
 

 

 
 

I N F O R M E      P E R I C I A L 
 

MENDOZA 12 DE DICIEMBRE DE 2020 
 
Atento el pedido de varios abogados de proceder a la contestación de algunos puntos periciales, 
acompaño a contuación INFORME  
 
PUNTOS DE PERICIA 
 
1) Relate la Perito Antecedentes Académicos propios previo al comienzo de la pericia 
 
2) Cuales son las etapas que debe superar un compuesto para ser considerado VACUNA- Normativa 
de Anmat, análisis. 
 
3) que significa que una VACUNA debe ser SEGURA Y ETICA + Con respecto a los tiempos que 
pueden durar los estudios de cada una de las etapas, porque considera que NO pueden acelerarse los 
procesos de ensayos y en su caso cual es su opinión acerca de porque no deberían acelerarse y que 
consecuencias podrían traer aparejadas. 
 
4) Enuncie qué ensayos de los que actualmente están aprobados por ANMAT, a la fecha han 
comenzado con las etapas respectivas de aprobación y en base a dichas etapas, cuál sería la 
fecha/año estimados en que podrían inocularse a la población 
 
5) En caso de poder determinarlo, cual han sido las etapas que han sido “aceleradas” o “no realizadas” 
en cada ensayo, siempre según su saber y entender, y como afecta dicha aceleración en lo que hace a 
la seguridad del compuesto y a la calificación del mismo como VACUNA SEGURA Y ETICA 
 
6) Cualquier aclaración que considere importante para el tema en análisis.  
 
 

CONTESTA PUNTOS DE PERICIA 
 
1. ANTECEDENTES ACADÉMICOS.  
 
DATOS PERSONALES  
APELLIDOS: Bruno  
NOMBRE: Roxana 

 
2. ETAPAS EXPERIMENTALES NECESARIAS PARA LA APROBACIÓN DE UNA VACUNA PARA 
USO HUMANO 

 
A qué se llama vacuna. Según el diccionario de la lengua española y el diccionario de español de 
Oxford Languages,  
  
vacuna 
 



 

 

     1. Sustancia compuesta por una suspensión de microorganismos atenuados o muertos que se 
introduce en el organismo para prevenir y tratar determinadas enfermedades infecciosas; estimula la 
formación de anticuerpos con lo que se consigue una inmunización contra estas enfermedades. 
 
     2. Virus que se extrae del pus de las pústulas originadas en las ubres de las vacas y que se 
inocula al ser humano para prevenir la viruela. 
 
El pasado día Lunes 07 de diciembre de 2020, La Real Academia Española (RAE) y la Asociación de 
Academias de la Lengua Española cambió la definición de la palabra vacuna en su Diccionario de la 
lengua española:  
 
 3. Preparado de antígenos que, aplicado a un organismo, provoca en él una respuesta de 
defensa.   
 
Concepto de las fases de investigación en vacunas.    
 
El requisito previo al inicio de las fases de investigación en vacunas es la evaluación sanitaria y 
epidemiológica de la enfermedad y de la verdadera necesidad de la vacunación como estrategia para 
la prevención de la enfermedad en la población en riesgo, teniendo en cuenta que la duración del 
proceso de desarrollo de una vacuna segura y eficaz es de cinco años en adelante. 
 
Para la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Organización Panamericana de Salud (OPS) la 
prioridad en los estudios de investigación de vacunas para uso humano es la seguridad de uso de una 
vacuna, seguida de su eficacia. Se prioriza que la administración sea segura antes que eficaz.  
 
Los estudios de investigación de la seguridad y eficacia de las vacunas se llevan a cabo en diversas 
fases: fase preclínica y fases I, II, III, y IV. 
 
Fase preclínica: Se deben identificar los todas las proteínas del patógeno que desencadenen una 
respuesta inmunitaria (antígenos inmunizantes) caracterizarlos, purificarlos y realizar las pruebas 
preliminares en animales de experimentación de laboratorio. El modelo animal elegido debe ser 
adecuado para la vacuna que se ensaya. Si el animal de laboratorio no padece la enfermedad de 
manera similar al ser humano, o no es susceptible al patógeno en estudio, el modelo resulta 
inadecuado o incompleto. Esto es debido a que el animal, al ser inoculado con la vacuna muy 
probablemente desarrollará una respuesta inmunitaria de tipo celular y humoral (células de memoria 
y anticuerpos) pero no se podrá evaluar si la respuesta a la vacuna es nula, protectora, atenuante o 
agravante de la enfermedad ante el contacto con el patógeno, debido a que ese animal no enferma, 
no sufre la enfermedad como el ser humano, por lo tanto no sabremos cómo reaccionará ante un 
nuevo contacto con el patógeno: no podremos saber si estará protegido o desarrollará una 
enfermedad peor.  
Ejemplo: los roedores no se enferman de neumonía por los coronavirus humanos (los coronavirus de 
roedores les provocan hepatitis). Si se inocula a los ratones una vacuna para un virus respiratorio 
humano (SARS-CoV-2), el sistema inmune de los roedores hará una fuerte reacción inmunitaria de 
células y de anticuerpos. Pero sólo servirá para saber si el antígeno inoculado desarrolla respuesta y 
es tolerado cuando se inyecta, pero no sabré si la respuesta a la vacuna es protectora de la 
enfermedad, debido a que el ratón no enferma de neumonía ni desarrolla enfermedad pulmonar. El 
modelo es incompleto. Disponer de modelos animales que reproduzcan la enfermedad humana es el 



 

 

primer requisito. Los resultados experimentales sobre la eficacia y tolerancia en modelo animal 
apoyan su posterior investigación en humanos.  
Los estudios pre-clínicos de vacunas para diversos coronavirus animales y humanos de tipo SARS, 
(SARS-CoV y MERS) en modelos animales de hurones, conejos, ratones, primates y felinos fueron 
parciales o fracasaron. En la fase de ensayos pre-clínicos el objetivo principal es establecer que ni el 
antígeno ni la vacuna son perjudiciales para los animales de experimentación y que inducen una 
reacción inmunológica protectora aceptable. Esta etapa no se cumplió, o se cumplió parcialmente, 
para todas las vacunas contra COVID-19 que se encuentran en fases 1, 2 y 3 avanzadas de 
experimentación, cinco de ellas a punto de ser “aprobadas de emergencia” para su utilización en seres 
humanos.  
 
Cuando finaliza con éxito la etapa preclínica en animales, se da inicio a las fases de experimentación 
en humanos. 
 
Fase I: Principal objetivo es descartar efectos graves. La duración total de la fase I suele ser de 9 a 18 
meses. Son estudios de seguridad e inmunogenicidad y se realizan en un total de 30 a 100 voluntarios 
sanos. Los estudios de fase I pueden ser de diseño variable: abiertos, simple ciego o doble ciego, 
controlados o no controlados, aleatorizados o no aleatorizados. Esta fase puede incluir los estudios 
de dosis y posibles vías de administración. Se evalúa la seguridad básica de la vacuna y determinan 
los efectos secundarios comunes. Los datos obtenidos en animales se corroboran en seres humanos. 
Si el modelo animal fue incompleto o parcial, el riesgo de los animales se traslada a los voluntarios.  
 
