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Resumen

El objetivo del articulo es analizar, resumir y presentar las mejores evidencias cientificas que demuestran
la eficacia y los eventos adversos de vacunas contra el SARS-CoV-2 autorizadas en los afios 2020 y
2021, cuyo método utilizado radicd en la bisqueda principalmente en las bases de datos de: PadMed,
CDC, EBSCO, Dynamed, y Google Académico, sobre las investigaciones publicadas en estos afos, sin
restricciones de idioma priorizando el inglés y utilizando los términos "vacuna", "SARS-CoV-2", "Eficacia"
"Seguridad" "Efectos Secundarios", incluyendo todos los estudios que determinen la eficacia y eventos
adversos de estas vacunas y excluyendo aquellas que analicen las alergias, anafilaxia. Los resultados
obtenidos después de recopilar, clasificar y filtrar las investigaciones que determinan la eficacia y
eventos adversos de las vacunas de la COVID-19, se concluye que las vacunas autorizadas y utilizadas
contra el SARS— CoV-2 son eficaces reduciendo la gravedad de la enfermedad con minimos eventos
adversos.

Palabras clave: Vacuna, Medida de prevencidn, Efectos fisioldgicos
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Abstract

The objective of the article is to analyze, summarize and present the best scientific evidence that
demonstrates the efficacy and adverse events of vaccines against SARS CoV-2 authorized in the years
2020 and 2021, whose method used was based on the search mainly in the bases of data from: PudMed,
CDC, EBSCO, Dynamed, and Google Scholar, on the research published in these years, without language
restrictions, prioritizing English and using the terms "vaccine", "SARS-CoV-2", "Efficacy" "Safety" "Side
Effects”, including all studies that determine the efficacy and adverse events of these vaccines and
excluding those that analyze allergies, anaphylaxis. The results obtained after collecting, classifying and
filtering the investigations that determine the efficacy and adverse events of COVID-19 vaccines, it is
concluded that the vaccines licensed and used against SARS-CoV-2 are effective in reducing the severity
of the disease with minimal adverse events.

Keywords: Vaccine; Preventive measure; Physiological effects

Introduccion

La eficacia referida a la proteccion que brinda la vacuna ! y la seguridad se refiere a los eventos
adversos que ocasiona esta vacuna usada para la COVID 19, siendo un componente primordial
para determinar si cumplen con el fin para el cual fueron creadas, como se muestra en los
resultados obtenidos en Perd, en una investigacion divulgada por el INS de eficacia de la
vacuna Sinopharm entre los trabajadores sanitarios 2. El estudio muestra que la vacunacion
con Sinopharm (dos dosis) es 50,4 por ciento efectiva para prevenir el contagio por coronavirus
y 94,0% efectiva para prevenir la muerte del personal médico 3.

El orden cronoldgico desde la aparicion del virus SARS CoV-2 sindrome respiratorio agudo
severo y declarado como pandemia por coronavirus en marzo del 2020, fecha en que se inicia
una carrera maratonica para encontrar una nueva vacuna contra esta enfermedad y gracias a
la actual tecnologia se pudieron desarrollar y autorizar de emergencia *. Entre las vacunas que
fueron autorizadas tenemos: Comirnaty (Pfizer), (Vero Cell), Inactivada (Sinopharm),
(ChAdOx1-S [recombinant]) (AstraZeneca), (Ad26.COV2-S [recombinante]) (Jhonson &
Jhonson), las mismas deben ser eficaces y seguras en las que los eventos adversos no superen
los beneficios de la vacuna de reducir la gravedad de esta enfermedad, como lo informa el
Centro de Informacién de Medicamentos del Peri (CENDIM) °.

Aunque se utilizan diversas tecnologias para desarrollar una vacuna contra el COVID-19, las
que fueron aprobadas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) han demostrado una alta eficacia,
superando con creces el nivel del cincuenta por ciento que la OMS requiere de su
consentimiento como limite y debido a los sucesos vertiginosos surgieron las siguientes
interrogantes: écdmo son, cdmo protegen y cudles son los eventos adversos que ocasionan
estas vacunas? buscamos responder a estas interrogantes basadas en informacién cientifica
de las agencias reguladoras que existen °.

El seguimiento estricto de la EMA a las vacunas COVID 19 aprobadas por la Unidon Europea
(UE) garantiza que detecta cualquier efecto secundario raro que pueda ocurrir después de que
millones de personas sean vacunadas. Dentro de los eventos secundarios mas conocidos de
la vacuna frente al COVID 19 son leves y de corta duraciéon 7 y los problemas de seguridad
graves son extremadamente raros, concluyendo que estas actualizaciones de seguridad de
cada vacuna autorizada son seguras y eficaces 8.

Acc Cietna: para el cuidado de la salud. Editado por la Escuela de Enfermeria de la 9
Universidad Catolica Santo Toribio de Mogrovejo, Chiclayo, Peru



ACC CIETNA Vol. 10. N° 1 (2023): 95-119

Segun la Agencia Espafiola de Medicamentos en su informe reporta que en su pais no existen
nuevos eventos secundarios adicionales a los que se describen en las vacunas autorizadas de
emergencia después de la aplicacion de tres millones de dosis °.

Todas las vacunas deben ser eficaces y, en funcidn de los anticuerpos IgM e IgG, pico de dos
a cuatro semanas posterior a la inmunizacion, es importante obtener datos para evaluar la
proteccion. Esta evaluacion es especialmente significativa en las vacunas contra la COVID-19
debido a la corta duracién que le confiere la inmunidad natural. Con respecto a la seguridad,
por lo menos al cincuenta por ciento de las personas que se les administrd la dosis completa
de vacuna deben tener 2 meses de seguimiento, esto posibilitara reconocer probables efectos
secundarios no deseados que no se notaron durante ese periodo posterior a la inmunizacion.
y ademas otorgan seguridad al no observarse ningin evento secundario. Los eventos adversos
justificados y que estan relacionados con la vacunacién por lo general inician entre las seis
semanas después de aplicada la vacuna % 11,

Entre las caracteristicas que debe tener una vacuna contra cualquier agente infeccioso en
particular, es que sea eficaz y proteja del patdgeno infeccioso, siendo de suma importancia
que ésta brinde la mayor seguridad, debiendo ser evaluada en base a tres aspectos
fundamentales: el primer punto es estudiar la respuesta inmune provocada por esta vacuna,
el segundo punto es el seguimiento y monitoreo a los vacunados durante los ensayos clinicos
y una vez que la vacuna esta siendo utilizada en la poblacién, para detectar cualquier efecto
secundario y, dependiendo de la gravedad, el tercer punto el control de calidad en la
produccion industrial 1213,

El objetivo de este articulo fue analizar, resumir y presentar las mejores evidencias cientificas
que demuestran la eficacia y los eventos adversos de vacunas contra el SARS-CoV-2
autorizadas en los afos 2020 y 2021.

