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RESUMEN

OBJETIVO: Describir los efectos secundarios de la vacuna BNT162b2 mRNA COVID-
19.

METODOLOGIA: estudio transversal mediante cuestionario de encuesta en linea. Se
obtuvo el consentimiento informado al inicio de la encuesta. El estudio obtuvo
retroalimentacion en modo anonimo con respecto al perfil de efectos secundarios y
beneficios durante el periodo posterior a la vacunacion. Las respuestas se recopilaron
entre el 24 de enero de 2021 y el 10 de marzo de 2021.Se obtuvieron respuestas de 1415
trabajadores de la salud que informaron haber recibido una o dos dosis de la vacuna de
ARNmM BNT162b2 o la vacuna de ARNm-1273.(1)

RESULTADOS: se encontré que los principales sintomas generalizados que se
informaron fueron debilidad o fatiga generalizada, dolor de cabeza, escalofrios, fiebre,
sudoracion, mareos y sofocos, hinchazén localizada en el lugar de la inyeccion, picazon,
linfadenopatia (axilar o regional), erupcion cutanea, decoloracion residual de la piel y
sangrado, mialgia (dolor muscular), nauseas, diarrea y disminucion del apetito,
disminucion de la calidad del suefio, sentimientos de alegria/ alivio/gratitud, neblina
cerebral o reduccion de la claridad/atencidon/concentracién, congestion nasal, dolor de
garganta, secrecion nasal, disminucion del apetito, intolerancia al calor o al frio,
palpitaciones/corazon acelerado y dolor toracico, dificultad para respirar, urticaria,
urgencia para orinar y aumento de la frecuencia de miccion. (1)

CONCLUSION: Se concluye que los efectos secundarios de la vacuna BNT162b2
MRNA COVID-19 que mas frecuentemente ocurren son dolor en el punto de inyeccién,
fatiga y mialgia.

Palabras Clave: Covid 19, vacuna BNT162b2 mRNA, efectos secundarios.



ABSTRACT

OBJECTIVE: To describe the secondary effects of the BNT162b2 mRNA COVID-19
vaccine.

METHODOLOGY: cross-sectional study using online survey questionnaire. Informed
consent was obtained at the beginning of the survey. The study obtained anonymous
feedback regarding the profile of side effects and benefits during the post-vaccination period.
Responses were collected between January 24, 2021 and March 10, 2021. (1)

RESULTS: The main generalized symptoms found were generalized weakness or fatigue,
headache, chills, fever, sweating, dizziness and hot flashes, localized swelling at the injection
site, itching, lymphadenopathy (axillary or regional), skin rash, residual skin discoloration
and bleeding, myalgia (muscle pain), nausea, diarrhea and decreased appetite, decreased
quality of sleep, feelings of joy/relief/gratitude, brain fog or reduced clarity/attention/
concentration, nasal congestion, sore throat, runny nose, decreased appetite, intolerance to
heat or cold, palpitations/rapid heart and chest pain, shortness of breath, hives, urgency to
urinate and increased frequency of urination. (1)

CONCLUSION: It is concluded that the side effects of the BNT162b2 mRNA COVID-19
vaccine that most frequently occur are pain at the injection site, fatigue, and myalgia.

Keywords: Covid 19, BNT162b2 mRNA vaccine, side effects
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l. INTRODUCCION
1.1. Problema

El CDC norteamericano reportaron casos de mio/pericarditis en Estados Unidos
posterior a colocacion de vacuna del tipo (ARNm) para (COVID-19). Incidencias
miocarditis/pericarditis de aproximadamente 12,6 casos por millén de dosis entre las
personas de 12 a 39 afios de edad.?

En el caso de la vacuna desarrollada por Pfizer-BioNTech, estudios previos en Estados
Unidos han demostrado la aparicion de reacciones cutaneas locales después de la
vacunacion, que generalmente son leves y a menudo autolimitadas. Sin embargo, los
estudios que describen la experiencia de este tipo de reacciones en individuos de otras

regiones, en particular de Sudamérica, son relativamente escasos. °

La vacuna PFIZER ha tiene reacciones raras que se atribuyen a varios componentes de
la vacuna. Los efectos adversos son dolor en la parte de la aplicacion de inyeccion,
debilidad, dolor de cabeza, mialgias, temblores, fiebre y artralgias. Los eventos
sistematicos y el uso de analgésicos y antipiréticos se usan dentro de los siete dias
posteriores a la recepcion de la vacuna, por eso es recomendable reposo y vigilancia unos

15 a 30 minutos posteriores a la administracion.*

Se descubrié que las personas que recibieron dosis mixtas eran mas propensas a
desarrollar sintomas de leves a moderados a partir de la segunda dosis de la vacuna,
incluyendo escalofrios, fatiga, fiebre, dolor de cabeza, dolor en las articulaciones,
malestar general, dolor muscular y dolor en el lugar de la inyeccion, en comparacién con
los que recibieron vacunas de la misma compafiia. Sin embargo, estas reacciones fueron
de corta duracién y no hubo otros problemas de seguridad. Los investigadores han
adaptado ahora este estudio para comprobar si el uso temprano y regular del paracetamol
reduce la frecuencia de estas reacciones. Otro estudio similar (no revisado por pares)
realizado en Espafia ha revelado que la mayoria de los efectos secundarios eran leves o
moderados y de corta duracion (de dos a tres dias). Eran similares a los efectos