Fase II: En esta etapa se estudia la seguridad (si es bien fue tolerada), la eficacia, dosis y 
administración de la vacuna que fue considerada como segura en la Fase I. Su duración aproximada es 
de 2 años. Participan entre 200 y 500 voluntarios representativos de la población a la que está 
destinada la vacuna.  
 
Fase III: El objetivo fundamental es evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento terapéutico 
experimental en una muestra de pacientes más amplia en un estudio multicéntrico. Participan de 
cientos a miles de seres humanos. Su duración aproximada es de 2 o más años. Esta fase dura varios 
años y se usa para definir la reactogenicidad, la amplitud de cobertura que brinda la vacuna (cuánto 
tiempo duran la protección) y la fortaleza de la protección inmunológica producida por la vacuna. Los 
ensayos en Fase III deben ser preferentemente controlados y aleatorizados y doble ciego. La vacuna 
experimental se prueba contra un placebo. Se estudia la eficacia mediante la correlación 
inmunológica de protección en personas voluntarias en riesgo de enfermedad. Se comparan las tasas 
de enfermedad en un grupo de voluntarios vacunados con las tasas de enfermedad en un grupo de 
voluntarios no vacunados, para evaluar la eficacia de la vacuna y los posibles efectos secundarios a 
mediano y largo plazo. Es el paso anterior a la aprobación de una vacuna. 
 
Si la vacuna ha cumplido las tres fases de manera satisfactoria y funciona adecuadamente en 
seguridad y en eficacia, sin observar efectos adversos en miles de voluntarios, comparados contra 
placebo en el ensayo de la fase III, el laboratorio puede presentar la documentación probatoria a la 
institución regulatoria para solicitar la concesión de las autorizaciones.  
 
Fase de Autorización por las Agencias competentes. El laboratorio solicita la autorización de 
producto biológico para la vacuna (la licencia del producto) y para la fabricación. Antes de otorgar la 
autorización la institución regulatoria inspecciona y revisa la veracidad de los datos de los ensayos 



 

 

pre-clínicos y clínicos, el etiquetado de los productos propuestos, la planta de fabricación y la calidad 
del proceso. Las Entidades Reguladoras nacionales e internacionales son:   
 

1. FDA:  Food and Drug Administration  
2. EMA:  Agencia Europea del Medicamento   
3. ANMAT: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica  

 
Fase IV: Tras la aprobación de una vacuna en uno o varios países, continúan los estudios de 
seguridad, efectividad, monitoreo de los eventos adversos y seguimiento de calidad. Los fabricantes 
envíinoculoan muestras a la autoridad regulatoria nacional para garantizar la calidad de la producción 
(cantidad de inoculo, homogeneidad, pureza, esterilidad, contaminantes, conservación, etc). Durante 
esta etapa se realiza la Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunación o Inmunización 
(ESAVI) mediante procesos de vigilancia pasiva (FDA and CDC Vaccine Adverse Event Reporting 
System, VAERS) y de vigilancia activa (Laboratorio productor y la  Institucion regulatoria del 
gobierno).   
 
Control internacional de la OMS en la seguridad de las vacunas  
 
Existe un Comité Asesor Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS). Es un grupo de expertos 
que proporciona “orientación independiente y autorizada” a la OMS sobre el uso seguro de vacunas. 
 
La OMS por su parte ya cuenta con un sistema para la evaluación de las autoridades reguladoras 
nacionales, que son los organismos responsables de autorizar y de garantizar que las vacunas 
cumplan con las normas internacionales de calidad y seguridad. La evaluación “ayuda a las 
autoridades reguladoras nacionales” a reconocer las lagunas en sus funciones críticas y a identificar 
soluciones. 
 
La Iniciativa Global de Seguridad de las Vacunas (GVSI) promueve  un sistema de rutina para la 
revisión regular de la seguridad y eficacia de vacunas específicas y desarrolla un mecanismo 
internacional para el intercambio de información y seguridad de las vacunas. 
https://www.who.int/vaccine_safety/en/  
 
Ninguna de las vacunas para COVID-19 ha cumplido con la fase preclínica en un modelo animal 
válido, antes de dar inicio a las fases de experimentación en humanos. Algunos ensayos en animales 
se publicaron después de haber comenzado las fases 1,2 y 3. En general, ofrecen poco datos en 
animales y durante un tiempo muy breve.   

https://www.who.int/vaccine_safety/en/


 

 

3. CONSIDERACIONES ÉTICAS DE LAS VACUNAS COVID-19 
 
El desarrollo de una vacuna segura y eficaz exige que todas las fases experimentales cumplan con los 
requisitos de rigor en la metodología científica, ética y autenticidad. En otras palabras, el desarrollo 
de cada fase debe ser científicamente correcto, éticamente aceptable y sus datos y procedimientos 
deben ser verificables. Ninguno de los tres requisitos se ha cumplido en las etapas del desarrollo de 
las vacunas COVID-19.  
 
Metodología científica y datos de dudosa validación 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que aproximadamente el 10% de la población 
mundial ya puede haber sido infectada por el SARS-CoV-2, lo cual supondría que al menos 780 
millones de personas ya han sido infectadas. Por lo tanto, la letalidad real del COVID-19 
(Fallecidos/Contagiados x 100) sería del 0.14% -mucho menor de lo originalmente previsto- llegando 
a valores similares a la gripe estacional 1.  
 
Numerosos estudios científicos sugieren que la inmunidad colectiva contra la infección por SARS-
CoV-2 está mucho más extendida de lo que se esperaba. Más del 80% de las personas que no 
estuvieron expuestas al virus son resistentes a una infección con SARS-CoV-2 debido a que los 
resfriados comunes causados por los betacoronavirus podrían hacer inmunes a las personas a la 
infección por SARS-CoV-2 2. En términos sencillos esto significa que debido a la circulación global del 
SARS-Cov-2 y debido a una exposición previa a otros coronavirus 3, es probable que se haya 
alcanzado el umbral de inmunidad colectiva y que la idea de vacunar a toda la población sea 
innecesaria y de alto riesgo.  
 
La epidemiología de COVID-19 muestra que la incidencia de enfermedad leve supera con creces la 
enfermedad grave. Esto hace evidente que la propuesta de una vacunación masiva, con una vacuna 
nueva y experimental, no está justificada. Por parte de las autoridades sanitarias implica la negación 
de la evidencia científica de la existencia de inmunidad natural del cuerpo humano frente al SARS-
Cov-2 y el claro intento de suprimir la biología natural evolutiva a través de un nuevo tipo de 
vacunas, científicamente cuestionables.  
 