Material y Método

Es un estudio en base a revision de evidencias cientificas sobre la eficacia y eventos adversos
de las vacunas contra la COVID-19 que recibieron autorizacion durante los afios 2020 y 2021.
En esta revision se incluydé a la poblacion mayor de 16 afios de ambos sexos y todos los
estudios analizados (15) fueron con enfoque cuantitativo, los cuales determinan si son eficaces
y seguras las vacunas frente al SARS CoV-2, del mismo modo comprobar si los resultados
obtenidos en las investigaciones superan el 50% que establece la OMS como limite para poder
ser considerados como vacunas eficaces, asi también la seguridad de las mismas verificando
la proporcidn de efectos secundarios o eventos adversos que fueron reportados, realizando la
busqueda en las bases de datos de PudMed, EBSCOT, CDC, Dynamed y el metabuscador
Google Académico, encontrando un total de 69 articulos entre cientificos de investigacion y
revision, empleando la estrategia de busqueda del titulo del estudio en inglés y algunas
palabras claves como vacuna, COVID-19, SARS-CoV-2, restringiendo la busqueda a poblacién
menor de quince afos, grupo etario que en muchos paises no se habia priorizado.

Para el proceso de busqueda con las estrategias utilizadas se identificé un total de 65
referencias, durante la seleccion se encontrd 19 articulos duplicados quedando un total de 46
articulos, luego se eliminaron 22 articulos cuyos titulos no eran similares a nuestro motivo de
revision, culminando con el proceso de exclusion de 09 articulos que no cumplian con el criterio
de inclusidén, resultd un total de 15 articulos de investigacion que fueron analizados. En la
siguiente figura se detalla el proceso.
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccién
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Dentro de los articulos incluidos en la revisién y que fueron analizados segun los paises de
origen: Estados Unidos (06), Alemania (01), Polonia (01), Reino Unido (03), Corea del Sur
(01), México (01) y los dos restantes en paises de América en las que se incluye al Per(, todos
fueron de tipo cuantitativo.
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T;Et;:’ dciI:I Lugar Metodologia Instrumento Objetivo Muestra Principales Resultados
El resultado de una eficacia similar de la
Evaluar la vacuna (del noventa al cien por ciento) y el
seguridad y perfil de seguridad de BNT162b2 se
Seguridad y De tipo cuantitativa, | Ficha de eficgcia de .dos Asignacion al | caracterizd por dolor a cort_o pIaz_q de Ieye a
eficacia de la : o Ly dosis de treinta | azar a | moderado en el lugar de la inyeccion, fatiga y
ensayo pivotal de eficacia | observacion, .

vacuna Estados multinacional, controlado | recopilacién y microgramos  de | personas de | dolor de cabeza.
BNT162b2 Unidos con placeb(; ciego al|el andlisis de BNT162b2, dieseis afios | Concluyendo que un régimen de dos dosis de
mRNA COVID- ! administradas por | de edad o|BNT162b2 confiri6 una proteccién del
19 observador y en curso datos via intramuscular | mayores noventaicinco por ciento contra COVID-19 en
con veintiin dias personas de dieseis afios 0 mas. La seguridad
de diferencia. durante una mediana de dos meses fue

similar a la de otras vacunas virales.

El  criterio de El ensayo recluté a 30,420 voluntarios que
Este ensayo de fase 3 valoracion principal fueron asignados al azar en una proporcion
aleatorizado, ciego al fue la prevencion de 1: 1 para recibir la vacuna o el placebo
observador y controlado de la enfermedad (15,210 participantes en cada grupo). Mas del
con placebo. Las personas por COVID-19 con 96% de los participantes recibieron ambas
Eficacia y con alto riesgo de infeccion | Ficha de | inicio al menos 14 Se realizé en inyecciones y el 2,2% tenia evidencia
seguridad de Estados | P°" SARS-CoV-2 o sus | observacion, | dias después de ,Ia 99 centros de (seroldgica, viroldgica o ambas) de infeccién
la vacuna |y e complicaciones fueron | recopilacién y | segunda inyeccion los Estados | PO" SARS-CoV-2 al inicio del estudio. La
mRNA-1273 asignadas al azar en una| el andlisis de| en particjpantes Unidos enfermedad sintomatica por COVID-19 se
SARS-CoV-2 proporcién de 1: 1 para| datos que no habian sido ' confirmd en 185 participantes en el grupo de
recibir dos inyecciones previamente placebo (56,5 por 1000 personas-afo;
intramusculares de ARNm- infectados con intervalo de confianza [IC] del 95%, 48,7 a
1273 (100 pg) o placebo SARS-CoV-2. 65,3) y en 11 participantes en el grupo de

con 28 dias de diferencia.

ARNm-1273 (3,3 por 1000 personas- afios; IC
del 95%, 1,7 a 6,0); la eficacia de la vacuna
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fue del 94,1% (IC del 95%, 89,3 a 96,8%; P
<0,001). La eficacia fue similar en todos los
andlisis secundarios clave, incluida la
evaluacion 14 dias después de la primera
dosis, analisis que incluyeron participantes
que tenian evidencia de infeccién por SARS-
CoV-2 al inicio del estudio y analisis en
participantes de 65 afios o mas. COVID-19
severo ocurrié en 30 participantes, con una
muerte; los 30 estaban en el grupo placebo.
La reactogenicidad transitoria moderada
después de la vacunacidén ocurrid con mas
frecuencia en el grupo de ARNm-1273. Los
eventos adversos graves fueron raros y la
incidencia fue similar en los dos grupos.

