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Resumen

Antecedentes: el desarrollo ultrarrdpido de las vacunas para el COVID-19, generd serias controversias
en la evaluacién de su efectividad y seguridad, pues dada su “justificada” aprobacién emergente estos
productos biolégicos se certificaron en un tiempo récord.

Objetivo general: evaluar los pardmetros de eficacia y seguridad sobre las vacunas COVID-19 en pa-
cientes mayores de 18 afos.

Metodologia: revisién sistematica exploratoria-scoping review, sin metaandlisis. Se incluyeron Ensayos
Cinicos Controlados (ECA), estudios de cohorte y estudios de casos y controles, publicados desde el afio
2020, en idioma inglés y espanol, realizados en personas mayores a 18 anos, referenciados en revistas
cuartil 1 a 4 segun el portal de Scimago. Se aplicaron descriptores en ciencias de la salud y en inglés
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" nu

medical subject headings, “vaccine efficacy’; “safety’, “coronavirus disease 2019 virus vaccines’, “COVID-19
vaccine” Se aplicaron operadores boleanos and, or y not. Los resultados seran presentados en tablas
personalizadas.

Resultados: Las vacunas contra el COVID-19, son eficaces especialmente en prevencién de complicacio-
nes. Los resultados indican la importancia de las dosis de refuerzo. En cuanto a la seguridad, fue valorada
segun la frecuencia de efectos adversos que varian entre las vacunas y los estudios. Asi, la frecuencia de
dolor en el lugar de la inyeccién varia del 61% al 88% para AstraZeneca, mientras que para Pfizer-BioNTech
es del 71% en la primera dosis y del 66% en la segunda dosis. Este andlisis muestra que, aunque todas las
vacunas tienen efectos adversos, la mayoria son leves y temporales. Los efectos adversos graves son raros.

Palabras clave: vacuna COVID-19, virus, eficacia, seguridad, COVID-19.

Abstract

Background: The ultra-rapid development of COVID-19 vaccines generated serious controversies in the
evaluation of their effectiveness and safety, since given their “justified” emerging approval, these biological
products were certified in record time.

General objective: to evaluate the efficacy and safety parameters of COVID-19 vaccines in patients over
18 years of age.

Methodology: exploratory systematic review-scoping review, without meta-analysis. Controlled Clinical
Trials (RCTs), cohort studies and case-control studies were included, published since 2020, in english and
spanish, carried out on people over 18 years of age, referenced in journals quartile 1to 4 according to the
Scimago portal. Descriptors in health sciences and in english medical subject headings were applied,
“vaccine efficacy’] “safety’, “coronavirus disease 2019 virus vaccines’, “COVID-19 vaccine" Boolean ope-
rators and, or and not were applied. The results will be presented in customized tables.

Results: COVID-19 vaccines are effective, especially in preventing complications. The results indicate the
importance of booster doses. Regarding safety, it was assessed according to the frequency of adverse
effects that vary between vaccines and studies. Thus, the frequency of pain at the injection site varies from
61% to 88% for AstraZeneca, while for Pfizer-BioNTech it is 71% for the first dose and 66% for the second
dose. This analysis shows that, although all vaccines have adverse effects, most are mild and temporary.
Serious adverse effects are rare.

Keywords: COVID-19 vaccine, virus, efficacy, safety, COVID-19.

1. Introduccion

La pandemia por COVID-19 generé un im-
pacto no solo en los sistemas de salud, sino
también en el &mbito socioeconémico a nivel
mundial, lo que obligé a modificar procesos
de investigacion y desarrollo de las vacunas,
forzando a las agencias reguladoras a acep-
tar ensayos clinicos controlados (ECA), que

no disponian de resultados de fases previas,
justificando aprobaciones emergentes incluso
antes de que se concluyeran estas investiga-
ciones, sin una adecuada valoracién de efica-
cia y seguridad, respondiendo a fuertes pre-
siones con un trasfondo politico y financiero
de gobiernos y empresas publicas y privadas,
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quienes utilizaron cantidades exorbitantes de
dinero para el desarrollo de las vacunas (1);
ademas, de los compromisos de compras an-
ticipadas y la zozobra mundial por la exposi-
cién y expansion de un virus con dimensiones
pandémicas (2).