Las plataformas de desarrollo de las vacunas COVID-19 utilizan una metodología totalmente nueva, 
que no ha sido probada nunca antes en la historia de la vacunación contra enfermedades infecto 
contagiosas de transmisión humana, en contra un virus de reciente emergencia y del cual se sabe muy 
poco. En este contexto de estar frente a un “patógeno nuevo y plataforma terapéutica nueva”, 
algunos desarrolladores de vacunas tienen poca o ninguna experiencia previa en el diseño, los 
ensayos clínicos, la producción, y la obtención de licencias para producir vacunas.  
 
La inoculación de genes nuevos y extraños en el cuerpo humano no es vacunación: no se trata de 
administrar patógenos atenuados o inactivados como antígenos que estimulen la inmunidad. Las 
vacunas vectorizadas y de mRNA inoculan variantes de genes sintéticos inyectables en el cuerpo 
humano. La lógica que esgrimen las empresas de biotecnología es que estos genes, o intermediarios 
de genes virales, se inyectan de manera que  penetren en las células humanas y las haga producir la 
proteína Spike (S o espiga) del virus, lo cual representa un experimento de transgénesis: introduce en 
el cuerpo humano un gen foráneo y a esto se le llama terapia génica. La inyección de genes sintéticos 
nunca antes se ha utilizado en seres humanos para conferir inmunidad contra enfermedades infecto-
contagiosas de transmisión entre personas.  



 

 

 
Las autoridades están cerrando contratos de riesgo con las empresas de biotecnología, a través del 
compromiso de adquisición prematura de dosis y están implementando medidas para la autorización 
de inoculaciones masivas en la población, sin que se hayan completado los tiempos mínimos de 
experimentación requeridos internacionalmente.  Esto significa que están habilitando una terapia que 
se encuentra en la etapa experimental, antes de haber completado las fases pre-clínicas y clínicas 
mínimas requeridas para garantizar la seguridad y la eficacia de las mismas. 
El desarrollo de vacunas tiene un camino científico largo. La vacuna más rápida que se ha autorizado 
en respuesta a un nuevo patógeno humano de preocupación sanitaria, es la vacuna contra el virus del 
Ébola, cuya investigación llevó casi 6 años. Por este motivo, sería ingenuo pensar que en tiempo 
récord alguna de las empresas podría ofrecer una vacuna contra COVID-19 que sea científicamente 
comprobada segura y eficaz 4. 
  
Hay vacunas cuya reacción inmunitaria puede dañar, e incluso matar, si se ponen en personas con 
inmunidad previa. Este es el caso de las vacunas contra la fiebre Q 5, el virus sincitial respiratorio 6 y el 
dengue 7. Antes de vacunar, es importante determinar quién ha tenido contacto natural con el virus, 
para evitar las graves complicaciones que puede provocar una vacuna cuando ya hay inmunidad 
natural previa. 
 
Antes de realizar la inoculación masiva experimental de la población con de cualquiera de las diversas 
variantes de vacunas contra el SARS-CoV-2, es condición necesaria haber descartado la ocurrencia 
de una reacción inmunitaria paradójica, tal como la observada en los modelos animales en hurones, 
felinos, ratones y conejos en experimentos pre-clínicos, en los cuales la inmunización previa con 
coronavirus no los protegieron de la infección, sino que, de manera paradójica, quedaron expuestos a 
padecer una enfermedad peor. Este efecto no debería ser minimizado por las autoridades debido a 
que dicho fenómeno ya se observó en otros virus de RNA -además de los coronavirus- como se 
mencionó, también se observó en virus sincitial respiratorio y virus del Dengue.  
La posibilidad de ocasionar daños irreversibles en los seres humanos con terapias preventivas en 
etapa de experimentación, es violatoria de los tratados internacionales de bioética, y conlleva el 
riesgo potencial de generar enfermedades autoinmunes y neurodegenerativas entre otros efectos 
adversos graves ya comprobados en voluntarios, así como de ocasionar efectos adversos a mediano y 
largo plazo -que aún deben ser evaluados- tales como alergias y anafilaxis, toxicidad, mutagénesis, 
teratogénesis, carcinogénesis y afectación de la fertilidad en los ciudadanos inoculados. 
Procedimientos éticamente inaceptables 
 
Desde el comienzo de las medidas sanitarias implementadas en la República Argentina en marzo de 
2020 en el contexto de la pandemia declarada por la OMS, los médicos, inmunólogos y genetistas 
hemos estado alertando a las autoridades y a la comunidad acerca de la falta de evaluación del 
“riesgo-beneficio” sanitario y epidemiológico que encierra la autorización de cualquiera de las 
vacunas experimentales, sin que se hayan completado los tiempos y las fases clínicas experimentales 
requeridas para garantizar la seguridad y la eficacia de lo que se inyecta.  
 
Las vacunas vectorizadas no son vacunas: son transfecciones con material genético viral sintético, 
que usan vectores de adenovirus para introducir genes extraños en el cuerpo humano. Las 
consecuencias negativas ya han sido demostradas, debido a estas inyecciones pueden resultar en la 
aparición de virus con tropismo alterado o expandido. El problema principal que presentan está en los 
vectores. La inmunogenicidad de los vectores es muy elevada (desencadenan una potente respuesta 
inmunitaria en contra del vector). Estos vectores no se integran en el genoma del huésped sino que se 



 

 

mantienen en varias copias en forma de plásmido, por lo que la expresión es temporal, y acarrea otro 
problema: obliga a tener que repetir las inyecciones y con esto se acaba activando y desestabilizando 
el sistema inmune de la persona inoculada. Los adenovirus han sido modificados para que puedan ser 
utilizados en terapia génica y no están exentos de efectos epigenéticos 8 (de afectar directamente la 
expresión de otros genes humanos). En cuanto a la capacidad del virus vector de modificar el ADN, 
los adenovirus modificados se usan experimentalmente para la terapia génica justamente con esa 
idea de modificar el ADN de la persona introduciendo genes foráneos 9.   
 
 
La Universidad de Oxford (Reino Unido) y AstraZeneca han desarrollado una vacuna experimental 
basada en adenovirus de chimpancé (ChAdOx1 / AZD1222) que codifica la glicoproteína spike (S) del 
SARS-CoV-2. El protocolo del ensayo clínico de fase 1/2 se tuvo que modificar para incluir el uso 
profiláctico de paracetamol, para reducir las reacciones locales y sistémicas a la vacuna (dolor e 
hipersensibilidad en el lugar de la inyección, escalofríos, fatiga, fiebre, dolor de cabeza, malestar, 
dolores musculares y náuseas) 10. El ensayo de fase 1/2 se pausó después de que un participante 
desarrolló síntomas neurológicos, que luego se relacionaron con la Esclerosis Múltiple. El  ensayo de 
fase 3 de la vacuna AZD1222 en adultos comenzó en agosto de 2020 en varios lugares del mundo 
(también en la Argentina y el Perú) pero apenas se pausó después de que dos voluntarios receptores 
de la vacuna desarrollaron síntomas compatibles con Mielitis Transversa 11 12. Recientemente, las 
autoridades sanitarias reportaron el lamentable fallecimiento de un médico de 28 años, voluntario de 
la vacuna de AstraZéneca en Brasil 13.  
 