Seguridad vy
eficacia de la
vacuna
ChAdOx1
nCoV-19
(AZD1222)
contra el
SARS-CoV-2:
un analisis
intermedio de
cuatro
ensayos
controlados

Brasil

Sudafric
a

Reino
Unido

Este andlisis incluye datos
de cuatro ensayos
controlados aleatorios,
ciegos y en curso, fueron
asignados aleatoriamente
(1: 1) ala vacuna ChAdOx1
nCoV-19 o control (vacuna
conjugada o solucién salina
meningococica de los
grupos A, C, W e Y). Los
participantes del grupo
ChAdOx1 nCoV-19
recibieron dos dosis que

Ficha de
observacion,
recopilacion y
el analisis de
datos

Evaluar la
seguridad y
eficacia de |la
vacuna ChAdOx1
nCoV-19 en un
analisis intermedio
combinado de

cuatro ensayos.

Realizados
en el Reino
Unido, Brasil
y Sudafrica.
Participantes
de 18 afios o
mas

Entre el 23 de abril y el 4 de noviembre de
2020, se inscribieron 23 848 participantes y
11 636 participantes (7548 en el Reino Unido,
4088 en Brasil) se incluyeron en el analisis de
eficacia primario  provisional. En los
participantes que recibieron dos dosis
estandar, la eficacia de la vacuna fue 62 * 1%
(95% CI 41 - 0-75 - 7; 27 [0 * 6%] de 4440
en el grupo ChAdOx1 nCoV-19 vs 71 [1 * 6%]
de 4455 en el grupo de control) y en los
participantes que recibieron una dosis baja
seguida de una dosis estandar, la eficacia fue
del 90 * 0% (67 * 4-97 * 0; tres [0 * 2%] de

aleatorios en contenian 5 x 10% 1367 vs 30 [2 * 2%] de 1374; p interaccion =
Brasil, particulas virales (dosis 0 - 010). La eficacia general de la vacuna en
Sudafrica y el estandar; cohorte SD / ambos grupos fue del 70,4% (IC del 95,8%:
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Reino Unido SD); un subconjunto del 54,8-80,6; 30 [0,5%] de 5807 vs. 101 [1,7%]
ensayo del Reino Unido de 5829). Desde 21 dias después de la
recibi6 media dosis como primera dosis, hubo diez casos hospitalizados
primera dosis (dosis baja) por COVID-19, todos en el brazo de control;
y una dosis estandar como dos se clasificaron como COVID-19 grave,
segunda dosis (cohorte LD incluida una muerte. Hubo 74 341 meses-
/ SD). El analisis de eficacia persona de seguimiento de seguridad
principal incluyé COVID-19 (mediana 3 * 4 meses, IQR 1 - 3—4 - 8): 175
sintomatico en eventos adversos graves ocurrieron en 168
participantes participantes, 84 eventos en el grupo
seronegativos con un ChAdOx1 nCoV-19 y 91 en el grupo de
hisopo positivo en la control. Tres eventos se clasificaron como
prueba de amplificacion de posiblemente relacionados con una vacuna:
acido nucleico mas de 14 uno en el grupo ChAdOx1 nCoV-19, uno en el
dias después de una grupo de control y uno en un participante que
segunda dosis de vacuna. permanece enmascarado a la asignacion del
Los participantes fueron grupo. ChAdOx1 nCoV-19 tiene un perfil de
analizados segln el seguridad aceptable y se ha encontrado que
tratamiento recibido, con es eficaz contra el COVID-19 sintomatico en
un corte de datos el 4 de este analisis intermedio de los ensayos
noviembre de 2020. La clinicos en curso.
eficacia de la vacuna se
calculd como 1 - riesgo
relativo derivado de un
modelo de regresidon de
Poisson robusto ajustado
por edad.

Seguridad y| Argentin | Ensayo de fase 3| Ficha de | Los puntos | Asignacion al | La poblacion por protocolo incluyé a 19.630

eficacia de la| a, Brasil, | internacional, aleatorizado, | observacion, primarios fueron la | azar a | participantes negativos al SARS-CoV-2 que

vacuna de | Chile, doble ciego, controlado | recopilacion vy | eficacia de la| participantes | recibieron Ad26.COV2.S y 19.691 que
dosis Unica | Colombi | con placebo. en una] el andlisis de| vacuna contra la | adultos recibieron placebo. Ad26.COV2.S protegio
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Ad26.COV2.S
contra COVID-
19

a,
México,
Perq,
Sudafric
a vy los
Estados
Unidos

proporcién de 1: 1 para
recibir una dosis Unica de
Ad26.COV2.S (5 x 10%°
particulas virales) o]
placebo. Con un inicio de al
menos 14 dias y al menos
28 dias después de la
administracién entre los
participantes de la
poblacién por protocolo
que habian resultado
negativos para el SRAS.
CoV-2.

datos

enfermedad  por
coronavirus critica
moderada a grave
2019 (COVID-19)
También se evalud
la seguridad.

19,630

contra el COVID-19 critico de moderado a
grave con inicio al menos 14 dias después de
la administracion (116 casos en el grupo de
vacuna frente a 348 en el grupo de placebo;
eficacia, 66,9%; intervalo de confianza del
95% ajustado [IC], 59,0 a 73,4) y al menos
28 dias después de la administracion (66
frente a 193 casos; eficacia, 66,1%; IC del
95% ajustado, 55,0 a 74,8). La eficacia de la
vacuna fue mayor contra COVID-19 grave-
critico (76,7% [IC del 95% ajustado, 54,6 a
89,1] para el inicio a los 14 dias y 85,4% [IC
del 95% ajustado, 54,2 a 96,9] para el inicio
a los 28 dias) A pesar de 86 de 91 casos
(94,5%) en Sudafrica con virus secuenciado
que tiene la variante 20 H / 501Y.V2, la
eficacia de la vacuna fue 52,0% y 64. 0%
contra COVID-19 de moderado a grave-critico
con inicio al menos 14 dias y al menos 28 dias
después de la administracion,
respectivamente, y la eficacia contra COVID-
19 grave-critico fue del 73,1% vy 81,7%,
respectivamente. La reactogenicidad fue
mayor con Ad26.COV2.S que con placebo,
pero en general fue leve a moderada y
transitoria. La incidencia de eventos adversos
graves se equilibré entre los dos grupos. Se
produjeron tres muertes en el grupo de la
vacuna (ninguna estaba relacionada con
COVID-19) y 16 en el grupo de placebo (5
estaban relacionadas con la COVID-19).
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Estimaciones
provisionales
de la eficacia
de las vacunas
Pfizer-

BioNTech vy
Moderna
COVID-19
entre el
personal de
atencion
médica - 33
sitios de EE.
UU., Enero-

marzo de 2021

Estados
Unidos

Estudio
controles
negativa

de
con

casos Y
prueba

Ficha de
observacion,
recopilacién y
el analisis de
datos

Evaluar

la

efectividad de Ila
vacuna de ARNm

COVID-19
contra
enfermedades
sintomaticas.