secundarios de recibir dos dosis de la misma vacuna.®



Los eventos adversos mas comunes reportados en los estudios clinicos de la Pfizer fueron
dolor en el sitio de la inyeccion (84.1 %), enrojecimiento e hinchazon del area de la
inyeccion (9.5y 10.5 %), fatiga (62.9 %), dolor de cabeza (55.1 %), dolor muscular (38.3
%), escalofrios (31.9 %) dolor en las articulaciones (23.6 %), y fiebre (14.2 %). La
linfadenopatia fue otro evento adverso, posiblemente relacionado a la vacuna, que se
report6 en 0.3 % de los participantes. Desde inicios del 2021, se han publicado varios
reportes de casos sobre la presencia de adenopatia axilar y supraclavicular unilateral,
posiblemente relacionadas a la vacunacién de Pfizer y Moderna mRNA-12733-9. Estas
adenopatias se evidenciaron entre las primeras 24 horas y 10 dias post vacunacion,
resolviéndose espontaneamente entre las 4 y 12 semanas. En uno de los estudios citados,
se tomaron dos biopsias ganglionares, reportando linfadenopatia reactiva secundaria a la

vacunacion. 8

Las madres vacunadas y madres con infeccidn previa generada transfirieron anticuerpos
IgG protectores a través de la placenta. En este estudio se proporciona evidencia para
respaldar la seguridad y eficacia de la vacunacion COVID-19 en el embarazo con
proteccidn al neonato contra infecciones, delineando claras beneficios de la vacuna para

la salud materna e infantil.’

Resulta importante que los adultos mayores de 60 afios conozcan cuéles son las
reacciones adversas que pueden presentarse tras la administracion de la vacuna. A través
de este conocimiento se podré detectar y asimismo diferenciar los diferentes eventos
adversos que no se esperaron. También estas reacciones secundarias que se puedan
presentar en los pacientes deben de ser debidamente informadas a los Programas de

Farmacovigilancia.®



1.2. Marco Teorico
1.2.1. Antecedentes Internacionales

Cherrez — Ojeda | et al * en su articulo cientifico titulado reacciones cutaneas a la
vacuna Pfizer-BioNTech contra COVID-19. Una experiencia ecuatoriana el cual tenia
por objetivo evaluar las reacciones cutaneas tras la administracion de la vacuna COVID-
19 de Pfizer-BioNTech. Métodos: Se realiz6 un estudio observacional transversal en
trabajadores de la salud, pertenecientes a la ciudad de Guayaquil-Ecuador, de marzo a
mayo de 2021.

Los participantes fueron contactados a través de un registro local establecido por la
Universidad Espiritu Santo. Se utilizaron frecuencias y porcentajes para representar las
proporciones de las variables nominales, mientras que la media y la desviacion estandar
se usaron para datos continuos, dada la distribucion de muestra normal. Resultados: Las
reacciones cutaneas locales fueron las mas frecuentes e incluyeron enrojecimiento,
edema y prurito. Por otro lado, las reacciones cutaneas locales grandes retardadas
(exantema y prurito generalizados, angioedema, urticaria, eccema y petequias) fueron
raras y ocurrieron en menos de 1.4 % de los participantes, (IC 95 % = 0.69-1.00).
Finalmente, no encontramos casos de anafilaxia u otras reacciones potencialmente
mortales que requieran atencion urgente después de la vacunacion. Conclusiones:
Nuestros hallazgos sugieren que las reacciones cutaneas locales ocurren en una minoria

de personas y que a menudo son leves y autolimitadas.

Campuzano Y et al ® en su articulo de revision titulado estudios y resultados sobre la
combinacion de la inmunizacion con la vacuna Pfizer y aztrazeneca encontro que ante
los cambios que ha experimentado la vacuna de AstraZeneca, las nuevas variantes del
coronavirus y las limitaciones de suministro, muchas personas se preguntan si pueden
"mezclar y combinar” las vacunas contra la covid-19. Esto significa, por ejemplo, recibir
la vacuna de AstraZeneca como primera dosis, seguida de una segunda dosis de una
vacuna diferente, como la de Pfizer, y refuerzos con otras vacunas mas adelante. Aunque

hay muchos estudios en curso, recientemente.



Checo M 8 en su articulo cientifico cuyo objetivo fue linfadenopatia cervical y
supraclavicular ipsilateral a la vacunacion de refuerzo con Pfizer-Biontech covid-19
cuyo objetivo fue reportar el caso de paciente masculino que acude a evaluacion
sonografica por preocupacion de nodulo palpable en region supraclavicular. Resultados:
a la evaluacién sonogréfica se observa cadena ganglionar reactiva compatible con una
linfadenopatia. Paciente reporta vacunacion de refuerzo con la vacuna Pfizer 8 dias antes
de la evaluacidn, subsecuente a dos vacunas Coronavac, corroborando de que se trata de
una linfadenopatia reactiva, secundaria a una respuesta inmune robusta al refuerzo con
la vacuna Pfizer. Se realiza una medicion de Anti-SARS-CoV-2 TrimericS 1gG
cuantitativa a los 15 dias del refuerzo con Pfizer, reportando valores elevados de 10,600
BAU/mL. Se oriento al paciente a regresar en una semana para seguimiento ecogréfico,

el cual evidencio resolucion espontéanea sin secuelas.

Conclusiones: los hallazgos de adenopatia axilar o supraclavicular unilateral
subsecuentes a la vacunacion por COVID-19 deben ser informados tanto a médicos
como pacientes, como un efecto secundario temporal producto de la respuesta
inmunoldgica post vacuna. Este hallazgo benigno no requiere seguimiento adicional de
imagenes y mucho menos de procedimientos invasivos como biopsias, los cuales

generan mucha ansiedad al paciente, ademas de ser muy costosos para los mismos.