Ante este panorama, los centros de in-
vestigacion y empresas de biotecnologia pro-
dujeron en tiempo récord vacunas contra el
COVID-19, ya que previo a la pandemia, bajo
ningun contexto de alguna otra enfermedad, se
ha producido alguna vacuna en un tiempo tan
corto menor a cuatro anos, y algunas incluso
tardaron décadas en ser elaboradas (3); ademas,
en los Ultimos 25 anos, se incorporaron siete
vacunas nuevas y eficaces contra un patégeno;
Merck, (multinacional aleméan de productos
farmacéuticos), tiene cuatro de ellas (4).

En agosto del 2020, el Ministerio de Salud
de Rusia, presento la primera vacuna registra-
da contra el COVID-19, denominada Sputnik
V, aprobada tras un proceso de fase 1 a un
grupo muy reducido de personas, con fallos
en el protocolo para aprobacién de la vacuna
e incluso sin haber finalizado estudios de fase
3, evaluando su eficacia y seguridad conforme
se administraba vacuna; ademas, tras siete
meses de resultados preliminares de ECA, en
diciembre del 2020, los entes reguladores bri-
tanicos autorizaron las vacunas de Oxford y
AstraZeneca, para su uso emergente. En este
mismo mes, la Agencia para la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) aprobd
la vacuna Pfizer y Moderna, y para febrero del
2021, se autoriz6 la de Johnson & Johnson. Tras
la incorporaciéon de estas vacunas, se come-
tieron serias omisiones en cuanto a preceptos
éticos obligatorios en investigacion, tales como
la obligatoriedad de que el paciente firme el
consentimiento informado previo al inicio del
estudio, o no facilitarle la explicacién de los
riesgos y beneficios del mismo (5,6).

Segun la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS), todas las vacunas contra el
COVID-19, han sido objeto de ensayos clinicos

aleatorizados que confirman calidad, seguri-
dad y eficacia. Ninguna vacuna es aprobada
si su eficacia tedrica es inferior al 50%; la cual,
se mide con ensayos clinicos controlados
(ECA), que comparan las tasas de enferme-
dad del grupo de individuos vacunados, con
aquellos a los que se les administrd placebo,
calculando asi el riesgo relativo de enfermar.
Por otro lado, la eficacia real, se mide tras ad-
ministrarse las vacunas a grandes grupos de
poblacién; mientras que, el nivel maximo de
inmunidad se alcanza de dos a tres semanas
después de la ultima dosis necesaria.

Por su parte, en cuanto a la seguridad
de las vacunas, un ensayo controlado alea-
torio encontré que el 34.56% correspondié a
efectos adversos como dolor, enrojecimiento,
urticaria e hinchazén en el lugar de la inyec-
cién, de los participantes estudiados, ante la
presencia de efectos adversos, atribuidos a
respuestas inmunitarias, que en su mayoria
son leves e incluyen: dolor de brazo 31,98 %,
hipertermia 13.95%, cefalea 15,40%, aunque
podria presentar otras complicaciones ame-
nazantes para la vida de las personas como
dificultad respiratoria en un 0.6% (7,8).

La rapida elaboracién de las vacunas
contra el COVID-19, generé que en pleno si-
glo XXI se empezara a vacunar a las personas
sin tener la certeza probada de su seguridad;
ademas, no se tenia claro sobre los efectos
adversos que provocaria al administrarse;
asimismo el desconocimiento sobre su efica-
cia, llevaria a la duda si tendrian la capacidad
de fortalecer el sistema inmunolégico (9,10).

En la actualidad, ain es desconocida
la duracién de la proteccién que proporcio-
nan las vacunas contra COVID-19, incluso no
llegaron a efectuar los respectivos sistemas
de farmaco-vigilancia, para el seguimiento y
notificacidon oportuna de eventos adversos,
que permitan documentar la seguridad de las
vacunas (11).

La apariciéon de nuevas cuatro varian-
tes de COVID-19 ha generado inquietudes
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relacionadas con la reduccién de la efectivi-
dad de los anticuerpos neutralizantes y/o in-
munidad mediada por células provocada por
las vacunas disponibles en la actualidad, estas
variantes se denominan Alfa, Beta, Gamma'y
Delta (12). Por lo expuesto, esta revision pre-
tende recopilar la informacién mas relevante
y destacada referente a la efectividad y segu-
ridad de las vacunas contra el COVID-19.