Las compañías farmacéuticas Janssen, de Johnson & Johnson han iniciado un ensayo de fase 3 
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de su vacuna vectorizada con adenovirus humano 
Ad26.COV2.S con replicación defectuosa, que expresa la glicoproteína spike (S). Los resultados pre-
clínicos indican que una sola inmunización por vía intramuscular con esta vacuna de 5 of 14 
adenovirus serotipo 26 sin adyuvante, induciría respuestas de anticuerpos neutralizantes y 
proporcionaría protección contra el SARS-CoV-2 en macacos rhesus 14. La compañía no ha publicado 
detalles sobre el perfil de seguridad y la eficacia de la vacuna, sin embargo el pasado 23 de 
septiembre de 2020 comenzó un ensayo de fase 3 en Perú; Argentina; Brasil; Chile; Colombia; 
México; Filipinas; Sudáfrica; Ucrania y Estados Unidos (Ensayo clínico registrado NCT04505722) 15.  
 
La vacuna Sputnik V (Rusia), es una vacuna de vector combinado para el tratamiento profiláctico de la 
infección por SARS-СoV-2 desarrollada en el Centro Nacional de Investigación de Epidemiología y 
Microbiología de Gamaleya (Federación de Rusia) y lleva adelante un ensayo clínico de fase 3 
(NCT04530396 https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04530396) 
 
La vacuna consta de dos dosis diferentes: una dosis con un vector de adenovirus recombinante de 
serotipo 26 (rAd26) y la otra dosis con un vector de adenovirus recombinante de serotipo 5 (rAd5), 
ambas portan el gen de la glicoproteína de la espiga (S) del SARS-CoV-2 (rAd26-S y rAd5-S).  
 
Surge una gran preocupación por el uso de los vectores de adenovirus recombinantes para las 
vacunas COVID-19. Hace más de una década, estudios internacionales demostraron que las vacunas 
con vector de adenovirus serotipo Ad5 predisponen a un mayor riesgo de adquisición del virus del 
HIV-1 entre los hombres vacunados 17, 18. 
 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04530396


 

 

Sobre la base de estos hallazgos, el uso de un vector de adenovirus no replicante Ad5 para la 
inmunización contra el SARS-CoV-2 podría aumentar de manera similar el riesgo de adquirir el SIDA 
entre los hombres que reciben la vacuna para COVID-19. 
 
Los ensayos de otras vacunas (no relacionadas con el VIH) que utilizaron vectores similares en áreas 
de alta prevalencia del VIH también conducen a un mayor riesgo de contraer el VIH-1 en la población 
vacunada.  La explicación parece estar en la inmunidad que se genera contra el vector: las células T 
CD4 específicas contra el adenovirus Ad5 podrían tener una mayor susceptibilidad a la infección por 
virus del SIDA.  
 
Por estas razones son inaceptables las cláusulas de confidencialidad, es de extrema importancia 
disponer de los documentos de composición, los datos reales de los ensayos clínicos y los 
documentos de consentimiento informado de estos riesgos potenciales. El riesgo de la adquisición del 
VIH-1 con los vectores Ad5 está suficientemente documentado en la literatura. ¿Porqué siguen 
usando estos vectores en el desarrollo de las vacunas? 
 
Por otra parte los ensayos clínicos de fase 1 y 2 de esta vacuna son insuficientes. Publicaron los 
resultados de dos ensayos clínicos de fase 1/2 en 76 personas sanas de 18 a 60 años (38 
participantes en cada estudio). El primer estudio examinó las formulaciones de vacunas congeladas 
(0,5 ml por dosis; almacenadas a –18ºC), y el segundo estudio examinó las formulaciones de vacunas 
liofilizadas (1 ml por dosis; almacenadas a 2-8 ºC) 
 
En la fase 1, los pacientes recibieron: una dosis única de la vacuna rAd5-S o una dosis única de la 
vacuna rAd26-S. En la fase 2, los pacientes recibieron ambas: una dosis única de rAD5-S y una dosis 
única de  rAd26-S. Publicaron que los voluntarios que recibieron la vacuna desarrollaron títulos de 
anticuerpos neutralizantes iguales o superiores a los títulos observados en el plasma convaleciente de 
pacientes que se habían recuperado de COVID-19 (controles). Se detectaron respuestas inmunitarias 
en todos los voluntarios y alcanzaron su punto máximo el día 28 después de la vacunación 16. 
La India rechazó los resultados de fase 2 por insuficientes, y negó el permiso para continuar con los 
ensayos de fase 3.  
 
https://www.infobae.com/america/mundo/2020/10/09/india-nego-el-permiso-para-los-ensayos-
de-fase-iii-de-la-vacuna-rusa-por-falta-de-datos-sobre-su-seguridad/  
 
El ensayo de fase 3 se empezó en Venezuela, se hace contra placebo en un total de 40.000 
participantes de mayores de 18 años. Cada sujeto participará en el ensayo durante 180 días después 
de la primera dosis y tendrá una visita de selección para entrar en el estudio y cinco visitas al médico 
del estudio durante dicho período. Las visitas de observación pueden ser remotas, a través de la 
consulta de telemedicina (TMC). 
 
Tiempo del estudio de fase 3: seis meses. Período de tiempo insuficiente para ver si la vacuna induce 
una respuesta inmune paradójica ( es decir, si los anticuerpos protegen o si facilitan a sufrir una 
enfermedad peor). El periodo es insuficiente para evaluar predisposición a infección por HIV-1 que 
pueda provocar el vector. No están contemplados en el estudio, el seguimiento de seguridad y 
eficacia a mediano y largo plazo. 
 

https://www.infobae.com/america/mundo/2020/10/09/india-nego-el-permiso-para-los-ensayos-de-fase-iii-de-la-vacuna-rusa-por-falta-de-datos-sobre-su-seguridad/
https://www.infobae.com/america/mundo/2020/10/09/india-nego-el-permiso-para-los-ensayos-de-fase-iii-de-la-vacuna-rusa-por-falta-de-datos-sobre-su-seguridad/


 

 

Sobre la base de estos hallazgos, el uso de un vector de adenovirus no replicante para la inmunización 
contra el SARS-CoV-2 podría aumentar de manera similar el riesgo de adquirir el SIDA entre los 
hombres que reciben la vacuna 19. 
 