Burd I et al 7 en su articulo de revision titulado El estudio israeli de la vacuna Pfizer
BNT162b2 en embarazo: considerando los beneficios maternos y neonatales encontro
que el origen étnico aumenta el riesgo de resultados adversos del embarazo con
SARSCoV- 2 infeccidn. Un punto no abordado es que la expresion del receptor FcRn en
la placenta no es constante durante embarazo. La expresion del FcRn receptor depende
de la edad gestacional y es mas alto al final del embarazo. En la placenta, estos receptores
son principalmente ubicado en los sincitiotrofoblastos. A primeras etapas del embarazo,
la continua capa de citotrofoblasto entre sincitiotrofoblastos y las células del estroma
previene penetracion de las vellosidades por IgG. Después del cuarto mes de embarazo,
el citotrofoblasto la capa se vuelve discontinua, desapareciendo lentamente a través de
los restantes meses de gestacion, y expone el sincitiotrofoblasto células a los vasos

sanguineos maternos para que pueda comenzar el transporte activo de 1gG.
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Este hecho sugiere que la vacunacion en el embarazo temprano podria no transferirse
por via materna. Este punto no resta valor al respaldo de vacunacion en cualquier
momento durante gestacion porque la vacunacion en el embarazo confiere beneficios
separados a la madre y el feto. La salud tanto del feto y la madre debe ser considerado.
Porque de la considerable carga de enfermedad durante todo el embarazo en la madre,
vacunas en cualquier momento de la gestacion debe ser fuertemente considerado en

beneficio de salud materna

Alania M 8 en su tesis titulada consecuencias de los efectos secundarios de la vacuna
pfizer en los adultos mayores de 60 afios del centro poblado de Fharata — Copani 2021
cuyo objetivo fue determinar cuales son las consecuencias de los efectos secundarios de
la vacuna pfizer en los adultos mayores de 60 afios del Centro Poblado de Fharata. La
metodologia aplicada al estudio fue de tipo descriptivo simple con enfoque cuantitativo,
bajo el método empirico apoyado bajo el criterio de la prueba piloto, la muestra de
estudio estuvo conformada por 30 pobladores adultos mayores de 60 afios del Centro
Poblado de Fharata, quienes fueron vacunados a quienes se les entrevistd y se puso bajo
su consideracion la resolucién del cuestionario, el instrumento para la recoleccion de la
informacion fue el cuestionario aplicado a los pobladores sometidos a estudio el cual
consta de 14 preguntas que cubrieron las diferentes dimensiones de estudio. Asi mismo
se concluye en el presente estudio que la presencia de los efectos ecundarios en los
pobladores adultos mayores de 60 afios si se han presentado después de haber sido
vacunados, el grado de reaccion que presentaron en su mayoria fueron leve y moderado,
se ha podido observar que los pobladores han presentado dolor en el brazo asi lo
manifestaron el 90% (27 pobladores), asimismo se tuvo consecuencias a nivel sistémico
en un 93.3% (28 pobladores) quienes presentaron nauseas e inapetencia para la ingesta
de los alimentos, también presentaron el 90% (27 pobladores) fatiga momentos después
de haberse vacunado y que esta sensacion la tuvieron hasta por dos dias, acompafado de

diferentes malestares musculares.
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Meo S.A. ° en su articulo cientifico Vacunas COVID-19: comparacion de vacunas
bioldgicas, caracteristicas farmacoldgicas y efectos adversos efectos de las vacunas
Pfizer/BioNTech y Moderna cuyo objetivo fue comparar la farmacologia, indicaciones,
contraindicaciones y efectos adversos de Pfizer/Vacunas BioNTech y Moderna.
MATERIALES Y METODOS: Se recopilaron documentos e informacion de las bases
de datos relevantes, incluida Web of Science (Clarivate Analytics), PubMed, EMBASE,
Mundo Organizacion de la Salud (OMS), Autoridades de Alimentos y Medicamentos
(FDA) EE. UU., Ministerios locales, Institutos de salud, y Google Académico. Los
términos clave utilizados fueron: coronavirus, SARS-COV-2, pandemia de COVID-19,
vacunas, vacuna Pfizer/BioNTech, Moderna vacuna, farmacologia, beneficios, alérgico

respuestas, indicaciones, contraindicaciones y efectos adversos.

La informacion descriptiva fue registrada, y eventualmente incluimos 12 documentos
incluyendo articulos de investigacion, ensayos clinicos, y sitios web para registrar la
informacion requerida. RESULTADOS: Basado en los datos actualmente disponibles
literatura, ambas vacunas son beneficiosas para proporcionar inmunidad contra la
infeccion por SARS-CoV-2. Se ha recomendado la vacuna Pfizer/BioNTech a personas
de 16 anos en adelante, con dosis de 30 pg (0,3 m) a un costo de $ 19,50. Proporciona
inmunogenicidad durante al menos 119 dias después la primera vacuna y es 95% efectivo
en prevenir la infeccion por SARS-COV-2. Sin embargo, se ha recomendado la vacuna
Moderna a personas mayores de 18 afios, con una dosis de 50 ug (0,5 mL) a un costo de
$32-37. Y proporciona inmunogenicidad durante al menos 119 dias después de la
primera vacunacion y es 94.5% efectivo en la prevencion de la infeccion por SARS-
CoV-2. Sin embargo, se han reportado sintomas alérgicos para ambas vacunas. Las
vacunas contra el COVID-19 pueden causar efectos adversos leves después de la primera
0 segunda dosis, incluyendo dolor, enrojecimiento o hinchazon en el sitio de la inyeccién
de la vacuna, fiebre, fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular, nduseas, vomitos, picazon,
escalofrios y dolor en las articulaciones, y rara vez también puede causar choque
anafilactico. La aparicion de efectos adversos es menor en la vacuna Pfizer/BioNTech
comparada con la vacuna Moderna; sin embargo, la vacuna Moderna es mas facil de

transportar porque es menos sensible a la temperatura.
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CONCLUSIONES: La FDA ha concedido emergencia autorizacion de uso para
Pfizer/BioNTech y vacunas Moderna COVID-19. estas vacunas pueden proteger a los
destinatarios de una infeccion SARS-CoV-2 por formacion de anticuerpos y
proporcionar inmunidad contra una infeccion por SARS-CoV-2. Las vacunas pueden
causar varios efectos adversos, pero se informa que estas reacciones son menos
frecuentes en la vacuna de Pfizer/BioNTech en comparacion con la vacuna Moderna
COVID-19; sin embargo, la Moderna vacuna en comparacion con la vacuna de Pfizer es

mas facil de transportar y almacenar porque es menos sensible a la temperatura.