(VE)

33 sitios de
EE. UU. En
25 estados
de EE. UU.

Los analisis provisionales indicaron que la EV
de una dosis Unica (medida 14 dias después
de la primera dosis hasta 6 dias después de la
segunda dosis) fue del 82% (intervalo de
confianza [IC] del 95% = 74% -87%),
ajustado por edad, raza / etnia y condiciones
médicas subyacentes. La EV ajustada de 2
dosis (medida >7 dias después de la segunda
dosis) fue del 94% (IC del 95% = 87% -
97%). La EV de la vacunacion parcial (1 dosis)
y completa (2 dosis) en esta poblacion es
comparable a la informada en ensayos
clinicos y estudios observacionales recientes,
lo que respalda la efectividad de las vacunas
de ARNm COVID-19 contra la enfermedad
sintomatica en adultos, con 2 -Proteccion de
dosis. La EV ajustada de 2 dosis (medida =7
dias después de la segunda dosis) fue del
94% (IC del 95% = 87% -97%). La VE de la
vacunacion parcial (1 dosis) y completa (2
dosis) en esta poblacién es comparable a la
informada en ensayos clinicos y estudios
observacionales recientes, lo que respalda la
eficacia de las vacunas de ARNm COVID-19
contra la enfermedad sintomatica en adultos,
con 2 -Proteccién de dosis. La VE ajustada de
2 dosis (medida >7 dias después de la
segunda dosis) fue del 94% (IC del 95% =
87% -97%). La EV de la vacunacién parcial (1
dosis) y completa (2 dosis) en esta poblacion
es comparable a la informada en ensayos
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clinicos y estudios observacionales recientes,
lo que respalda la efectividad de las vacunas
de ARNm COVID-19 contra la enfermedad
sintomatica en adultos, con 2 -Proteccion de
dosis.

Distribucion de una
encuesta via internet,
realizado entre personas
vacunadas con Pfizer o

El cuestionario fue completado por 705
personas. 196 de ellos habian sido vacunados
con Pfizer y 509 con AstraZeneca. Entre los
vacunados con la primera dosis de la vacuna
AstraZeneca, el 96,5 % informd al menos una
reaccion posterior a la vacunacion. El 17,1%
de los encuestados informaron todos los
efectos secundarios enumerados en la

Efectos i
. AstraZeneca. Con Ly encuesta. Entre los vacunados con la primera
secundarios Comparacion  de . . o
, preguntas a los dosis de Pfizer, el 93,9% de los encuestados

después de las los efectos ) . ) o

vacunas encuestados sobre los secundarios de las informaron reacciones a la vacuna; El 2% de

COVID-19 Polonia | efectos secundarios | Encuesta Vacunas de 705 personas | los encuestados experimentd todos los
después de la primera y efectos secundarios mencionados en la

entre los . AstraZeneca y X

. segunda dosis de las ! encuesta. La segunda dosis de la vacuna de
residentes de Pfizer. . , . :

Polonia vacunas, como dolor en el Pfizer provocO reacciones posteriores a la
lugar de la inyeccidn, dolor vacuna en la mayoria de los sujetos: el 54,8
en el brazo, dolor % de los encuestados tuvo mas reacciones
muscular, dolor de cabeza, adversas y el 15,8 % tuvo menos reacciones
fiebre, escalofrios y fatiga. adversas que después de la primera dosis de

esta vacuna; El 29,4 % experimentd los
mismos efectos secundarios después de la
primera y segunda dosis de la vacuna de
Pfizer.

Efectos Alemani Estudio transversal basado Evaluar los efectos | Trabajado- En general, el 88,1 % de los trabajadores

secundarios 3 en una encuesta como un | Encuesta secundarios auto | res de la| sanitarios alemanes incluidos en este estudio

de las vacunas ensayo posterior a la informados de las | salud que | informaron al menos un efecto secundario
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COvID-19 comercializacion (fase IV) vacunas COVID-19 | habian sido | después de la vacunacién contra la COVID-
basadas en entre febrero y abril de entre los | vacunados 19. Las vacunas basadas en ARNm se
vectores 2021 para El estudio utilizd trabajadores de la | entre los | asociaron con una mayor prevalencia de
virales y ARNm un cuestionario salud en la | grupos efectos secundarios locales (p. €j., dolor en el
entre los autoadministrado  (SAQ) Republica Federal | prioritarios lugar de la inyeccién), mientras que la vacuna
trabajadores desarrollado y entregado de Alemania. basada en vectores virales se asocié con una
sanitarios en linea a través de Kobo mayor prevalencia de efectos secundarios
alemanes Tool box (Iniciativa Asi como informar sistémicos (p. €j., dolor de cabeza/fatiga). La
Humanitaria de Harvard, por primera vez los gran mayoria (84,9 %) de los efectos
Cambridge, MA. EE. UU.). efectos secundarios se resolvieron entre 1 y 3 dias
secundarios a corto después de la vacunacion, lo que representa
plazo de las resultados prometedores desde el punto de
vacunas COVID-19 vista de la seguridad para ambos tipos de
basadas en ARNm vacunas. Este estudio es uno de los pocos
(Pfizer-BioNTech y estudios que tiene como objetivo mejorar
Moderna) y nuestro conocimiento emergente sobre los
basadas en factores de riesgo de los efectos secundarios
vectores virales de las vacunas COVID-19 al investigar y
(AstraZeneca). analizar los efectos secundarios auto
informados a través de varios parametros

