®dos los tipos de
vacuna. b vacuna de Janssen muestra una meefectividadfrente a infeccion sintomética
(56%)seguida deAstraZeneca (68%) y de Pfizer (78%),ntres que la efectividad mayor se
observo en los vacunados con Moderna (89%). tEr@nhospitalizacion y fallecimientse
observa una efectividad entre el 97 y 98%myre el 94 y 97%, respectivamente, para todas las
vacunas excepto para Janssen, del 8§688%, respectivamentéunque la proteccion de la
vacuna de Janssen es menor, las cifras de efectividad continGan siendo elevadas. Estos
resultados corresponden a infecciones ocurridas durante el mes de agostodo habia una
circulacion mayoritaria deariante delta.
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2. INTRODUCCION

Como se contempla en la Estrategia de vacunacién frente a €OWD Espafiy sus sucesivas
Actualizacion€s la autorizacion de vacunas frente a COY®Dy su administracion a la poblaciéon debe
llevar necesariamente aparejadun plan para su seguimiento y evaluacid& su efectividad en
condiciones reales

Tras la autorizacién y suministro de la primera vacuna en la Unién Europea, se comenz06 a vacunar en
Espafa el 27 de diciembde 2020 Las personagesidentes en centrode mayoresy otros centros de
dependenciase priorizaron en la Estrategia por su mayor riesgexgmsiciory vulnerabilidaddentro

de la primera etapa de la vacunacion, junto al personal sanitario y sociosadigpiamera linea y las
personas con gran dependencia no institucionalizadamntinuacion se vacuaron las personas mas
vulnerables por su edad (de forma descendente), priorizando a las personas de 65 y makrafts, e

de personal sanitario y sociasitario, algunoscolectivos con funcién esencial para la sociedad y
personas con condiciones de muy alto riesgo. Finalmente, se continu6 descendiendo por grupos de
edad hasta incluir en el programa de vacunacion, a toda la poblacion diana de 12 y mds adad
LaFigura 1Imuestra el ritmo de vacunaciéon completa en cada uno de los grupos de edad, definido
como haber recibido una pauta completa de vacunaciébn y que haya transcurrido el tiempo
establecido tal y se contemplan la Estrategia.

Figura 1 Evducién de las coberturas de vacunacién por grupos de edad
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Desde el inicio de la vacunéo (27 de diciembre de 2020) hasta el 20 de septiembre de 882ian
administradoun total de 69.094.664osis. Un78,8% de la poblacion3{7.385.758personas) ha
recibido al menos 1 dosis y el 7%4(%.784.743personas) han completado la pautal 93,3% de la
poblacién mayor de 40 afios tiene una pauta completa de vacundeivel momento actual, se puede
considerar que la vacunacion de los grupos priorizados en la Estrategia esta practicamente
completada, pendientes de iniciar Edministracionde dosis adicionalegn algunos grupos de
poblaciénespecialmente vulnerables y désponer de una vacuna para poblacion infantil.

Las vacunas utilizadas han sido Comirn@@fizer/BioNTech, SpikevaxMdderna), Vaxzevria
(AstraZeneca/Oxford) ka vacuna ddanssenJohnson & JohnsonlLa vacunacion de las residencias de
mayores y persaal sanitario y sociosanitaride primera lineaasi como en personas de 70 y mas afios
de edadse realizocon vacunas de ARNnPfizer y Moderna La vacunddn con AstraZenecease
comenzo6 a administrael 29 de enero de 202lnicialmenteen trabajadores eswiales incluyendo
personal sanitario de segunda lineatre 18 y 55 afiog; posteriormentehasta los 65 afioPesde el

17 de marzese recomendo a la fdacion general de 60 a 69 afios. Como segundas pasie! grupo

de 60-69 afiosse administraron pauta homél@as conAstraZenecamientras queen los grupos
menores de esa edadlebido alas alertas sobre swseguridad, se recomendd preferiblemente la
administracién de una segunda dosis con Pfizer, aurlguemayoriase vacunaron corfa pauta
homéloga Por ultimo, lavacuna delanssen se recomendé preferiblemente para poblaes dificiles

" En el documento se nombran las vacunas segtin el laboratorio comercializador para simplificar y agilizar la lectura.
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de alcanzar tfabajadores temporeros, migrantes irregulares u otro tipo pleblacion con alta
movilidad odificultades de acceso al sistemgnandes dependientes oadificultades de trasladarse a
centros sanitarios aunquetambién se administr&n poblacion general, sobre todo en los grupos por
debajo de los 60 afios.aFigura 2muestra la evolucion de distintas pautas de vacunacion segun el
grupo de edad.