Palmer M et al ¥ en su articulo cientifico titulado Sobre el uso de Pfizer y Moderna
COVID-19 Vacunas de ARNm en nifios y adolescentes cuyo objetivo fue brindar un
analisis integral de riesgo-beneficio del uso de las vacunas contra el COVID-19 de Pfizer
y Moderna en nifios y adolescentes, y argumenta que las vacunas no son necesarias ni
seguras y no se ha demostrado que sean eficaces, particularmente cuando considerando
la variante Omicron de SARS-CoV-2, que actualmente domina en todo el mundo.
Ademas de la evidencia de dafio manifiesto de los sistemas de notificacion de eventos
adversos de EE. UU. y la UE, también aborda el riesgo de genotoxicidad de las vacunas
de ARNm, que debido a la evidencia experimental reciente de su integracion en los

genomas de las células huésped debe considerarse urgente.

Hashimoto T et al ! en su carta de investigacion titulado Altas tasas de anafilaxia
después de la vacunacién con la vacuna Pfizer BNT162b2 mRNA contra COVID-19 en
trabajadores sanitarios japoneses: un analisis secundario de los datos de seguridad
iniciales posteriores a la aprobacion donde concluyo que la incidencia de anafilaxia por
la vacuna de ARNm BNT162b2 puede ser mayor en ciertas poblaciones, como los
japoneses. En Japon, los casos de reacciones adversas estimados por millon de dosis
administradas fueron tan altos como 204.2 segln el informe espontéaneo, y fueron 38,6
aun cuando se limitan a los casos evaluados como nivel 1, 2 o 3 de los criterios de
Brighton. Segun el CDC nortamericano, entre un total de 9 943 247 dosis de la
BNT162b2 Vacuna de ARNm administrada del 14 de diciembre de 2020 al 18 enero de

2021, los casos de anafilaxia por millon de dosis administradas fueron de 4.7.
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Las razones subyacentes de tan alta incidencia Se desconoce la incidencia de anafilaxia
en Japon, pero la presencia de aditivo de polietilenglicol (PEG), que también se utiliza
en muchos productos cosméticos y farmacéuticos se considera una de las razones para
inducir la anafilaxia por el BNT162b2 vacuna de ARNm. De los 37 trabajadores de la
salud que desarrollaron anafilaxia, el 57% tenia algun antecedente de alergia, y cuatro
pacientes tenian un antecedente de alergia a los cosméticos, lo que sugiere la posible
implicacion de PEG son necesarios mas estudios de seguridad que tengan en cuenta la
etnia y la raza. Los esfuerzos globales deben dirigirse a garantizar la seguridad de las
vacunas con pronta evaluacion y publicacion oportuna para promover programas de

vacunacion.

1.2.2. Antecedentes Nacionales

Tullume C 2 en su tesis titulada efectos adversos de la vacuna de pfizer biontech contra
covid-19 en lambayeque, 2021 cuyo objetivo fue en el mundo la aparicion de la covid-
19 ha generado millones de muertes y con la aparicion de las vacunas como una
proteccion ha demostrado excelentes datos de seguridad, entre ellos la vacuna Pfizer-
Biontech covid-19. sin embargo, no es todo perfecto, porque se han visto efectos
secundarios después de su aplicacion, frente a ello se planted como objetivo determinar
los efectos adversos de la vacuna de Pfizer Biontech contra covid-19 en el centro de
salud de Picsi en el periodo julio-diciembre 2021. la metodologia que se utilizd fue
cuantitativa, basica, descriptiva, retrospectiva, transversal, deductiva y no experimental;
también se analizd 349 historias clinicas. de los resultados se concluye que los efectos
adversos fueron a nivel local y sistémico, y se identificd que presentaron dolor o
inflamacion en la zona de inyeccion, hinchazén, falta de aire, tos, nauseas o diarrea,
fiebre, cansancio y escalofrios; ademas, las primeras dosis son las que presentan mayor
proporcién de efectos adversos que la tercera dosis y ocurren tanto a efectos locales y
sistémicos; también, son las mujeres la que tienen mas presencia de efectos adversos que
los hombres, siendo el dolor o inflamacion en la zona de inyeccion el mas comun en
todas las mujeres y, por altimo, son entre los adultos y jovenes lo que maés efectos
adversos presentan, mientras que son los adultos mayores los que tienen menos efectos

adversos.
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Davila M 3 en su tesis titulada nivel de aceptacion de la vacuna pfizer y sinopharm en
personas adultas que acuden al centro de salud magna vallejo — cajamarca, periodo
septiembre a octubre, 2021 cuyo objetivo fue determinar el nivel de aceptacion de la
vacuna Pfizer y Sinopharm en las personas adultas que acuden al Centro de Salud Magna
Vallejo — Cajamarca, periodo septiembre a octubre 2021. Materiales y métodos: El
disefio fue descriptivo observacional, tuvo un enfoque cualitativo, el tamafio de la
poblacién fue de 800 y la muestra de 260 personas adultas para responder a la encuesta.
Los participantes fueron seleccionados al azar mediante un muestreo aleatorio simple no
probabilistico por conveniencia. Se utilizé un cuestionario de 10 items. El estudio se
llevé a cabo durante un periodo de dos meses de septiembre a octubre del 2021,
Resultado: Mostraron gue el nivel de aceptacion de las vacunas Pfizer y Sinopharm fue
de 25.7 %. Larelacion entre el género y el nivel de aceptacion de la vacuna Pfizer mostrd
un 16.5 % para hombres y 20 % para mujeres, el grupo etario de mayor aceptacion fue
de 50 — 65 afios lo mismo que para el grado de educacion superior. Se observé que la
mayoria de los pacientes que estuvieron de acuerdo con la vacuna Sinopharm fueron del
grupo etario de 18 - 35 afios. En cuanto a la educacion superior se observé un 10.4 % de
acuerdo y 3.8 % totalmente de acuerdo aceptaron la vacuna Sinopharm. Conclusiones:
El nivel de aceptacion de las vacunas Pfizer y Sinopharm es de 25.7 %, adultos que
acuden al Centro de Salud Magna Vallejo — Cajamarca, periodo septiembre a octubre
2021.