Los ensayos de otras vacunas (no relacionadas con el VIH) que utilizaron vectores similares en áreas 
de alta prevalencia del VIH-1 también demostraron un mayor riesgo de contraer el VIH-1 en la 
población vacunada. La explicación parece estar en la inmunidad que se genera contra el vector: las 
células T CD4 específicas contra el adenovirus podrían tener una mayor susceptibilidad a la infección 
por virus del SIDA 20. Preocupa entonces, y exige máxima cautela, el hecho de que sea peor el 
remedio que la enfermedad: hay que considerar que, por evitar una infección respiratoria que tiene 
una sobrevida del 99% con los tratamientos actuales, la utilización de vacunas preparadas con 
vectores de adenovirus pueda inducir una predisposición a infección por el VIH-1 u otros virus.  
 
Un efecto indeseado adicional es la inyección repetida de material genético humano canceroso 
derivado del tipo celular HELA en la que se cultivan los vectores, en biorreactores a gran escala en los 
que se produce la vacuna. El linaje celular al cual pertenecen estas células deriva de una muestra de 
cáncer cérvico-uterino obtenida el 8 de febrero de 1951; son células cancerosas inmortales, que 
pueden cultivarse en el laboratorio constantemente. El material genético canceroso se arrastra en la 
vacuna y se inyecta en las personas, con consecuencias impredecibles para la salud. 
  
Las vacunas de ARN (de las empresas Moderna, Pfizer/BioNtech, CureVac) son inyecciones de ácidos 
ribonucleicos (ARNs) mensajeros foráneos recubiertos con nanopartículas lipídicas con 
polietilenglicol, con el fin de evadir los mecanismos del cuerpo y permitirle ingresar en las células sin 
ser degradado por las barreras naturales del organismo. Las empresas de biotecnología se esfuerzan 
en repetir el hecho de que las vacunas ARNm no tienen la capacidad de ingresar al núcleo para 
modificar el ADN. Explican que el ARNm de la vacuna sólo va a codificar la glicoproteína spike (S) y se 
va limitar a transcribirla en el citoplasma celular.  
 
Llama la atención que asesores y expertos nacionales e internacionales de las organizaciones para la 
salud se abstengan de mencionar el mecanismo de regulación epigenética que tiene el ARNm. La 
capacidad de regular directamente la expresión de los genes es un mecanismo ampliamente 
reconocido por la biología molecular: el silenciamiento génico mediado por ácidos ribonucleicos, los 
llamados de interferencia o RNAi 21.  
 
La Asamblea Nobel del Karolinska Institutet de Estocolmo, Suecia, otorgó el Premio Nobel de 
Fisiología o Medicina de 2006 conjuntamente a los investigadores Andrew Fire (Stanford University 
School of Medicine, Stanford, California, USA) y Craig Mello (University of Massachusetts Medical 
School, Worchester, Massachusetts, USA) por su descubrimiento de la interferencia de ARN. Estos 
científicos demostraron el silenciamiento de genes por medio del uso de ARNi de doble cadena 22. 
 

Mediante el mecanismo de silenciamiento génico mediado por los ARNi, las vacunas de ARNm tienen 
la capacidad potencial de modificar el ADN humano, induciendo o silenciando distintos genes de 
nuestro genoma. La interferencia de ARN es un mecanismo fundamental para controlar el flujo de 
información genética en las células.  

Por lo tanto, las vacunas ARNm tienen la capacidad potencial de modificar el ADN humano, 
induciendo o silenciando distintos genes de nuestro genoma.  Por ello, y para facilitar el 
entendimiento a las personas no especialistas, los científicos decimos que son vacunas transgénicas, 



 

 

porque transgreden el ADN nativo del ser humano y conllevan el riesgo de generar modificaciones 
genéticas de carácter transitorias o permanentes y en grado desconocido, sin control real de sus 
consecuencias y escalas, sin poder garantizar que no se van a inducir alteraciones irreversibles de la 
condición humana.  

 
La empresa CureVac desarrolló una vacuna de mRNA no modificado encapsulado en nanopartículas 
lipídicas que codifica la glicoproteína spike (S) estabilizada y de longitud completa (CVnCoV). En los 
ensayos pre-clínicos, la inmunización con CVnCoV indujo respuestas humorales con anticuerpos 
neutralizantes de virus en ratones y hámsters y respuestas células T CD4+ y CD8+ en ratones 23. 
Reportaron que la vacunación con CVnCoV protegió los pulmones de hámster de la reinfección con el 
SARS-CoV-2 de tipo salvaje. No detectaron signos de enfermedad potenciada por la vacuna cuando 
se analizaron los hámsters vacunados con una dosis subestima de CVnCoV.  
 
Con escasos antecedentes pre-clínicos, publicados online el día 23 de octubre de 2020 sin revisión 
por pares, CureVac lleva adelante ensayos clínicos de fase 1 y 2 en Alemania, Bélgica, en el Instituto 
de Investigación Nutricional de Lima, Perú y en el Centro de vacunación internacional CEVAXIN 
Panama Clinic, de Panamá (Ensayos clínicos registrados NCT04449276 y NCT04515147).  
 
Esto quiere decir que se están usando modelos de desafío humano como método para avanzar 
rápidamente en el desarrollo de las vacunas y se está comprometiendo a los gobiernos a adquirir 
millones de dosis, presuponiendo seguridad, eficacia y beneficio. Esto es una ingenuidad y no debe 
suponerse. La carga de la prueba recae en el desarrollador de la vacuna y debe demostrar con datos 
experimentales prolongados en el tiempo que esas presuposiciones están científicamente justificadas 
con todo el peso de prueba científico. Este tipo de vacunas son justamente las más preocupantes, ya 
que vacunas de ARNm no han sido probadas nunca en la historia de la inmunización con el fin evitar 
la transmisión de enfermedades infecto-contagiosas de transmisión entre seres humanos y deberían 
exigirse los tiempos de investigación adecuados.  
 
Cabe destacar que el principal riesgo de los estudios de Fase I, en especial en este caso donde el tipo 
de terapia de inoculación de genes es totalmente novedosa y se aplica por primera vez en seres 
humanos, es la presentación de una eventual reacción adversa grave desconocida, por lo cual, según 
ordena la Disposición 9929/2019 DI-2019-9929-APN-ANMAT#MSYDS, tanto el centro donde se 
realiza el estudio como el equipo de investigación deben estar preparados para tratar una emergencia 
médica de esas características. Las autoridades sanitarias están creando una situación de colapso y 
emergencia al autorizar los ensayos clínicos de las vacunas contra COVID-19 de fases 1, 2 y 3 juntas, 
en un número masivo de personas incluso de riesgo, y todo esto en plena pandemia. La ANMAT 
dispuso que todos los estudios de primera vez en seres humanos se deberán llevar a cabo en centros 
que, además del área preparada para atender una posible emergencia médica, garanticen un acceso 
inmediato a una unidad de terapia intensiva dentro del mismo establecimiento. Es una contradicción 
y  un riesgo desmedido, negligente, irresponsable e injustificable, que no se puedan garantizar las 
camas en los centros de salud para tratar las enfermedades de base de los argentinos, cabe entonces 
preguntarse cómo van a garantizar las camas y los recursos en caso de que aparezcan masivamente 
efectos secundarios graves -como los que las farmacéuticas esperan- en los millones de ciudadanos 
que pretenden vacunar de manera simultánea en los próximos meses.  
 