Figura2. Evolucién de las pautas de vacunacion recibidas por cada grupo defeetae: REGVACU
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Poblacion de 18-49 arios
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La efectividadEV) indicda proporcién en que se reduce el riesgo de infec@ode otro evento
relacionado con el desarrollo deOVIEL9 como la hospitalizacion o el fallecimiergn las personas
vacunadasen comparacion con las no vacunadas las condicionede vida real en que se administra
la vacunaa una poblaciénLa monitorizacion de la efectividas un aspecto fundameat para el
seguimiento del programa de vacunacidrasparticularidades de la implaacion del programa de
vacunaciérhacen que la evaluacion del efectividadsea complejaExiste unalta colinealidad entre
laedad,eltipo de vacunaecibiday el moment de vacunacion (que determina el tiempo transcurrido
desde la veunacion al coincidir sus cambios en los periodos de vacungciaciendo muy dificil
discernir la influencia de cada uno de estos tres factores.

Este documento presentan resumen ddos estudioscoordinados desde el Ministerio de Sanidad
para evaluar leefectividad y el impactale la vacunacién frente a COVID en Espafiay aborda
cuestiones clave para la orientacién de las recomendaciones de vacunacion

Se presenta en primer lugal seguimiento de la efectividade la vacunaciénen residentes de
centros sociosanitarios de mayorgsomocontinuacion del primer informénalisis de la efectividad y

el impacto de la vacunacion frente a COY®Den residentes de centros de mayores erafizsp
publicado el 25 de abride 202F y publicaciones cientificas relacionatfasn que se mostréalalta
efectividad alcanzada por el programa dEcunaion en esta poblaciéwvulnerable, en la prevencion

de infecciones (al menos un 82%), hospitalizaciones (71%) y fallecimientos (82¥%@ucion de la
COVIEL9 en laquinta ola pandémica, junto con la aparicién de nuevas variantes de preocupacion
(VOCQC) vy la cirtacion generatada de la variante elta, obliga a determinar la evoluciéon de la
protecciéon que proporciond la primera intervenci@® vacunacionen residentes de centros de
mayores.

A continuacioén, se presentan los andlisispeblacion general excluyendo las personassidentes en
cualquier tipo de institucion o centro sociosanitario. En primer lugar, se presentnalisis de la
efectividad de ls vacunas por edad y sexoy a lo largo del tiempo desde el inicio del programa de
vacunacion, asi como de su impad®orultimo, se presentan estudios especifiamsla efectividadde

la vacunaciéren funcion deltipo de vacunay del tiempo transcurrido desde la vacunaciéan
diferentes grupos de poblacion

Grupo de trabajale efectividad de laacunacion COV49
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3. METODOLOGIA

3.1 Fuentes de informacion

Para la elaboracién de este amfne se han utilizado las fuentes de informacion y definicioyees
mencionada en el informe anterio(mas detalle en Anexp)

ElSstema de vigilancia de casos confirmados de COAPdentro de la plataform&iViESJe la Red
Nacional de Vigilancigpidemiologica (RENAVE), contiene informacion detallada de todos los casos
confirmados de COWII® en Espafia. En esta plataforma se registran tanto los casos sintoméaticos
como asintomaticos, asi como eventos de diferente nivel de gravedad, desde casoddata
hospitalizaciones, ingresos en UCI y fallecimientos. El inconveniente de esta fuente desdatesno

tiene identificadores de persona que sean comugpes otras fuentes de datos, por lo que es
posiblela interoperabilidacentre ellas y permé Unicamente estudios ecoldgicos

El Registro de vacunacion frente a COVID (REGVACWs una base de datos quee actualiza
diariamente yrecoge las personas que han recibido al menos una dosis de vacoteadr€OVIR9

en todas las comunidades auténas(CCAAJa fecha de vacunaciée| tipo de vacuna y el motivo o
indicacion de vacunacion segun los grupos de pobladiéna que se van priorizando. Se recogen
identificadores personales que se cruzan con la base de datos de Tarjeta Sanitaria pdizagdaan
identificacion Unica de cada individuo. Esto permite el calculo de las coberturas de vacunacién que se
van alcanzando de manera paulatina.

ElRegistro estatal de pruebas de laboratorio para la deteccion de CENIISERLARs un registro

de cobetura nacional y que se actualiza diariamente y en el que constan todas las pruebas de
deteccion de SARSoV2 (PCR o antigenos) realizados desde el 1 de marzo de 2020 hasta la
actualidad, tanto en laboratorios publicos como privados. De esta base de stamdrajeron todas

las pruebas positivas, guse han cruzado por identificador personal, fecha de nacimiento y sexo con
REGVACU.