1.2.3. Caracteristicas de la vacuna ARN mensajero
1.2.3.1. Tipo de vacuna

La vacuna fabricada por la empresa Biontech Pfizer es de tipo ARN mensajero. Esta
vacuna estd compuesta por un ARN mensajero que codifica la glicoproteina spike S del
SARS Civ 2 y también por particulas lipidicas que ayudan a transportar el ARNm a las
celulas. Tras la vacunacion, la persona desarrolla una respuesta inmune contra el spike y

protege asi frente al SARS Cov 2.1
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1.2.3.2. Presentacion

La vacuna tiene una presentacion multidosis en un vial de 0,45 ml la cual contiene 6
dosis de 0,3 ml después de la dilucién con 2 ml de cloruro de sodio al 0,9%. Para la
reconstitucion la vacuna debe ser descongelada y se debe diluir en su vial original con
1,8 ml de solucién inyectable. Una vez reconstituido la duracién de la vacuna es de 6
horas. Se administra por via intramuscular siendo la primera dosis administrada al

contacto y la segunda se administra 21 dias después de la primera.’4
1.2.3.3. Conservacion de la vacuna

Debe conservarse entre -90 y -60 grados centigrados hasta 6 meses con recambio de
paquetes de hielo seco. Una vez retirado del congelador la vacuna sin abrir se puede
conservar entre 2 a 8 grados por un periodo maximo de 5 dias. Una vez descongelado el

vial no debe volverse a congelar. 4

1.2.3.4. Reacciones adversas.

Es muy frecuente en el lugar de la inyeccion que el paciente muestre dolor, hinchazon,
cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular dolor en las articulaciones, escalofrios y
fiebre. También es frecuente la aparicién de nauseas y enrojecimiento en el lugar de la
inyeccion. Poco frecuente es la aparicion de linfadenopatias, insomnio, dolor en la
extremidad, malestar general, prurito en el lugar de la inyeccion. Reacciones adversas
raras son paralisis facial periférica aguda, reacciones poco frecuentes no conocidas son

anafilaxia e hipersensibilidad.'*

1.3.0OBJETIVO

1.3.1. Objetivo General
Describir los efectos secundarios de la vacuna BNT162b2 mRNA COVID-
19

1.3.2. Objetivo especifico
a. Describir los datos demograficos de los participantes que recibireron la

vacuna de ARNm BNT162b2.

b. Determinar latasa de eventos clasificada segun la revision de los sistemas

de 6rganos y el orden descendente de ocurrencia.
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2. CONTENIDO
2.1. PRESENTACION DEL ARTICULO CIENTIFICO

Después de obtener la aprobacion de la junta de revision institucional, se realiz6 un estudio
transversal mediante la circulacion de un cuestionario de encuesta en linea independiente a
través de una plataforma de encuestas basada en Internet (Survey Monkey), que recopild
respuestas anonimas de HCW de comunidades de atencién médica verificadas que
representaban varias partes del pais durante los primeros afios. El enlace web de Survey
Monkey se distribuy6 a los coordinadores de instituciones de atencion meédica y
comunidades verificadas de HCW a través de las redes sociales (p. ej., Facebook). Se obtuvo
el consentimiento informado al inicio de la encuesta. A los participantes que aceptaron y
dieron su consentimiento voluntariamente para continuar y que eligieron recibir una de las
dos vacunas COVID-19 basadas en ARNm se les permitié avanzar automaticamente para
responder preguntas posteriores sobre los efectos secundarios y otras variables. Aquellos que
eligieron 'Ninguno de ellos' fueron desviados a una pagina descalificada. El estudio obtuvo
retroalimentacion en modo anénimo con respecto al perfil de efectos secundarios y
beneficios durante el periodo posterior a la vacunacion. El estudio tuvo una duracion donde
el enlace web de Survey Monkey se dejé abierto y se mantuvo activo pararecopilar
respuestas durante aproximadamente 6 semanas. Las respuestas se recopilaron entre el 24 de
enero de 2021 y el 10 de marzo de 2021.Se obtuvieron respuestas de 1415 trabajadores de
la salud que informaron haber recibido una o dos dosis de la vacuna de ARNm BNT162b2
0 la vacuna de ARNm-1273. De 1415 respuestas, 1245 fueron respuestas completas. Solo
las respuestas completas relacionadas con la vacuna de ARNm BNT162b2 se incluyeron en

el andlisis final de este subestudio. *

2.2.PROBLEMA DEL ARTICULO CIENTIFICO

Un estudio reciente sobre los efectos secundarios autoinformados con la vacuna mRNA-
1273 entre los trabajadores de la salud mostrdé un amplio espectro de sintomatologia, con la
mayoria de los sintomas que no amenazan la vida y una alta aceptacion de la vacuna entre
los trabajadores de la salud. Sin embargo, hay datos y literatura limitados sobre los efectos
secundarios de la vacuna de ARNm BNT162b2 que se centran especificamente en una
revision detallada de los sistemas de 6rganos y la tasa de aparicion de sintomas después de

recibir esta vacuna.
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El reporte cientifico analizé la seguridad y el perfil detallado de efectos secundarios de la
vacuna BNT162b2 utilizando un cuestionario de encuesta en linea autoinformado entre los
trabajadores de la salud. Se seleccion6 una poblacion aleatoria de trabajadores de la salud
para investigar los efectos secundarios de estas vacunas utilizando las respuestas del
cuestionario de la encuesta [que consiste en una revision méas detallada de los sistemas de
organos en comparacion con los datos recopilados por los CDC a traves del Sistema de

notificacion de eventos adversos de vacunas (VAERS)].!