médicos y demograficos.
Eventos Recoleccion de cualquier Encontramos que 1.301 de 1.440 receptores
adversos en sintoma diariamente Investiaar los | 1.440 de ChAdOx1 nCoV-19 y 38 de 80 receptores
trabajadores durante siete dias después i 9 d : " de BNT162b2 informaron EA respectivamente
de la salud de la vacunacién contra la e[\Elzn gs | adversos (rjecegh%rgé 1 (90,9% frente a 52,5%): dolor en el lugar de
después de la| Corea COVID 19 en un hospital | Formulario de glosi)s € dae p”Taecrlz n?:oV-19 ;3(0 la inyeccion (77,7% frente a 51,2%), mialgia
primera dosis | del Sur | terciario. autoinforme. y (60,5% frente a 11,2%).), fatiga (50,7%
vacuna en | receptores o N
de la vacuna trabajadores de la | de frente a 7,5%), dolor de cabeza (47,4%
ChAdOx1 En este estudio, evalla y salud BNT162b2 frente a 7,5%) y fiebre (36,1% frente a 5%;
nCoV-19 o] compara los EA de las ' P<0,001 para todos). Los trabajadores de
BNT162b2 vacunas de ARNm salud jovenes informaron mas EA con
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mRNA COVID-
19: una
experiencia en
un solo centro

ChAdOx1  nCoV-19 vy
BNT162b2 en la cohorte
prospectiva de

trabajadores de la salud
(HCwW)

ChAdOx1 nCoV-19 que con BNT162b2. No se
observaron incidencias de anafilaxia. Solo un
EA grave requirid hospitalizacion por vomitos
graves y se recuperé por completo. En
conclusién, los EA informados fueron mas
comunes en los receptores con ChAdOx1
nCoV-19 que en aquellos con BNT162b2. Sin
embargo, la mayoria de los EA notificados
fueron de gravedad leve a moderada.

Efectos
adversos que
no ponen en
peligro la vida
con la vacuna
CoVID-19
mRNA-1273:
un estudio
transversal
aleatorizado
en
trabajadores
de la salud con
sintomas
detallados de
auto
informacion

Estados
Unidos

Estudio transversal
aleatorio utilizando un
cuestionario de encuesta
en linea independiente
para recopilar las
respuestas de los
trabajadores sanitarios.

Encuestas
basadas
Internet
llamada

en

El objetivo del
estudio fue
investigar los
efectos

secundarios de la
vacuna MRNA-
1273 con una

revision detallada
de los sistemas de
organos.

1,116
participantes

De todos los participantes, el 87,8%
(1116/1271) proporciond respuestas
completas. De ellos, el 38,7% (432/1116)
recibieron la vacuna mRNA-1273, de los
cuales el 89,35% eran mujeres; 425 de estos
432 receptores de la vacuna mRNA-1273
(98,34%) informaron al menos uno o mas
sintomas. Los resultados se clasificaron segin
la frecuencia de los sintomas notificados
después de la vacunacion. De estos, 254/432
(58,8%) pudieron continuar con sus
actividades de rutina diaria. 108/432 (25%)
tuvieron temporalmente problemas para
realizar las actividades diarias, 120/432
(27,78%) requirieron tiempo libre transitorio
del trabajo, 17/432 (3,94%) requirieron
ayuda de un proveedor ambulatorio, 1/432
(0,23%) requirié ayuda del departamento de
emergencias, y ninguno de ellos fue
hospitalizado. A pesar de la amplia gama de
sintomas auto informados, el 97,02% de los
trabajadores sanitarios no tenia la intencién
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de saltarse la segunda dosis de la vacuna.
Entre todos los sintomas notificados, dolor
localizado, debilidad generalizada, dolor de
cabeza, mialgia, escalofrios, fiebre, nauseas,
dolores articulares, sudoracidn, hinchazén
localizada en el lugar de la inyeccién, mareos,
picazdn, erupcion cutanea, disminucion del
apetito, espasmo muscular, disminucién de la
calidad del suefio, y la confusion mental
fueron los sintomas informados con mayor
frecuencia (en orden descendente de
aparicién). La mayoria de los sintomas
informados no amenazaban la vida. A pesar
de la amplia gama de sintomas auto
informados.

Efectos
secundarios
de la vacuna e
infeccién  por
SARS-CoV-2
después de la
vacunacion en
usuarios de la
aplicacion
COVID
Symptom
Study en el
Reino Unido.

Reino
Unido

Estudio observacional
prospectivo, examindé la
proporcién y probabilidad
de efectos secundarios
sistémicos y locales auto
informados dentro de los 8
dias posteriores a la
vacunacion y que
recibieron una o dos dosis
de la vacuna BNT162b2 o
una dosis de la vacuna.
Vacuna ChAdOx1 nCoV-19.
También comparamos las
tasas de infeccion en un
subconjunto de personas
vacunadas que

Aplicacion
COVID
Symptom
Study,
reportar
Eventos
adversos

para

El objetivo fue
investigar la
seguridad vy la
eficacia de estas
vacunas en un
entorno
comunitario del
Reino Unido.

627383
personas

Recomendaciones: Entre el 8 de diciembre y
el 10 de marzo de 2021, 627383 personas
informaron haber sido vacunadas con 655590
dosis: 282 103 recibieron una dosis de
BNT162b2, de las cuales 28 207 recibieron
una segunda dosis y 345 280 recibieron una
dosis de ChAdOx1 nCoV-19. Se notificaron
efectos secundarios sistémicos en el 13,5%
(38 155 de 282 103) de los individuos
después de la primera dosis de BNT162b2, en
el 22,0% (6216 de 28 207) después de la
segunda dosis de BNT162b2 y en el 33,7 %
(116 473 de 345 280) después de la primera
dosis de ChAdOx1 nCoV-19. Los efectos
secundarios locales fueron informados por el
71,9% (150 023 de 208 767) de los individuos
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posteriormente se
analizaron para SARS-CoV-
2 con PCR o pruebas de
flujo lateral con las tasas
de infeccién en controles
no vacunados. Todos los
analisis se ajustaron por
edad (< 55 afos frente a >
55 anos), sexo, condicion
de trabajador sanitario
(variable binaria), obesidad
(IMC <30 kg / m 2 frente a
> 30 kg / m 2) vy
comorbilidades (binaria
variable, con o sin
comorbilidades).