3.2 Analisis de los datos

Los estudios mostrados en el presente informe se basaltos tipos dalisefios epidemiolégicos

1. Para laestimacion de la efectividad deslaacuna se hautilizado un disefio epidemiolégico que
comparalos casos notificados al sistema de vigilancia epidemiold&I84ESon las cobduras
de vacunacioren la poblaciofREGVACIRBI llamadométodo descreening Al disponer de datos
sobre la gravedad de los casea el sistema de vigilangiaste disefio permiteestima la
efectividad de la vacuna en la prevenciénldénfeccién (prueba PCR o deteccién de antigeno
positiva),la infeccion sintomatica, kenfermedad grave (hospitalizacionjamuerte.

2. Por otro lado, ds estudiosbasad® en el cruce delregistro de vacunacion frente a COMI®
(REGVACUWpnN el sistema de informacion de pruebas de laboratorio de CQYIISERLABSe
han analizado mediaetdisefio de cohortescomparando la incidencia diefeccién por SARSoV
2 (prueba PCR o deteccion de antigeno positerafunciondel estado de vacunaciéiqui se
estudian Unicamente personas vacunadas, no disponiendo de un comparador de personas no
vacunadas, por lo que no proporcionan una estimacion directa de la efectividad de la,vacuna
diferencia del método dscreening

En todos los estudiosuyos resubhdos se presentan en este informe, se analiza la efectividad de la
vacunacion completa definida como haber recibido una pauta completa de vacunaciorvdeuaas
recomendadas erla Estrategia de Vacunacion frente a la C@MI@n Espafia en cuanto a néra de
dosis y espaciamiento minimentre ellas, y en las que hay@nscurrido el periodo minimo en que
considera que se alcanzaifanunizacion (7 dias para Pfize 14 dias para Moderna, Asfieneca y
Janssen).

Grupo de trabajale efectividad de laacunacion COV49
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4. RESULTADOS

4.1 Efectividadde la vacunanresidentes de centros de mayores

Los resultadopublicados en abril de 202inostraron que la vacunacion en residentes de centros de
mayores tuvo unafectividad frente a la infeccion por SARSV2 entre 81% y 88%, segun el tipo de
estudio (cohortes yscreeniny. Ademas, se evitaron tanto infecciones sintomaticas como
asintomaticas, lo que podria estar relacionado con una disminucion en la transrdiidrirus.
También, la vacunacién fue efectiva para la prevencién de eventos graves, como la hospitalizacion
(71%) y el fallecimient(82%).

Para estudiar la evolucion de la EV con el tiempo desde la vacunaciém senséderado losasosde
infeccidn,hospitalizacion y fallecimiento notificaddge 1 de julio a 15 de agosto, teniendo en cuenta
el mes en el que habian completado la vacunacién y se ha comparade maporcion de poblacion
vacunada en los diferentes meses.

La EVse mantiene en valoresuperiores & 96% frente a infeccidn, infeccién sintomatica,
hospitalizacion y defunciomn los vacunados de mayen adelanteEn los vacunados en marta EV
disminuye a 58%, 64%, %y 77% para infeccioninfeccionsintomética, hospitalizacién y defuidn,
respectivamentgFigura 3.

Figura 3 Efectividad de la vacuna frente a infeccién sintomética, hospitalizacion y defuncion, por
GASYL2 RSaRS I @I Odzyl OAsy Sy LISNE2Yyla xcp |3
sintomas entre el 1 deljo y el 15 de agosto de 2021.
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En conjunto, logesultados muestran que se ha producido una bajada importante devViale la
vacunaciontanto frente a infeccion como frente a episodios de mayor gravedad como hospitalizacién
0 muerte, enlas personasesidentes de centros de mayords cualpodria deberse unapérdida de

la inmunidad delas personas vacunadas en febreyo marzg momento en que se vacuno
mayoritariamente en residenciagaque la proteccion en las personas vacunadas ealmrd y mayo

se ha mantenido en niveles elevados.
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4.2 Efectividad de la vacuna por sexo y edad, e impacto de la
vacunacion en Espaia

4.2.1 Efectividadie la vacunaciépor edad y sexgor el método descreening

La Figurat muestra la efectividadle la vacunacionitilizando el método descreeningpara infeccion

total (asintomatica o de cualquier nivel dgravedad), enfermedad COVID sintonatica,
hospitalizaciéno fallecimiento. Se ha calculado para cada uno de los grupos de edad que han ido
entrando en el prognaa de vacunacigrsin diferenciar por tipo de vacuna recibidan cada mes, se
analizan los casogle ese megy la coberturade vacunacioren la fecha de referencia de cada caso

su grupo de edad y comunidad autbnoma

Los resultados muésn una alta efetividad de la vacunaciéen los diferentes grupos de edad, sobre

todo en la prevencion de eventos graves como hospitalizacion, donde la reduccién del riesgo supera el
90% en la mayoria de los grupos. La proteccion frente a infeccion en general es raettemdo entre

el 70 y el 90%En general se observa que se mantiene una alta efectividgdbal, incluso
transcurridosvarios meses de la vacunacion y tras la llegada y expansion de la variante @iekites

de junio.