2. Metodologia

Tipo de estudio: observacional, revisién
sistematica exploratoria-scoping review, sin
metaanalisis.

Criterios de Elegibilidad: Esta revision siste-
matica sin metaandlisis trata sobre la eficacia
y seguridad de la vacunas COVID-19 en pa-
cientes mayores de 18 afos, percibido como
un problema de salud publica durante la pan-
demia a nivel nacional y mundial.

- Tipo de publicaciéon: Ensayos Cinicos
Controlados (ECA), estudios de cohor-
te, estudios de casos y controles de las
vacunas administradas en Ecuador y a
nivel mundial: PFIZER, ASTRAZENECA,
SPUTNIK- Gam-COVID-Vac, CANSINO-
BIO-AD5-NCOV, SINOVAC/ CORONAVAC
realizados en personas mayores a 18 anos,
referenciados en revistas cuartil 1 a 4 se-
gun el portal de Scimago

» Periodo: 2020-2023

« Idioma de publicacion: inglés y espanol.

Criterios de No Elegibilidad: resto de vacu-
nas no mencionadas anteriormente adminis-
tradas contra el COVID-19 a nivel mundial,
pacientes pediatricos, y embarazadas.

Fuentes de informacidn: se consideraron
articulos originales en inglés o espainol pu-
blicados desde el ano 2020 hasta 2023 encon-
trados por medio de bases de datos electréni-
cas (PubMed, UpToDate y Cochrane, Scopus,

ScienceDirect, Scielo, Google académico,
BVS).

Estrategia de biusqueda: la bisqueda se eje-
cuté conforme a las recomendaciones de las
guias PICO (Patient/Problem, Intervention,
Comparison group and Outcome), mediante
el empleo de términos de busqueda con la
herramienta MeSH y de ecuaciones de bus-
queda en las 7 bases de datos digitales men-
cionadas anteriormente. Con la finalidad de
evitar incluir articulos duplicados se utiliza-
ra la aplicacién de referencias bibliograficas
Zotero.

Para ejemplificar la estrategia de bus-
gueda se utilizara la base electrénica PubMed,
mediante la aplicacién de descriptores en
ciencias de la salud “vacunas COVID-19’
“eficacia” y “seguridad”; en inglés se usaran
medical subject headings, “vaccine efficacy’,
“safety’, “coronavirus disease 2019 Virus vac-
cines’, "COVID-19 vaccine”. Ademas, con el
objetivo de reducir o ampliar el nimero de
resultados de las investigaciones, se aplica-
ran tres operadores boleanos basicos como:
and, or y not. Las férmulas de bdsqueda que
se aplicaran seran: “COVID 19 vaccines” and
“COVID 19" and “efficacy” or “safety”

Manejo de datos y sesgos: para el mane-
jo de datos se aplicé la herramienta Review
Manager 5.4.1, que evallda ensayos clinicos
controlados aleatorizados, este analiza dife-
rentes dominios como generacién de secuen-
cias aleatorias, ocultamiento de asignacién,
sesgo de medicién de resultados, datos de
resultados incompletos e informes selectivos
o sesgos de notificacién.

Ademas, se usd la escala de Newcastle-
Ottawa (NOS), que es una herramienta para
evaluar los sesgos de estudios no aleatori-
zados, como los de casos y controles y de
cohortes. Esta herramienta se apoya en un
sistema de puntuacién basado en tres crite-
rios principales que son seleccién de grupos,
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comparabilidad y determinacién de exposi-
cién o resultados.

Seleccion de estudio: el cribado y seleccién
de estudios incluidos en el capitulo de resul-
tados se sustentd en los criterios de elegi-
bilidad; demas, del consenso entre el autor,
director y asesor del informe de investigacion,
considerando los multiples ejercicios de prio-
rizacion de estudios (flujograma de seleccién
de estudios). Se realizd una constante revision
y retroalimentacién por el director del trabajo
de investigacion; ademas, de la asesora es-
tadistica. Este monitoreo permitié elegir los
estudios que se ajusten a la investigacion con
el fin de evitar riesgo de sesgo e incrementar
la confiabilidad del estudio, en caso de discre-
pancia entre algun articulo se dispuso de un
tercer investigador experto.