después de la primera dosis de BNT162b2, el
68,5% (9025 de 13 179) después de la
segunda dosis de BNT162b2 y el 58,7% %
(104 282 de 177 655) después de la primera
dosis de ChAdOx1 nCoV-19. Los efectos
secundarios sistémicos fueron mas comunes
(1 - 6 veces después de la primera dosis de
ChAdOx1 nCoV-19 y 2 - 9 veces después de
la primera dosis de BNT162b2) entre los
individuos con infeccidn previa por SARS-CoV-
2 que entre aquellos sin una infeccion previa
conocida. Los efectos locales fueron
igualmente mayores en individuos
previamente infectados que en aquellos sin
infeccidn previa conocida (1 - 4 veces después
de la primera dosis de ChAdOx1 nCoV-19vy 1
2 veces después de la primera dosis de
BNT162b2). 3106 de 103 622 individuos
vacunados y 50 340 de 464 356 controles no
vacunados dieron positivo a la infeccién por
SARS-CoV-2. Se observaron reducciones
significativas en el riesgo de infeccion a partir
de los 12 dias posteriores a la primera dosis,
alcanzando el 60% (IC del 95%: 49-68) para
ChAdOx1 nCoV-19 y el 69% (66-72) para
BNT162b2 a los 21-44 dias y 72% (63-79)
para BNT162b2 después de 45-59 dias.
Interpretacion: Los efectos secundarios
sistémicos y locales después de la vacunacién
con BNT162b2 y ChAdOx1 nCoV-19 ocurren
en frecuencias mas bajas que las informadas
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en los ensayos de fase 3. Ambas vacunas
reducen el riesgo de infeccién por SARS-CoV-
2 después de 12 dias.

Verificacién de las
principales vacunas contra
la COVID-19 que se estan
desarrollando para su uso

La mayoria de los ensayos muestran que los

X . Revision de las eventos adversos de gravedad leve a
potenc_|a|. Difieren &n su principales vacunas moderada son comunes y autolimitados, pero
Eficacia % mecanlsn:jo de accllon, lo ich d candidatas que menos prevalentes en las personas mayores.
seguridad de que puede ser re evante | Ficha e pueden estar Los eventos adversos graves son muy raros.
las  vacunas | Reino para ~su seguridad 'y obseryac!gn, disponibles, con un | Adultos
) . eficacia en  personas | recopilacion y enfoaue Ien la | Mavores L q ¢ | COVID
geor\sl(l)aalf en | Unide Mayores. El método _de el analisis de evidgncia de ! gZiefglsniggSe thV?aiLéTjilocgnlgz rE:asidentes
revision es (Vacuna de tipo | datos . . . ;
mayores . . seguridad y de residencias de ancianos y a las personas
reservas del Reino Unido 7 P
: . eficacia en las mayores fragiles, a pesar de que se les
(dosis solicitadas) X . . .
Principales  criterios  de personas mayores. con5|d_era los primeros destlnatarlos_, en
inclusion de la fase III, cualquier programa nacional de vacunacion.
principales criterios de
exclusién de la fase III
Estimaciones Se ha demostrado que las vacunas COVID-19
provisionales Ensayos aleatorizados de de ARN mensajero (ARNm) son eficaces para
de la eficacia fase III controlados con Evaluar la prevenir la infeccidn sintomatica por SARS-
de la vacuna placebo. Ficha de | efectividad de Ila| 3950 CoV-2. En condiciones reales, la eficacia de la
de las vacunas Estados observacion, vacuna de ARNm | miembros del | vacuna de ARNm de la inmunizacién completa
BNT162b2 vy Unidos Cohortes potenciales que | recopilacion y | COVID-19 (VE) | personal de| (=14 dias después de la segunda dosis) fue
mRNA-1273 completaron pruebas | el analisis de | contra atencion del 90 % contra las infecciones por SARS-
COoviID-19 semanales de SARS-CoV-2 | datos enfermedades médica CoV-2, independientemente del estado de los
para prevenir durante 13  semanas sintomaticas. sintomas; la efectividad de la vacuna de la
la  infeccién consecutivas. inmunizacion parcial (=14 dias después de la

por SARS-CoV-

primera dosis, pero antes de la segunda
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2 entre el
personal de

atencién
médica, el
personal de
primera

respuesta vy
otros
trabajadores
esenciales vy
de primera

linea: ocho
ubicaciones en
EE. uu.,

Diciembre de
2020 a marzo
de 2021

dosis) fue del 80%.

Incidencia de
reacciones
cutaneas
después de las
vacunas
COVID-19 con
ARN
mensajero

Estados
Unidos

Estudio de cohorte
prospectivo a los
empleados de Mass
General Brigham que

recibieron una vacuna de
ARNm contra el COVID-19
(primera dosis)

Encuestas

Descripcion de
incidencia de
reacciones y la
recurrencia con la
vacunacion
posterior.

776
encuestados

De los 776 encuestados informaron
reacciones cutaneas después de la dosis 1
(1,9 %; IC del 95 %, 1,8 %-2,1 %;). El
sarpullido y la picazén (que no sea en el lugar
de la inyeccion) fue la reaccion cutanea mas
comun, informada por 559 (1 %; IC del 95 %,
1,8 %-2,1 %). La edad media (DE) de los que
notificaron reacciones cutaneas fue de 41
(14) afios. Las reacciones cutaneas fueron
mas comunes en mujeres (656 [85 %]) que
en hombres (120 [15 %]; P < 0,001) y
difirieron segln la raza (62 % de personas
blancas, 7 % de personas negras y 12 % de
personas asiaticas; P < 0,001]).
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El estudio encontrd un mayor riesgo de
trombocitopenia después de la vacunacion
con ChAdOx1 nCoV-19 (indice de tasa de
incidencia 1,33, intervalo de confianza del 95