Figura 4 Efectividadle la vacnacionpor meses y grupos de edad
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(el color clarito excluye residentes y trabujadores de centros sociosanitalios y sanitarios) (el color clarito excluye residentes y trabajadores de centros sociosanitatios y sanitarios)
100 100
80 ¢ . 80 * .
60 [~ 60 I~
40 * = 40 f =
20 20
0 0
100 100 3
.
80 i - * L (] ° . 80 e : . . '}
60 ® 60 =
40 s 40 5
20 20 t ¥ 4
0 0
100 100 Py
L
80| --® o o ¢ = e . 80 * * e o .
. 60 g 60 @
g 40 & € 4o $ ¢
g 20 g 20 | *
g0 g0
E 100 E 100
Z g0 e . L L e L . Y R ¥ . $ e L L)
2 h > 2 o
&5 2 & 60 * 2
40 > 40 &=
20 20 |
0 0
100 100
L] - L] [ ]
20 * " (] [ ] [ ] () 20 ’ ® ) L [ ]
60 3 60 * 3
40 s 40 2
20 20 l
0 0
100 100
80 '3 L] L » * [ ° 30 . L] L . . ° °
60 ® 60 %
a0l -4 ¥ 40 ¢ 7
20 20
0 0
Mar Abr May Jun Jul Ago TOTAL Mar Abr May Jun Jul Ago  TOTAL

mes mes

Grupo de trabajale efectividad de laacunacion COV49
10



Informe efectividad vacunacion COMI®

EV frente a hospitalizacion, por mes y grupos de edad EV frente a fallecimiento, por mes y grupos de edad
(el color clarito excluye residentes y trabajadores de centros sociosanitatios y sanitarios) (el color clarito excluye residentes y trabajadores de centros sociosanitatios y sanitarios)
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En todos los casose observaque en los primeros momentos de la vacunacion de cada grupo la
proteccion es menor, mientras que aemta en los meses donde se produas/acunaciémayoritaria

del grupo.Es posible que estos grupos hayan tenido un mayor nived)gmsicion y que eso haya
determinado una menor proteccion de la vacunagidomue se hayan realizado pruebas de laboratorio
de SARE0VV2 con mayor frecuencia que en otros grupos de poblacion.

Ese efecto podria explar también una cierta disminucion en la efectividad observatael grupo

entre 18 y 49 afios en verano, ya que este grupo aglwidéversos grupos de edague se han
vacunado secuencialmente entre los meses de junio y agist@udguier casola diferencia solo es
evidente para la efectividad frente a infeccidn, mientras que para eventos graves como hospitalizacion
y fallecimiento no se observan diferencias.

Las personas mayores de 80 afios muestran una efectividad vacunal ligeraiminior a otros
grupos de edad. Durante el mes de agosto, la efectividad en ese,@xgayendo los residentes en
centros de mayoresfue del 84,4% (intervalo de confianza 95%: &5®) frente a infeccion
sintomatica, del 87,5% (868B,7) frente ahospitalizacién, y del 90,9% (893,3) frente a
fallecimiento. Las cifras respectivas para el grupo dérarios fueron del 89,8%, 94,6% y 96,3%.

En cuanto a la EV peexo(Figura %, se observaomo la efectividad de la vacunacién esrageente
inferior en mujeres quen hombres frente da infeccion y la infeccién sintomatica, mientras que no
hay diferencias en la hospitalizaciéelyfdlecimienta La aparente bajada de E\/con el tiempo tanto
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en hombres como en mujeres para la infiéccy, sobre todo, para la infeccion sintomatiea, posible

gue se deba la incorporacion de las cohortes mas jovenes a la vacunacién, donde hemos visto que la
efectividad et siendoinferior. En todo casgqy de forma consistente, sta disminucion no sebserva

para los casos graves. Actualmente efectividad promedio se sitia en 8% para mujeres y 80%

para hombres frente a infeccion, 77% y 81%, respectivamérgete a infeccion sintomética,39%

frente hospitalizacién en ambos sexos 2©y 9% espectivamente frente a fallecimiento.

Figura 5 Efectividadle la vacunaciopor meses y sexo.
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