Las vacunas de partículas virales artificiales inactivadas también son producidas en cultivos celulares 
a gran escala en biorreactores, con purificación y estándares de calidad que no tenemos certeza ni 



 

 

capacidad de evaluar. Este tipo de estrategia resulta muy apresurada, sin haber descartado hasta la 
fecha que no provocan una reacción inmunitaria paradójica, (también conocido como “mejora 
dependiente de anticuerpos”) 24 como la que se vio en los modelos animales en hurones, felinos y en 
primates no humanos en los experimentos pre-clínicos 25, en los cuales la inmunización previa con 
virus corona no los protegieron de la infección, sino que, de manera paradójica, quedaron expuestos a 
padecer una enfermedad peor cuando tuvieron contacto con el virus nuevamente. Este efecto no 
debería ser minimizado debido a que ya se observó -además de coronavirus de tipo SARS- con otros 
virus tales como el virus sincitial respiratorio (VSH)26 el sarampión 27 y el virus del Dengue 28. 
  
Son claras las preocupaciones con respecto al potencial de padecer una “mejora dependiente de 
anticuerpos” en individuos que sean reinfectados con SARS-CoV-2 después de la vacunación, con 
cualquiera de las vacunas candidatas para COVID-19, debido a que desde el brote de SARS-CoV-1 en 
2002, la “mejora dependiente de anticuerpos” representa un obstáculo para el desarrollo de la vacuna 
contra los virus corona y debe ser cuidadosamente evaluado.  
 
Las autoridades quedan entonces debidamente advertidas del riesgo potencial de que los individuos 
vacunados con la proteína spike (S) de SARS-CoV-2 (objetivo principal de todas las vacunas 
candidatas actuales contra COVID-19) podrían generar anticuerpos no neutralizantes, lo que podría 
causar complicaciones inducidas por la vacunación o un aumento de la enfermedad COVID-19, razón 
por la cual los individuos vacunados podrían quedar sensibilizados y podrían experimentar un 
aumento de la enfermedad del COVID-19 en un futuro previsible 29 30.  
 
Por todos estos argumentos y antecedentes científicos, no es ético ahorrar los ensayos pre-clínicos 
en los modelos animales adecuados, ni superponer las etapas experimentales en seres humanos. Es 
prudente y estrictamente necesario respetar los tiempos de los ensayos clínicos para asegurar que a 
mediano y largo plazo no van a ocasionar daños irreversibles en las personas. Existe un riesgo 
potencial y en un grado desconocido de generar modificaciones genéticas de carácter transitorias o 
permanentes con las vacunas vectorizadas y de RNA.  
 
Las empresas, deliberadamente han superpuesto las fases experimentales, no han dedicado el tiempo 
mínimo requerido para monitorizar que las inyecciones no van a provocar enfermedades 
autoinmunes, neurodegenerativas u otros efectos adversos graves ya descritos en voluntarios.  
 
Sinopharm está probando dos vacunas de virus completo inactivado con adyuvante (sales de 
aluminio) desarrollada por el Instituto de Productos Biológicos de Wuhan. Se han publicado los datos 
de los estudios de fase 1 y 2 31. También se ha iniciado un ensayo clínico de fase 1/2 en personas de 6 
años o más y ensayo clínico de fase 3 que tiene previsto inscribir voluntarios en Perú, Argentina, 
Marruecos, Jordania, Emiratos Árabes Unidos y Baréin. Las vacunas que se destinen a la población 
deben ser seguras y efectivas. Sería ingenuo pensar que en tiempo récord alguna de las empresas 
podría ofrecer una vacuna contra COVID-19 que sea científicamente comprobada segura y eficaz 32.  
 
 
4. AUTORIZACIONES DE VACUNAS CONTRA COVID-19. 
 
Constan 5 estudios clínicos autorizados de fase 2 y 3 para las vacunas de COVID19 en Argentina 
presentados bajo Disposición N° 6677/10. Disponible online:  
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-
autorizados-COVID19  

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-autorizados-COVID19
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-autorizados-COVID19


 

 

 
PFIZER S.R.L.  
 Nombre: VACUNA DE ARN DEL SARS-COV-2 
 Fecha de disposición: 16 de julio de 2020 
 
ELEA PHOENIX S.A  
 Nombre: VACUNA INACTIVADA CONTRA EL SARS-COV-2 
 Fecha de disposición: 13 de agosto de 2020 
 
Janssen Cilag Farmacéutica S.A,  
 Nombre: JANSSEN COVID 19 VACCINE VECTOR Ad 26 
 Fecha de disposición: 11 de septiembre de 2020 
 
LAT RESEARCH S.A.  
 Nombre: VACUNA CON EXTRACTO INACTIVADO  DE M. TB. 
 Fecha de disposición: 20 de octubre 2020 
 
FUNDACION HUESPED   
 Nombre: VACUNA RECOMBINANTE VECTOR Ad Tipo 5 
 Fecha de disposición: 26 de noviembre de 2020  



 

 

  

4. ENSAYOS CLÍNICOS DE VACUNAS CONTRA COVID-19. 

Título 
Producto en 
investigación 

Titular Fase Disposición de 
Autorización 

Estudio de fase 1/2/3, controlado con 
placebo, aleatorizado, con 
enmascaramiento para el observador, de 
búsqueda de dosis para evaluar la 
seguridad, tolerabilidad, inmunogenia y 
eficacia de posibles vacunas de arn del 
SARS-COV-2 frente a LA COVID-19 en 
adultos sanos. 

VACUNAS DE ARN 
DEL SARS-COV-2 

BioNTech RNA 
Pharmaceuticals 
GmbH 
representado en 
Argentina por 
PFIZER S.R.L. 

II/III 
DI-2020-5200-
APN-
ANMAT#MS 

Ensayo clínico de fase III, aleatorizado, de 
doble enmascaramiento,controlado con 
placebo, en grupos paralelos para evaluar 
la eficacia, inmunogenicidad y la seguridad 
de la vacuna inactivada contra el SARS-
CoV-2& en una población sana entre los 
18 años y los 85 años de edad. 

Vacuna inactivada 
contra el SARS.CoV2 

LABORATORIO 
ELEA 
LABORATORIO 
ELEA PHOENIX S.A. 

III 
DI-2020-6087-
APN-
ANMAT#MS 

Estudio aleatorizado, doble ciego, 
controlado con placebo de fase 3, para 
evaluar la eficacia y la seguridad de 
Ad26.COV2.S para la prevención de 
COVID-19 mediada por SARS-CoV-2 en 
adultos a partir de 18 años de edad. 