Riesgo de % de 1,19 a 1,47 a los 8-14 dias) y después
trombocitopen de una prueba SARS-CoV-2 positiva (5,27,
ia 4,34 a 6,40 a los 8-14 dias); mayor riesgo de
. Evaluar la . .
tromboemboli asociacién  entre tromboembolismo venoso después de la
smo después Base de datos las vacunas vacunacion con ChAdOx1 nCoV-19 (1,10,
de ] la Estudio de serie de casos | del  Sistema COVID-19 y el 1,02 a11,18 a los 8-14 dias) y después de la
vacunacion Inglater autocontrolado utilizando Nacio!'lal de riesgo del| 19 608 008 infeccién por SARS:CoV-Z (13,86, 12,76 a
con COVID-19 ra datos nacionales sobre | Gestion de la trombocitopenia personas 15,05 a los 8-14 dias); y mayor riesgo de
y pruebas vacunacion COVID-19 e | Inmunizacion eventos Y tromboembolismo arterial después de Ila
positivas  de ingresos hospitalarios. de vacunacién tromboembdlicos vacunacion con ARNm BNT162b2 (1,06, 1,01
SARS-CoV-2: COVID-19 en Inglaterra entre a 1,10 a los 15-21 dias) y después de la
estudio de infeccion por SARS-CoV-2 (2,02, 1,82 a 2,24
. adultos. , A ;
serie de casos a los 15-21 dias). Los analisis secundarios
autocontrolad encontraron un mayor riesgo de CVST
0 después de la vacunaciébn con ChAdOx1
nCoV-19 (4,01, 2,08 a 7,71 a los 8-14 dias),
después de la vacunacibn con ARNm
BNT162b2 (3,58, 1,39 a 9,27 a los 15-21
dias),
Eventos Describir los EAPV | 503 adultos, | Se reportaron 6536 EAPV, de los cuales el
adversos E . . sistémicos y | 288 del | 65,1% presentd al menos un EAPV
L studio observacional. Se P L. .
neuroldgicos Utilizé un disefio | Cuestionario neuroldgicos grupo neuroldgico (no grave 99,6%). Se informaron
entre 704,003 México | cuasiexperimental con | de Desarrollo potenciales, experimental | 33 eventos graves; 17 (51,5%) eran
receptores de medidas repetidas pretest- | Emocional centrandose en|y 215 del| neuroldgicos (frecuencia observada,
la primera test con ntrol eventos grupo control | 2,4/100.000 dosis). Al momento de escribir
dosis de la postest con grupo co ' neuroldgicos con este informe, 16/17 casos habian sido dados
vacuna graves caracteristica | de alta sin muertes. Nuestros datos sugieren
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CoviID-19
mRNA
BNT162b2 en
México: un
estudio
descriptivo a
nivel nacional

s
semejantes.

que la vacuna COVID-19 de ARNm BNT162b2
es segura; sus beneficios individuales vy
sociales superan el bajo porcentaje de graves
AEFI neuroldgico. Esta informacion deberia
ayudar a disipar las dudas sobre esta nueva
plataforma de vacunas.
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Resultados y discusion

Un estudio de investigacion, con la tecnologia actual del laboratorio Pfizer, determind en un
corto plazo el uso de la vacuna contra la COVID 19 en menores de 16 afios, demostrando la
eficacia y seguridad (reacciones adversas) de estd, ya que los resultados obtenidos superan el
porcentaje deseado de eficacia y con pocos eventos adversos reportados que fueron desde
leves a moderados *°.

En otra investigacion determiné que la eficacia super6 el 94% y que las reacciones adversas
presentadas durante el estudio tanto locales como sistémicas no fueron en proporcion mayor
respecto a los vacunados, demostrando asi que la vacuna contra la COVID 19 puede ser

utilizada en la poblacién para reducir los riesgos de infeccién y protegerlos del SARS CoV- 2
16

En los paises, Reino Unido, Brasil y Sudafrica un analisis intermedio combinado sobre la vacuna
de vector viral (AstraZeneca), determind una buena eficacia de esta vacuna (70.4%), y que
es muy importante vacunar a la poblacion con la finalidad de obtener una inmunidad de rebafio
esto con la finalidad de protegernos de la COVID 19, Determinar la eficacia aceptable de esta
vacuna cuya tecnologia utilizada es el vector viral en tres paises es muy importante por ser
una plataforma nueva, aunque este estudio reportd reacciones adversas graves, el beneficio
supera al riesgo considerando que la poblacion del estudio fue grande, sin embargo se debe
seguir con investigaciones referente a las reacciones adversas no deseadas posterior a vacuna
frente al coronavirus para prevenir y reducir riesgo *’.

Un ensayo determind que la eficacia en vacunacion con Unica aplicacién de vacuna con Janssen
(Ad26.COV2) es aceptable (66.9%), y que también se reportaron casos de eventos adversos
de moderados a criticos que requirieron hospitalizacion y que algunos dieron positivo para
COVID-19 después de los 14 dias de aplicada la vacuna, los resultados en otros ensayos fueron
similares, por esta razon se debe orientar a la poblacion ante los posibles eventos secundarios
luego de vacunarse frente al coronavirus, especialmente la vacuna Janssen para reducir y
prevenir los riesgos 18

Otro estudio comprueba la efectividad de la inmunizacién frente a la COVID 19, respaldando
los demas estudios que demuestran la eficacia, datos que son fundamentales y que ayudan a
orientar las politicas de vacunacion, indicando la importancia del cumplimiento de las dos dosis
ya que reducira todo riesgo de contagio y transmisién por COVID 19 *°.

La investigacion demuestra que todas las vacunas utilizadas para la COVID-19 principalmente
las que estuvieron en objeto de estudio AstraZeneca (96.5%) y Pfizer (93.9%) presentaron
eventos adversos comunes y con mayor frecuencia en la vacuna AstraZeneca, cabe precisar
que esta encuesta aplicada describe los efectos adversos descritos las fichas técnicas de estas
vacunas y no los nuevos efectos adversos identificados que se vienen presentando durante la
vacunacion 20,

En este estudio presentaron por lo menos un evento adverso, haciendo la diferenciacion con
la vacuna Pfizer reacciones locales y AstraZeneca reacciones sistémicas, los cuales
desaparecieron en un maximo de 3 dias, determinando asi que estas vacunas son seguras y
que sus eventos adversos son los esperados y que se presentan comiunmente en todas las
vacunas que venimos recibiendo a lo largo de nuestra vida 2.
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También se determind que los efectos secundarios no deseados que manifestaron los
trabajadores sanitarios al recibir la vacuna para la COVID-19, fueron comunes en ambas,
reportando el 90.9% y 52.5% de eventos adversos de las vacunas Pfizer y AstraZeneca
respectivamente, siendo solo leves y moderadas, por esta razén debe difundirse y asi dar
tranquilidad a la poblacion sobre el temor de que tienen al vacunarse 22,

En cuanto a los efectos adversos presentados después de la vacunacion contra la COVID 19
con sintomas detallados de auto informacidn, reportaron el 98,34% de al menos uno o mas
efectos secundarios manifestados posterior a la inmunizacién, principalmente de la Vacuna
ARN mensajero (PFIZER), si bien es cierto son muy variadas, éstas no tuvieron mayor
repercusion en los trabajadores de salud quienes a pesar de reportar efectos secundarios
después de la primera dosis, aun asi se aplicarian la segunda dosis 2.