2.3.RESULTADOS DEL ARTICULO CIENTIFICO
2.3.1. DATOS DEMOGRAFICOS

Entre las respuestas de los receptores de la vacuna BNT162b2, el 7,1 % tenia entre 18 y 30
afios, el 38,85 % tenia entre 31 y 40 afios, el 29,51 % tenia entre 41 y 50 afios, el 16,69 %
tenia entre 51 y 60 afos, el 7,2 % tenia 61 a 70 afios, el 0,37% tenia entre 71 y 80 afios y el
0,25% tenia entre 81 y 90 afios. La edad promedio de los participantes fue de 43 afios. De
las respuestas, el 86,55% fueron de mujeres y el resto de hombres. La mayoria de los
participantes tenia un nivel de educacion superior, ya sea con un doctorado o un titulo médico

profesional 0 una maestria. *

2.3.2. SINTOMAS GENERALIZADOS

Los principales sintomas generalizados que se informaron fueron debilidad o fatiga
generalizada (58,9 %, 473/803), dolor de cabeza (44,83 %, 360/803), escalofrios (35,99 %,
289/803), fiebre (22,04 %, 177/803) , sudoracion (9,22 %, 74/803), mareos (8,34 %, 67/803)
y sofocos (7,1 %, 57/803).

2.3.3. SINTOMAS LOCALIZADOS

Aproximadamente el 88,04 % (707/803) de los trabajadores de la salud informé dolor en el
brazo o dolor en el lugar de la inyeccion como efecto secundario localizado principal,
seguido de hinchazon localizada en el lugar de la inyeccion (5,48 %, 44/803), picazon (5,35
%, 43 /803), linfadenopatia (axilar o regional) (3,36 %, 27/803), erupcion cutanea (2,49 %,
20/803), decoloracion residual de la piel (1,25 %, 10/803) y sangrado (0,37 %, 3/803). *
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2.3.4. SINTOMAS MUSCULOESQUELETICOS

Los receptores informaron mialgia (dolor muscular) (45,7 %, 367/803), artritis o dolor
articular (16,56 %, 133) y rigidez/espasmo muscular (9,59 %, 77/803). Cabe destacar que,
paraddjicamente, dos trabajadores de la salud (participantes n.° 38 y 915) con antecedentes

de psoriasis cronica informaron una mejoria en sus sintomas psoriésicos.*

2.3.5. SINTOMAS GASTROINTESTINALES

Los sintomas gastrointestinales que se observaron fueron nauseas (15,94 %, 128/803),
diarrea (4,61 %, 37/803), disminucion del apetito (5,73 %, 46/803), dolor abdominal (3,11
%, 25/803), vomitos (1,49 %, 12/803) ), acidez estomacal (1,12 %, 9/803) y estrefiimiento
(0,37 %, 3/803) fueron informados por los receptores.*

2.3.6. SINTOMAS PSICOLOGICOS O PSIQUIATRICOS

Disminucion de la calidad del suefio (5,35 %, 43/803), sentimientos de alegria/
alivio/gratitud (6,35 %, 51/803), ansiedad (2,49 %, 20/803), aumento del suefio (2,12 %,
17/803), trastornos psicologicos estrés (0,75 %, 6/803), disminucién de la memoria (0,75 %,
6/803), cambios de humor maniacos/hipermaniacos (0,37 %, 3/803), depresion (0,37 %,

3/803) y cambios de conducta (0,12 %, 1/803) fueron informados por los destinatarios.*

2.3.7. SINTOMAS NEUROLOGICOS

Se observo efectos secundarios tales como neblina cerebral o reduccion de la
claridad/atencion/concentracion mental (5,85 %, 47/803), hormigueo en la extremidad en el
lugar de la inyeccion (4,86 %, 39/803), entumecimiento (2,86 %, 23/803), sintomas
parecidos al vertigo (2,49 %, 20/803), paréalisis/debilidad en las extremidades (0,62 %,
5/803), falta de coordinacion (0,5 %, 4/803), pérdida del conocimiento/desmayo (0,25 %,
2/803), debilidad facial (0,12 %, 1/803) y decomisos (0,12 %, 1/803) fueron informados por
los destinatarios. Es de destacar que dos participantes informaron la reactivacién del herpes

o lesiones similares a la culebrilla después de recibir la vacuna.t
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2.3.8. SINTOMAS DE CABEZA

Se observo efectos secundarios de congestion nasal (4,61 %, 37/803), dolor de garganta (2,99
%, 24/803), secrecion nasal (2,24 %, 18/803), zumbido en los oidos (1,99 %, 16/803), dolor
de oido ( 0,87 %, 7/803), vision borrosa (0,5 %, 4/803), dolor ocular (0,87 %, 7/803),
cambios en la audicion (0,37 %, 3/ 803), luces intermitentes (0,25 %, 2/803), ronquera (0,37
%, 3/803), secrecion del oido (0,12 %, 1/803) y sangrado de encias (0,12 %, 1/803) fueron
informados por los receptores.t

2.3.9. SINTOMAS ENDOCRINOS

Disminucion del apetito (5,73 %, 46/803), intolerancia al calor o al frio (3,24 %, 26/803),
aumento de la sed (1,2 %, 9/803), aumento del apetito (0,87 %, 7/803) y aumento de la
produccion de orina ( 0,25%, 2/803) fueron informados por los destinatarios.

2.3.10. SINTOMAS CARDIOVASCULARES

Palpitaciones/corazén acelerado (4,36 %, 35/803), dolor toracico (1,12 %, 9/ 803), y los

receptores informaron cambios en la presion arterial y sincope (0,87 %, 7/803).

2.3.11. SINTOMAS RESPIRATORIOS

Los receptores informaron dificultad para respirar (1,99 %, 16/803), tos (0,87 %, 7/803) y
sibilancias (0,25 %, 2/803). !