Proceso de recopilacion de datos: se extra-
jo los datos de los estudios en funcién de los
objetivos de investigacion planteados, hacien-
do énfasis en los parametros de efectividad
de la vacuna del COVID-19, segun el tipo de
vacuna; en cuanto a la seguridad, se evalua-
ra por la presencia de efectos adversos. Por
medio de la herramienta Review Manager 5.4.1
se ingreso los datos individualizados por cada
estudio para obtener un nivel de certeza e im-
portancia de los articulos segun: generacion
de secuencias aleatorias, ocultamiento de
asignacién, sesgo de medicidn de resultados,
datos de resultados incompletos e informes
selectivos o sesgos de notificacion.

Elementos de datos: las variables que fueron
registradas de cada uno de los articulos res-
pondiendo a los objetivos de investigacién e
incluyeron: efectividad y seguridad por tipo de
vacuna, eventos adversos; ademas, de la cali-
dad de estudios seguin Review Manager 5.4.1.

Riesgo de sesgo en los estudios indivi-
duales: se evalud si los estudios tuvieron

limitaciones en el disefio o en la ejecucion que
fueron suficientemente graves para degradar
la calidad de evidencia del resultado, segun la
herramienta Review Manager 5.4.1.

Resultados: para confeccionar los resultados
y conclusiones en el efecto de las vacunas
evaluadas sobre los desenlaces priorizados,
se utilizé los lineamientos especificados en
parrafos anteriores y para la presentacion de
la informacion se utilizé tablas donde se regis-
tré la eficacia segun el tipo de vacuna admi-
nistrada y en cuanto a seguridad se conoci6
los efectos adversos asociados a la vacuna.

Metaregresion: segln la herramienta Review
Manager 5.4.1, se considerd un riesgo poco
claro de sesgo sino hay limitaciones graves;
y uno de alto riesgo, si a consideracién del
lector y/o evaluador del articulo se visualizé
limitaciones muy graves en la investigacion.

Confianza en la evidencia acumulada: la
evaluacion de la calidad y riesgo de sesgo
de cada articulo se realizé mediante la herra-
mienta Review Manager 5.4.1 para ensayos
clinicos.

3. Resultados y discusion

En la presente revisidn sistematica, 130594
articulos fueron incluidos en el flujograma
PRISMA, identificando documentos desde
PubMed, Scopus, BVS, Scielo; luego de eva-
luar los titulos, los resimenes y criterios de
elegibilidad, se realiz6 screening a 65171, de
los cuales 108 fueron elegidos para valoracién
total, siendo 19 los estudios incluidos en esta
investigacion.

Valoracion de sesgo y flujopgrama PRISMA
El Diagrama de flujo de PRISMA, la Valoracién
del Sesgo de estudios de cohorte y de casos
y controles, mediante la escala de Newcastle-

Ottawa y la Valoracion de sesgo segun Review
Manager 5.4.1.
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Identificacion de estudios a través de bases de datos y registros.

c Registros identificados desde Registros eliminados antes de la
:g Databases (n=130.594) seleccion:

D Pubmed (n= 52.602) _| Registros duplicados eliminados
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Grafico 1 Flujo PRISMA
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Diseiio de
estudio

Participantes

Vacuna

Eficacia de la vacuna

1C95%

Chemaitelly et
al.,, 2021, Qatar
(13)

Andrews, 2022,
Inglaterra (14)

Haas et al,, 2021,
Israel (15)

McMenamin et
al., 2022, Hong
Kong (16)

Polack, 2020,
Inglaterra (17)

Thomas, 2021,
Inglaterra (18)

Falsey, 2021,
Estados Unidos,
Chile y Peru (19)

Logunoy, 2021,
Rusia (20)

Eyre et al., 2021,
Inglaterra (11)

Estudio
de casos y
controles

Casosy
controles con
resultado
negativo

Observacional

Observacional

Ensayo
clinico
aleatorizado
Ensayo
clinico
aleatorizado
Ensayo
clinico
aleatorizado

Ensayo
clinico
aleatorizado

Cohorte
observacional
retrospectivo

907,763 personas
que completaron
el régimen de
dos dosis

2663549

6,538,911 perso-
nas de 16 afnos
0 mas

21307

43548

44,047

32.451

21977

173,460 se
sometieron a
pruebas PCR
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Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech

CoronaVac
(Sinovac)

Cualquiera de
las dos

Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech

AstraZeneca

Sputnik V

(Gamaleya

Research
Institute)