Asi también en el 13.5% de reportes de eventos adversos sistémicos de la vacuna BNT162b2
y el 33.7% de la vacuna ChAdOx1 nCoV-19, en cuanto a los eventos adversos locales la vacuna
Pfizer reporta un 71.9% mientras que la vacuna AstraZeneca el 58.7%, estos resultados sobre
la eficacia y eventos adversos que se obtienen de las vacunas tanto de Pfizer como
AstraZeneca, son bastante alentadores ya que demuestra que los eventos adversos
presentados en la poblacién objeto del estudio fueron menores en comparacion con los
presentados en la III fase de la investigacion de las vacunas, asi también los autores
determinan que estas vacunas son eficaces reduciendo los riesgos del contagio por COVID-19
y que los efectos secundarios ceden entre el primer y tercer dia .

Asi mismo, un articulo de analisis sobre seguridad y eficacia de las vacunas principalmente en
personas de la tercera edad, identificando que durante el tiempo que durd su revision no
existian publicaciones referente a la seguridad de las vacunas en este grupo etario ya que
generalmente son excluidos en los ensayos y fue las personas mayores de 70 afos quienes
fueron priorizados a nivel global para la vacunacion contra la COVID 19, asi también sostiene
que debe realizar estudios de farmacovigilancia (reacciones adversas) de las vacunas utilizadas
en adultos mayores de manera retrospectiva %°.

También, un estudio realizado en ocho estados de los Estados Unidos demostraron que las
vacunas Pfizer y AstraZeneca son eficaces y reducen la infeccién por coronavirus COVID 19,
al haber obtenido los resultados satisfactorios del personal de salud que participé en el grupo
de estudio, recomiendan el uso de estas vacunas a nivel mundial ya que los signos y sintomas
reportados durante la dosis 1y 2 como fiebre, escalofrios, diarrea, dolores musculares, entre
otras desaparecen de manera rapida 2.

También se demostré que ademas de las reacciones adversas descritas en los documentos
técnicos de las vacunas contra SARS CoV-2, existen otros eventos secundarios cutaneos que
se presentan después de la vacunacion y que hay que tenerlos en cuenta principalmente de
la vacuna ARN mensajero (Pfizer) que fue autorizada en el Perd /.

Asi mismo, existen riesgo de las nuevas vacunas creadas para la COVID 19 y trae como
consecuencia la hospitalizacion o fallecimiento después de la aplicacion de las mismas y que
estos eventos adversos denominados graves o severos son mucho mas letales si tuvieron
COVID 19, debiendo implementar la cultura de notificacién para prevenir y reducir los riesgos
posteriores a la vacunacion %8,

Se demuestra que la inmunizacion a través de la vacuna para prevenir la COVID 19, es segura
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y eficaz ya que puede reducir los casos de muerte a causa de esta enfermedad, pero ademas
sostiene que son muy pocos eventos adversos notificados después de la primera dosis de
vacuna, esto puede deberse a la falta de difusidon hacia la poblacién sobre las reacciones que
aparecen posterior a la vacuna, la comunicacién e informacion es importante para que la

persona vacunada decida notificar cualquier signo o sintoma que presenta luego de vacunarse
29

Entre Sadoff 17 y Voysey*® concluyen que, tanto vacuna mRNA-1273 (mensajero) con eficacia
del 94,1% asi como de vector viral ChAdOx1 nCoV-19 eficaz en 70,4% contribuyen al control
de la enfermedad en esta pandemia, los cuales son directamente proporcionales, pero hay que
tomar en consideracion que se reportd 10 casos hospitalizados por coronavirus después de
haber recibido la vacuna, todos en el brazo de control; 02 se clasificaron de gravedad, incluso
un fallecido. Por esta razén se debe continuar con la difusién de informacién de cualquier
evento secundario que aparece posteriormente a su vacunacion, ya sean conocidos o nuevos
con finalidad de iniciar el monitoreo precoz del efecto secundario después de la vacuna.

En las investigaciones de Klugar?! y Kim*, ambos estudios realizados con profesionales de la
salud en diferentes paises de Alemania y Corea del Sur, concluyen al menos del 88.1% y
90.9% respectivamente, reportaron por lo menos un evento adverso, esto debido a que el
personal de primera linea tienen mayor acceso a la informacién y a la frecuencia con que se
presentan estos reacciones adversas, Aunque la poblacién general que recibe vacunas contra
el COVID 19 no esta bien informada, cabe sefalar que las vacunas basadas en ARNm estan
asociadas a un gran porcentaje de eventos adversos locales, mientras que las vacunas de
vectores virales estan asociadas con un porcentaje elevado de reacciones secundarias de tipo
sistémicas., debiendo continuar con las estrategias de seguimiento y monitoreo de las
reacciones adversas que aparecen después de la aplicacion de la vacuna frente al SARS CoV-
2.

Conclusion

Segun el andlisis de cada estudio cientifico, las vacunas contra el coronavirus han demostrado
tener mas del 50% de efectividad como exige la Organizacion Mundial de la Salud y estan
asociadas a efectos secundarios tanto locales como sistémicos que van desde leves a
moderados y se presentan en pequefia proporcion, demostrando asi la seguridad las vacunas
autorizadas durante los afios 2020 y 2021.

Ademas, se concluye que con esta revision sistematica se pueden disipar dudas con referente
a la vacunacion y es un mensaje positivo para el publico sobre la seguridad a corto plazo de
las vacunas.
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