2.3.12. SINTOMAS ALERGICOS/CUTANEOS (EXCEPTO SARPULLIDO)

Los receptores informaron urticaria (0,62 %, 5/803), hinchazon de los labios (0,12 %, 1/803),
hinchazon de la boca/garganta (0,37 %, 3/803) y eccema atdpico (0,25 %, 2/803).
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2.3.13. SINTOMAS URINARIOS

Urgencia para orinar (0,75 %, 6/803), aumento de la frecuencia de miccion (0,37 %, 3/803),
dificultad para orinar (0,12 %, 1/803) y disuria (0,12 %, 1/803) fueron informados por los
receptores. Se evaluo el alcance del impacto de estos sintomas en los receptores de la vacuna.
En general, 640/803 (79,7 %) no tuvieron problemas y pudieron continuar con sus
actividades rutinarias diarias, 103/803 (12,83 %) tuvieron problemas para realizar
actividades diarias regulares temporalmente y 99/803 (12,33 %) requirieron tiempo libre en
el trabajo temporalmente. Solo 20/803 (2,49%) necesitaron ayuda de un proveedor
ambulatorio, 5/803.1

3. DISCUSION

Segun el objetivo especifico 1 en el cual se busca describir los datos demogréficos de los
participantes que recibieron la vacuna de ARNm BNT162b2. En el articulo cientifico
mencionado se encontrd que el 38,85 % de los receptores tenian entre 31 y 40 afios, asimismo
la edad promedio de los participantes fue de 43 afios. Se encontré ademas que el 86,55%
fueron de mujeres. La mayoria de los participantes tenia un nivel de educacién superior en
sus diferentes niveles. Segin Alania M 7 encontré que la presencia de los efectos secundarios
en los pobladores adultos mayores de 60 afios si se han presentado después de haber sido
vacunados. Asimismo, segin Meo S.A. 8 encontré que la vacuna Pfizer/BioNTech a
personas de 16 afios en adelante, con dosis de 30 pg (0,3 m), proporciona inmunogenicidad
durante al menos 119 dias después la primera vacuna y es 95% efectivo en prevenir la
infeccion por SARS-COV-2. El promedio de edad hallado en el articulo es menor a lo
hallado por Alania quien indica que el promedio de edad de los efectos de reacciones
adversas se presenta a los 60 afos, quizas por tratarse de poblaciones diferentes en donde se

recolecto los datos.

Segun el objetivo especifico 2 en el cual se busca determinar la tasa de eventos clasificada
segun la revision de los sistemas de érganos y el orden descendente de ocurrencia. Segun el
articulo cientifico se encontro que los principales sintomas generalizados que se informaron
fueron debilidad o fatiga generalizada, dolor de cabeza, escalofrios, fiebre, sudoracion,

mareos y sofocos.
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Asimismo, los sintomas localizados més frecuentes fueron hinchazén localizada en el lugar
de la inyeccidn, picazén, linfadenopatia (axilar o regional), erupcion cutanea, decoloracion
residual de la piel y sangrado. El sintoma musculoesquelético mas frecuente fue la mialgia
(dolor muscular), el sistema gastrointestinal mas frecuente fue nauseas, diarrea y
disminucion del apetito. Los sintomas psicoldgicos mas frecuentes fueron disminucion de la
calidad del suefio, sentimientos de alegria/ alivio/gratitud. Los sintomas neurolégicos mas
frecuentes fueron neblina cerebral o reduccion de la claridad/atencion/concentracion. Los
sintomas a nivel de la cabeza mas comunes fueron congestion nasal, dolor de garganta,
secrecién nasal. Los sintomas endocrinos atribuibles a la vacunacién fueron la disminucion
del apetito, intolerancia al calor o al frio. Los sintomas cardiovasculares mas comunes fueron
Palpitaciones/corazon acelerado y dolor toracico. Los sintomas respiratorios mas frecuentes
fueron dificultad para respirar. Los sintomas alérgicos y cutdneos mas comunes fueron
urticaria. Los sintomas urinarios mas frecuentes fueron Urgencia para orinar y aumento de

la frecuencia de miccion.

Seguin Cherrez — Ojeda | et al 2 encontro que las reacciones cutaneas locales fueron las mas
frecuentes e incluyeron enrojecimiento, edema y prurito. Por otro lado, las reacciones
cutaneas locales grandes retardadas (exantema y prurito generalizados, angioedema,
urticaria, eccema y petequias) fueron raras, asimismo segin Checo M ° concluyo que los
hallazgos de adenopatia axilar o supraclavicular unilateral subsecuentes a la vacunacién por
COVID-19 deben ser informados tanto a meédicos como pacientes, como un efecto
secundario temporal producto de la respuesta inmunoldgica post vacuna. Segun Burd | et al
® sugiere que la vacunacion en el embarazo temprano podria no transferirse por via materna.
Este punto no resta valor al respaldo de vacunacion en cualquier momento durante gestacion
porque la vacunacion en el embarazo confiere beneficios separados a la madre y el feto.
Segun Meo S.A. & recomienda que la vacuna Pfizer/BioNTech sea administrada a personas
de 16 afios en adelante, con dosis de 30 pg (0,3 m). Segin Hashimoto T et al 1° concluyo que
la incidencia de anafilaxia por la vacuna de ARNm BNT162b2 puede ser mayor en ciertas
poblaciones, como los japoneses. En Japon, los casos de reacciones adversas estimados por
millon de dosis administradas fueron tan altos como 204.2 seguln el informe espontaneo, y
fueron 38,6 aun cuando se limitan a los casos evaluados como nivel 1, 2 o 3 de los criterios
de Brighton. Todos los hallazgos encontrados tienen concordancia con los hallazgos

mencionados por los autores.
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CONCLUSIONES

1. Seconcluye que los efectos secundarios de la vacuna BNT162b2 mRNA COVID-19

que mas frecuentemente ocurren son dolor en el punto de inyeccion, fatiga y mialgia.