Pfizer-BioNTech

AstraZeneca

Previno la infeccién sinto-
matica 77,5% en el primer
mes después de la segunda
dosis

65,5% eficacia general
contra complicaciones

Previene el 95.3% de infec-
cién sintomética luego de
dos dosis

Dos dosis ofrecen 89,3% de
proteccién contra la enfer-
medad grave o mortalidad

Dos dosis ofrecen 69,9%de
proteccién contra la enfer-
medad grave o mortalidad

Tres dosis ofrecen 97,9% de
proteccién contra la enfer-
medad grave o mortalidad

Proteccién del 95% contra
el Covid-19

Prevencién de la enferme-
dad en un 91,3%

Prevencién de la enferme-
dad en un 64,3 %

Prevencién del contagio de
un 91,6%

Variante alfa: Dos dosis
redujeron la transmision en
un 68% a las dos sema-
nasy en un 52% a las 12
semanas.

Variante Delta: 50% a las
dos semanas y en un 24% a
las 12 semanas

Variante alfa: Dos redu-

jeron la transmisién en un
52% a las dos semanas y en
un 38% a las 12 semana.

Variante Delta: 24% a las

dos semanas y en un 2% a
las 12 semanas.

76,4 - 78,6

63,9 - 67

94,9 - 957

86,6 - 91,6

64,4 - 74,6

973-98,4

90,3 - 97,6

88,3-999

56,1 -71

85,6 - 95,2

Revista Ceus


https://ceus.ucacue.edu.ec/index.php/ceus/issue/archive
https://doi.org/10.26871/ceus.v7i1.216

Eficacia y seguridad de la vacuna COVID-19 en pacientes mayores de 18 anos. Revision Sistemitica Exploratoria-Scoping Review |

Previene la hospitalizacién
en 25% para 2 dosis (150
Pfizer-BioNTech  dias o mas después de la
y dmRNA-1273 Ultima dosis), 68% para una
82229 adultos de Modernay tercera dosis (7-119 dias

Pfizer-BioNTech  después) y 36% para una

Link-Gelles et al,, Estudio de
2023, EEUU (21) caso-control

tercera dosis (120 dias o
mas después).

Tabla 1 Comparacién de la eficacia de las diferentes vacunas contra el COVID-19 segun tipo de

vacuna administrada.

De los 10 articulos analizados que ha-
blan sobre la eficacia de las vacunas, la mayo-
ria relataban sobre la vacuna Pfizer-BioNTech;
la cual, resulté ser una vacuna con eficacia
entre el 77,5% al 97.9% para prevenir enfer-
medades graves y contagios tras el esquema
completo de inmunizacién de hasta 3 dosis
(11,13-21); La vacuna de Sinovac, ofrece una
eficacia del 69.9% contra la enfermedad grave

Autor, aiio y Diseiio de

Participantes

lugar estudio

Vacuna

o la muerte luego de dos dosis (16). La vacu-
na de AstraZeneca, luego de dos dosis ofrece
prevencion de la enfermedad en un 64,3 %
y redujeron el porcentaje de transmision de
la misma (19,22). La vacuna Rusa, Sputnik V
(Gamaleya Research Institute), presenta una
eficacia frente a la prevencién del contagio de
un 91,6% con IC95% de 85,6 a 95,2 (20).

Efectos adversos Detalle

71% en la pri-
Erllsay.o d? Dolor hasta 7 dias ? .p
eficacia pivotal . mera dosis, 66%
T posteriores en el lugar ,
Polack et multinacio- de puncion después de la
al,, 2020, nal en curso, 43548 Pfizer-BioNTech 2da dosis
Inglaterra (17)  controlado con Dolor de cabeza 23%
placebo, ciego al ) 16% en jovenes y
Fiebre
observador 11% en mayores
Pfizer-BioNTech  Anafilaxis: Urticaria/
Moderna angioedema, com-
. . . 11 x100.000
AstraZeneca promiso respiratorio y
Janssen cardiovascular
Trombosis/trombo-
AstraZeneca citopenia: trombos
. 0.73x100.000
Janssen cerebrales, dimero D
Escudero et al,, disminuido 4 veces
2022, Espaiia  Revision x100000 1.2x100.000, por
23 Miocarditis lo general en
(23) PfizerModerna , . 9
Pericarditis hombres de 16 a
24 anos
AstraZeneca Sindrome de Guillain
. 0.78 x 100.000
Janssen Barré