Vacuna contra la 
COVID-19 basada en 
un vector Ad26 sin 
capacidad de 
replicación humano 
que codifica la 
proteína S del SARS-
CoV-2 

Janssen Vaccines & 
Prevention B.V., 
representado en 
Argentina por 
IQVIARDS 
Argentina S.R.L. 

III 
DI-2020-6899-
APN-
ANMAT#MS 

Ensayo clínico exploratorio doble-
ciego, aleatorizado, controlado con 
placebo, para evaluar la eficacia de 
la vacuna RUTI® en la infección por 
SARS-COV-2 en personal asociado 
al sistema de salud. 

Vacuna con 
extracto 
inactivado, 
fragmentado, 
purificado y 
liposomado de la 
pared celular de 
M. TB. 

IMMUNI 
THERAPEUTICS SL, 
representado 
en Argentina 
por LAT 
RESEARCH SRL 

II 

DI-2020-
7929-APN-
ANMAT#M
S 

Un ensayo clínico de fase Ⅲ global 
multicéntrico, aleatorizado, con 
enmascaramiento doble, 
controlado con placebo y de diseño 
adaptativo para evaluar la eficacia, 
seguridad e inmunogenicidad de la 
Vacuna Recombinante contra el 
Nuevo Coronavirus (Vector de 
Adenovirus Tipo 5) en adultos de 
18 años de edad y mayores. 

Vacuna 
Recombinante 
con Vector de 
Adenovirus Tipo 
5 

CanSino 
Biologics, 
representada 
en Argentina 
por 
FUNDACION 
HUESPED 

III 

DI-2020-
8727-APN-
ANMAT#M
S 

 

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-5200-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-5200-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-5200-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6087-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6087-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6087-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6899-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6899-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-6899-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-7929-apn-anmat.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-7929-apn-anmat.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-7929-apn-anmat.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-7929-apn-anmat.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-8727-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-8727-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-8727-apn-anmatms.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/di-2020-8727-apn-anmatms.pdf


 

 

5. AUTORIZACIONES DE VACUNAS CONTRA COVID-19.  
 
El pasado viernes 04 de diciembre de 2020 ANMAT puso a disposición la lista de titulares que han 
comenzado a presentar documentación para el registro de la vacuna para SARS-CoV-2.  
 
Registro disponible on-line: https://www.argentina.gob.ar/noticias/vacunas-para-sars-cov-2-con-
documentacion-en-proceso-de-presentacion-para-su-registro  
. 
A continuación transcribo el listado actualizado de los laboratorios titulares de productos biológicos 
que han comenzado a presentar la documentación necesaria para el registro de su vacuna para el 
SARS-CoV-2.  
 
Janssen Cilag Farmacéutica S.A,  
 Nombre: JANSSEN COVID 19 VACCINE 
 Fecha de comienzo de presentación de documentación:  
 04 de diciembre de 2020 
 
PFIZER S.R.L.  
 Nombre: VACUNA DE ARN DEL SARS-COV-2 
 Fecha de comienzo de presentación de documentación:  
 02 de diciembre de 2020 
 
HLB Pharma Group  
 Nombre: SPUTNIK V 
 Fecha de comienzo de presentación de documentación:  
 02 de noviembre de 2020 
 
Astra Zéneca S.A.  
 Nombre:  AZD-1222 
 Fecha de comienzo de presentación de documentación:  
 05 de octubre 2020 
 
  

https://www.argentina.gob.ar/noticias/vacunas-para-sars-cov-2-con-documentacion-en-proceso-de-presentacion-para-su-registro
https://www.argentina.gob.ar/noticias/vacunas-para-sars-cov-2-con-documentacion-en-proceso-de-presentacion-para-su-registro


 

 

6. ALERTA A LAS AUTORIDADES POR POSIBLE DAÑO DE LAS VACUNAS COVID-19 EN LA 
REPRODUCCIÓN HUMANA.  
 

Diversas voces cualificadas de investigadores científicos y médicos, están advirtiendo a la comunidad 
internacional del peligro que entrañan las vacunas contra COVID-19 y han solicitado a las 
autoridades de la FDA y de la Agencia Europea del Medicamento que se detengan de inmediato los 
ensayos clínicos de fase III de las vacunas que contienen ARNm de la proteína de la espiga (S o 
“Spike”) del virus SARS-CoV-2 33 .   

 

Daño potencial al desarrollo embrionario y de la placenta 

Una de las razones de este pedido urgente se basa en que la proteína S del virus SARS-CoV-2, contra 
la cual los fabricantes de vacunas compiten para desarrollar en una vacuna, guarda una gran similitud 
genética y proteica (es decir, es altamente homóloga en la secuencia de los nucléotidos y de los 
aminoácidos) con dos proteínas humanas codificadas por genes localizados en los cromosomas 7 y 6, 
las llamadas Sincitina-1 y Sincitina- 2, respectivamente. En otras palabras, las vacunas contra COVID-
19 introducen la proteína de la espiga del virus SARS-CoV-2 como supuesto antígeno para 
desencadenar la respuesta inmunitaria, pero esta proteína viral cual comparte alta similitud genética 
y proteica con dos proteínas humanas, Sincitina-1 y Sincitina-2. 

Las sincitinas se expresan de manera fisiológica durante el embarazo: intervienen en la fusión entre el 
óvulo y el espermatozoide; en el desarrollo de la placenta, la diferenciación del embrión, el implante 
del embrión en el útero materno y la inmunosupresión del sistema inmunitario de la madre para 
impedir el rechazo alogénico del embrión 34.  

Por el parecido entre las sincitinas y la proteína espiga del SARS-CoV-2, los anticuerpos inducidos 
con cualquiera de las vacunas contra COVID-19 podrían desencadenar una reacción cruzada contra 
las sincitinas, provocando efectos secundarios alérgicos, citotóxicos y/o autoinmunes que afecten la 
salud y la reproducción humana.  

Las vacunas de ARNm tienen la capacidad potencial de modificar el ADN humano por el mecanismo 
de silenciamiento de genes mediado por los ARN de interferencia. Mediante el uso de 
oligonucleótidos antisentido inhibidores, se pudo silenciar el gen sincitina. Cuando el ARNm del gen o 
la cantidad de proteína sincitina disminuyen, se producen defectos graves en la placenta, mala 
diferenciación del trofoblasto humano y disfunción vascular placentaria, lo que conduce a la pérdida 
de la gestación.  

Las empresas que desarrollan las vacunas contra COVID-19 no están actuando de manera ética ni 
responsable, porque no realizan los estudios de seguridad en los modelos animales adecuados, no 
están respetando los tiempos necesarios para detectar efectos adversos a mediano y largo plazo y 
además, no van a proporcionar la información acerca  de la verdadera composición, la que consideran 
“confidencial”.  