Pfizer, Moderna

Paralisis de Bell:
Paresia o paralisis
facial unilateral

Desconocido
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Ramasamy et
al., 2020, Reino
Unido (24)

Paneluisa et al.
2022, Ecuador
(25)

Hernadndez-
Bello et al,,
2021, México
(26)

Guzman-
Martinez et al.,
2021, México
(27)

Lépez-
Contreras
etal, 2023,
México (28)

Hernandez
et al,, 2022,
Ecuador (29)

Paredes et
al., 2022,
Honduras (30)

Thomas et al,,
2021, Inglaterra
(18)
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Ensayo aleatori-
zado controlado

Cuantitativa,
descriptiva,
con un disefio
transversal

Estudio
observacional

Estudio
observacional

Estudio de
cohorte
retrospectiva.

Investigacion no
experimental,
descriptiva de
corte transversal

Observacional,
descriptivo y
transversal,

Ensayo clinico
aleatorizado

560

60

346

15

2295

516

200

44,047

Dolor en el lugar de la

. ., 61-88%
inyeccién
AstraZeneca Fiebre 65-86%
Dolor muscular 65-86%
Cefalea 65-86%
Efectos leves: edema,
eritema, prurito, 57%
nauseas
Pfizer Efectos moderados a
severos: fiebre, dolor
13%
de cabeza, dolor mus-
cular, dolor articular
Efectos comunes: ce-
. falea, dolor muscular,
Cansino . h 69%
cansancio, escalofrios,
fiebre y dolor articular
Dolor en el lugar de la
) . ., 59%
Pfizer inyeccion
Cansancio 33%
Dolor en el lugar de la
. . .. 48,10%
Cansino Inyeccion
Cansancio 50%
Dolor en el lugar de la
. .. 16,30%
inyeccion
] Fatiga 9,50%
Pfizer .
Mialgia 8,30%
Fiebre 3,90%
Cefalea 3,90%
Dolor en el lugar de la
. .. 68,60%
inyeccion
Malestar general 56%
AstraZeneca Cefalea 43,8
Fiebre 35,30%
Artralgia 32%
Nausea 10,30%
Fiebre 95,50%
Dolor muscular 50,50%
Dolor en el lugar de la
AstraZeneca . . & 49%
inyeccion
Cefalea 26,50%
Artralgia 20
Diminucién del ape-
tito, letargo, astenia,
Pfizer malestar general, 30%

sudores nocturnos e
hiperhidrosis
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Cefalea 50,20%
Dolor en el lugar de la
Falsey et al. - : > 9 583
2021, Estados  Ensayo clinico Inyeccion
. . . 32451 AstraZeneca
Unidos, Chiley aleatorizado Fatiga 49,70%
Peri (19) Mialgia 41,90%
Malestar general 35%
Sintomas similares a
. 15,20%
Sputnik V gripe
Logunov et Ensayo clinico (Gamaleya Dolor en el lugar de la
al,, 2021, Rusia y . 21977 ¥ . L 5,40%
(20) aleatorizado Research inyeccion
Institute) Cefalea 2,90%
Malestar general 2,50%
Fiebre 48%
Wau et al,, 2021, . -
Ensayo clinico Fatiga 31%
Wuhan, China y . 130 Cansino J §
(31) aleatorizado Cefalea 35%
Mialgia 63%

Tabla 2 Seguridad de las vacunas contra el COVID-19 segun los efectos adversos presentados.

Efectos Adversos Comunes:

Dolor en el lugar de la inyeccion es un efecto
adverso comun que se ha reportado en casi
todas las vacunas, Pfizer-BioNTech con 71%
en la primera dosis, 66% después de la segun-
da dosis; AstraZeneca con 61-88%; Sputnik V
con 50.2% (17,19,20,24,27-30).

La cefalea también es frecuente, con
porcentajes que varian segun la vacuna y
el estudio, Pfizer-BioNTech reporta 23%,
AstraZeneca un 65-86%, Cansino 69%,
Sputnik V 58.3% (1719,20,24-26,28-31).

Asi mismo, la fiebre, la fatiga y el ma-
lestar general, son efectos adversos comunes
reportados.

Con respecto a los efectos adversos gra-
ves: se reporta anafilaxia, aunque rara, se ha
reportado con una frecuencia de 1.1 por cada
100,000 dosis; trombosis con trombocitope-
nia asociada principalmente con la vacuna
de AstraZeneca. miocarditis y pericarditis,
reportadas en mayor frecuencia en hombres
jovenes de 16 a 24 afos. Sindrome de Guillain-
Barré y pardlisis de Bell también se mencio-
nan como efectos adversos raros de las vacu-
nas Pfizer-BioNTech, Moderna, AstraZeneca
y Janssen (23).

4. Discusion

Los estudios que formaron parte de esta in-
vestigacién indican que las vacunas contra la
COVID-19 han demostrado ser eficaces y va-
ria dependiendo de la vacuna y de la variante
del virus. Las vacunas de Pfizer-BioNTech y
Moderna, han demostrado tener alta eficacia
al momento de prevenir infecciones sintoma-
ticas hasta con un 95.3% en el mejor de los
casos segun estudio y variante viral (15).

Un estudio informa que la vacuna Pfizer-
BioNTech tuvo una eficacia del 77.5% en la
prevencién de enfermedades sintomaticas al
mes luego de haber sido inmunizada por se-
gunda ocasion la poblacion objeto con un in-
tervalo de confianza del 95% (IC95%) de 76,4-
78,6 (13). De igual manera, Haas et al. (2021)
indicaron una alta eficacia en su estudio,
logrando prevenir infecciones sintomaticas
hasta en un 95.3% para la misma vacuna (15).

Por otro lado, la vacuna CoronaVac de
Sinovac, tuvo una eficacia menor al momen-
to de prevenir infecciones graves y mortales,
presentando un 69.9% de proteccién con una
dosis; sin embargo, la eficacia de esta puede
aumentar con dosis de refuerzo (16).
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Sin embargo, la efectividad puede dis-
minuir de acuerdo a los mismos factores,
por ejemplo, para la variante Alfa, la vacuna
de AstraZeneca ofrece proteccién contra el
contagio de un 68% a las 2 semanas de la
ultima dosis, y esta efectividad disminuye con
el tiempo, llegando a 52% de efectividad a las
12 semanas (22).

Aplicar dosis de refuerzo es crucial para
que la eficacia de las vacunas aumente y se
mantenga haciendo frente a las infecciones
sintomaticas y cursos graves de la enferme-
dad y asi también prevenir mortalidad (13,16).

Se asevera que las vacunas COVID-19,
representan un elemento importante en la ba-
talla contra la enfermedad que causé la pa-
sada pandemia; sin embargo, toda interven-
cién médica; asi, como tiene sus beneficios
también tienen sus riesgos, formando parte
de esto los efectos adversos. Se ha reportado
efectos no deseados clasificados como comu-
nes, pero no de mayor preocupacion y otros
graves, pero a la vez raros.

De acuerdo con la seguridad de las va-
cunas, la informacién presentada nos ofrece
una vision amplia de los efectos adversos que
cada vacuna pudiera tener, entre estos tene-
mos comunes y severos; los mas comunes
pero leves como el dolor en el sitio de pun-
cién como el de mayor relevancia junto con
la cefalea y la fiebre, reportando asi un 71%
de dolor en sitio de inyeccién para la vacuna
Pfizer-BioNTech (17), y para AstraZeneca varia
entre el 61% y 88% (24).

Los efectos adversos graves, fueron ra-
ros, pero no dejan de ser una alerta a la cual
prestar atencidn. Asi, Escudero et al., 2022
en Espana, la anafilaxia se ha reportado en
11/100.000 de las inmunizaciones, sobre todo
en vacunas como Pfizer-BioNTech y Moderna
(23). Otro efecto adverso grave es la trombo-
sis con trombocitopenia relacionada con la
vacuna de AstraZeneca; de la misma manera
se reporté miocarditis, pericarditis en pacien-
tes varones de 16 a 24 afhos, entre otros como

el sindrome de Guillain-Barré han sido repor-
tados como muy raros.

4. Conclusiones

Las vacunas COVID-19 son efectivas en la
prevencién de infecciones sintomaticas y en-
fermedades graves, con efectos adversos co-
munes que son generalmente leves y tempo-
rales. Los efectos adversos graves son raros,
pero es importante estar informado y consul-
tar con profesionales de la salud para tomar
decisiones informadas sobre la vacunacién.
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