Es importante destacar que hay autores que señalan que los genes sincitina están presentes en los 
seres humanos y en primates del Viejo Mundo y difieren de los genes env que están presentes en 
roedores. En este sentido, no se puede sacar información del impacto la la vacuna de ARN en la 
reproducción de los ratones a partir de los ensayos pre-clínicos de las vacunas de ARNm que se 
realizaron sólo en ratones y hámsters. Estos estudios se publicaron sin revisión por pares, después de 
haber iniciado los ensayos clínicos de fase 1 y 2 con los seres humanos. Acerca de los daños en la 



 

 

reproducción humana que pudieran ocasionar las vacunas contra COVID-19, sólo se podría obtener 
información valiosa a partir de ensayos pre-clínicos que se realicen con primates, ya que estos 
animales que comparten los genes sincitina con el ser humano.  

Pero los ensayos ya se están haciendo directamente en seres humanos y los voluntarios no están 
siendo debidamente informados de todos los riesgos que conlleva la vacunación. Al adelantar y 
acortar las fases experimentales las empresas están trasladando el riesgo de los animales a los seres 
humanos, usando a las personas como modelos de desafío animal.   

Por otra parte, las cláusulas de confidencialidad que han sido concedidas por los gobiernos a las 
empresas que desarrollan estas vacunas no nos permitirán saber con certeza si las vacunas que 
introducen ARN modificados tienen función de interferencia (ARNi) y si pueden dirigirse contra sitios 
específicos a lo largo de la transcripción de ARN de un gen, en este caso, las sincitinas humanas, por 
la alta similitud que comparten en la secuencia.   

Las consecuencias de inocular genes extraños con las vacunas contra COVID-19 pueden resultar 
catastróficas para el destino de la humanidad, si se tiene en cuenta papel de las proteínas de 
envoltura HERV (sincitinas) en la fisiología humana y sus posibles efectos patogénicos en varios tipos 
de cánceres y de trastornos autoinmunes.  

 

Daño potencial al testículo por depósito de anticuerpos 
 
Desde la aparición del brote del Síndrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV-1) del 2002 en 
Guandong, China y del brote de MERS en 2012 en Arabia Saudita, se sabe que los coronavirus de tipo 
SARS dañan múltiples órganos y se 10 of 14 ha demostrado el daño irreversible que provoca en el 
sistema reproductivo masculino 35. El impacto de la infección por el nuevo SARS-CoV-2 sobre la 
fertilidad masculina también ha sido recientemente demostrado 36.  
  
El daño testicular provocado por el SARS-CoV-2 se explicaría por la alta expresión del receptor ACE2 
(homólogo de la enzima convertidora de angiotensina 2) en la gónada masculina. El receptor de alta 
afinidad de la proteína viral Spike (S) sería la enzima ACE2 que tiene expresión mayoritaria en 
testículo, y también en ovarios y embrión, y desempeña una función primordial en la reproducción 
humana 37, 38, 39, 40 
 
Se demostró recientemente que la expresión de ACE2 se detecta principalmente en enterocitos, 
túbulos renales, vesícula biliar, cardiomiocitos, células reproductoras masculinas, trofoblastos 
placentarios, células ductales, ojos y vasculatura. En el sistema respiratorio, la expresión fue muy 
limitada, con poca o ninguna expresión en un subconjunto de células y tan sólo en unos pocos 
individuos, confirmando que la enzima ACE 2 no se encuentra expresada en pulmón 41.  
 
La orquitis autoinmune es una complicación demostrada del SARS-CoV. En los pacientes que han 
pasado por una infección COVID-19 natural, de curso leve o moderado, no se observan secuelas ni 
daño en los testículos ni la calidad del semen, pero si se deben seguir y evaluar las funciones 
reproductivas en pacientes varones con COVID-19 severo recuperados 42. 
  
Los cambios patológicos que se observaron en los testículos de pacientes que murieron de SARS y 
MERS sugirieron que el virus causaba epididimitis y orquitis autoinume (intensa inflamación testicular 
causada por la respuesta inmune celular y los anticuerpos).  



 

 

Se ha podido observar extensa destrucción de las células germinales, con pocos o sin 
espermatozoides, con la membrana basal engrosada, fibrosis peritubular, infiltración de linfocitos y 
macrófagos, congestiones vasculares, y anticuerpos autoinmunes: depósitos de IgG muy extensa en 
el epitelio seminífero, el intersticio, células germinales degeneradas y las células de Sertoli, todo lo 
cual indica que es la respuesta inmune específica contra el virus la causa principal del daño testicular, 
ya que no se encontraron virus SARS en los testículos. No se detectaron secuencias del genoma del 
SARS en los testículos afectados, se pudo comprobar que los coronavirus no ingresan a los túbulos 
seminíferos ni se detectan en muestras de semen 44 45, lo que sugiere que el impacto en los testículos 
se debe a la respuesta inmune contra la proteína Spike (S) del SARS-CoV, por el depósito de las 
inmunoglobulinas.  
Por estos hallazgos, antes de aprobar una inoculación masiva en la población con cualquiera de las 
vacunas contra COVID-19, resulta necesario evaluar en los ensayos clínicos a mediano y largo plazo 
que la respuesta inmue inducida por las vacunas no van a causar epididimitis, orquitis y/o puedan 
provocar infertilidad por depósito de los anticuerpos en el tejido testicular.  
 
A estos antecedentes médicos y científicos nos referimos, principalmente, cuando alertamos que la 
inmunización con vacunas contra COVID-19 pueden afectar la fertilidad. El derecho a la 
descendencia no puede verse afectado por ninguna terapia preventiva experimental y ese derecho lo 
tienen que garantizar las empresas, pero dados los tiempos reducidos de desarrollo de estas vacunas, 
no están permitiendo de manera adecuada la evaluación y el registro de los efectos adversos a 
mediano y largo plazo.  
 
En síntesis, al igual que todos los científicos internacionales sin conflictos de intereses, me veo 
obligada a alertar que si los gobiernos quieren implementar una vacunación experimental masiva y 
obligatoria en la población con vacunas que no han cumplido las fases experimentales y que son 
aprobadas con protocolos “de emergencia”, están siendo cómplices de posibles delitos de contra la 
humanidad, debido a que estas plataformas terapéuticas “novedosas” encierran implícitos y ocultos 
en sus diseños los mecanismos más ampliamente aceptados de silenciamiento de genes inducido 
mediante ARN inhibidores, cuyos efectos son de pleno conocimiento para la comunidad científica 
internacional y sin embargo están siendo minimizados por las farmacéuticas, cuando deberían ser 
evaluados antes de la autorización comercial de estas vacunas.   
Las consecuencias de inocular estos genes extraños en la población con las vacunas contra COVID-
19 pueden resultar catastróficas para el destino de la humanidad, si se tiene en cuenta papel de las 
proteínas sincitinas en la fisiología humana y sus posibles efectos patogénicos en varios tipos de 
cánceres y de trastornos autoinmunes como la Esclerosis Múltiple 46, 47, la Esclerosis Lateral 
Amiotrófica 48, 49, 50  y la Diabetes tipo 1 51. 
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