2. Se concluye con respecto a los datos demogréficos que el promedio de edad de los
participantes fue de 43 afios siendo la mayor prevalencia el 38,85 % tenia entre 31y
40 afos, siendo el mayor porcentaje de las participantes mujeres y con nivel de

educacion superior.

3. Se concluye que la tasa de eventos clasificada segun la revision de los sistemas de
6rganos mostro que existid debilidad o fatiga generalizada, dolor de cabeza,
escalofrios, fiebre, sudoracion, mareos y sofocos, los sintomas localizados mas
frecuentes fueron hinchazon localizada en el lugar de la inyeccién, picazén,
linfadenopatia (axilar o regional), erupcién cutanea, decoloracion residual de la piel
y sangrado, el sintoma musculoesquelético mas frecuente fue la mialgia (dolor
muscular), el sistema gastrointestinal méas frecuente fue nauseas, diarrea y
disminucion del apetito, los sintomas psicolégicos mas frecuentes fueron
disminucion de la calidad del suefio, sentimientos de alegria/ alivio/gratitud, los
sintomas neuroldgicos més frecuentes fueron neblina cerebral o reduccion de la
claridad/atencién/concentracion, los sintomas a nivel de la cabeza mas comunes
fueron congestidn nasal, dolor de garganta, secrecion nasal, los sintomas endocrinos
atribuibles a la vacunacidn fueron la disminucion del apetito, intolerancia al calor o
al frio, los sintomas cardiovasculares mas comunes fueron Palpitaciones/corazén
acelerado y dolor toracico, los sintomas respiratorios mas frecuentes fueron
dificultad para respirar, los sintomas alérgicos y cutdneos mas comunes fueron
urticaria, los sintomas urinarios mas frecuentes fueron urgencia para orinar y

aumento de la frecuencia de miccion.
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RECOMENDACIONES

1. Se recomienda vigilar los efectos secundarios de la vacuna BNT162b2 mRNA
COVID-19 para monitoreo y prevencion de consecuencias permanentes.

2. Se recomienda focalizar la vigilancia de los efectos secundarios de la vacuna
BNT162b2 mRNA COVID-19 en el grupo etareo entre 31 y 40 afios, en el sexo

femenino y con nivel educacional superior debido a su mayor prevalencia.

3. Serecomienda prevenir complicaciones de los efectos secundarios debilidad o fatiga
generalizada, dolor de cabeza, escalofrios, fiebre, sudoracion, mareos y sofocos,
hinchazén localizada en el lugar de la inyeccion, picazon, linfadenopatia (axilar o
regional), erupcidn cutanea, decoloracion residual de la piel y sangrado, asi como de
la mialgia (dolor muscular), también se recomienda vigilar los sintomas urinarios

maés frecuentes fueron urgencia para orinar y aumento de la frecuencia de miccion.
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Anexo 1

tabla 1
Datos demograficos de los participantes del estudio que informaron haber recibido 3 vacuna de ARNm

BNT162b2.

Porcentaje NOmero
respondid (%) respondic (norte)
Grupo de edad {afos)
18-30 FAL =7
31-40 38,85% 32
41-50 29.51% 237
51-60 16,60% 134
61-70 7,22% 58
71-80 0,37% 3
81-90 0,25% 2
Género
Femenino 86,55% 295
13,45% 108
Nivel de educacion (respondido por 627
Doctorado o médico profesional 58,69% 368
aestriz 22.97% 144
icenciatura 9.41% 39
grado asociado 5,74% 36
) e Ia escusia secundaris ftrabajansa en 3,19% 20

establecamiento de salud

TS, trabajadores de la salud.

Fuente: Kadali RAK, Janagama R, Peruru S, Malayala S V. Side effects of BNT162b2
MRNA COVID-19 vaccine: A randomized, cross-sectional study with detailed self-
reported symptoms from healthcare workers. Int J Infect Dis [Internet]. 2021;106:376—
81. Available from: https://doi.org/10.1016/j.ijid.2021.04.047
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Anexo 2

Sintomas generalizados después de la primera y/o segunda dosis de la vacuna

BNT162b2
sintomas generalizados % n
fatiga debilidad generalizada 58.89 391
dolor de cabeza 45.48 302
escalofrios 36.60 243
fiebre 21.99 146
transpiracion 9.64 64
mareo 9.04 60
enrojecimiento 8.13 54
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Anexo 3

Sintomas localizados después de la primera y/o segunda dosis de la
vacuna BNT162b2

Sintomas localizados % n

dolor de brazo 88.04 707

Hinchazon localizada en el sitio de la

inyeccién 5.48 44
Comezén 5.35 43
Linfadenopatia (axilar o regional) 3.36 27
Rash 2.49 20
Decoloracion de piel residual 1.25 10
sangrado 0.37 3
perdida de cabello localmente 0.12 1

30



Anexo 4

Sintomas musculoesqueléticos después de la primera y/o
segunda dosis de la vacuna BNT162b2

sintomas musculoesqueléticos % n

dolor muscular/mialgia 45.7 367
artritis/dolor articular 16.56 133
rigidez muscular/espasmo 9.59 77
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Anexo 5

Sintomas gastrointestinales después de la primera y/o segunda
dosis de la vacuna BNT162b2

sintomas gastrointestinales % n
Nausea 15.94 128
Disminucién del apetito 5.73 46
Diarrea 4.61 37
dolor abdominal 3.11 25
Vémitos 1.49 12
Acidez 1.12 9
constipacion 0.37 3
intolerancia a los alimentos 0.25 2
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Anexo 6

Sintomas psicoldgicos y psiquiatricos después de la primera
y/o segunda dosis de la vacuna BNT162b2

% n
sintomas psicoldgicos y psiquidtricos
sentimientos de alegria/ alivio/
gratitud 6.35 51
perdida de la calidad de suefio 5.35 43
ansiedad 2.49 20
incremento en el suefio 2.12 17
estrés psicoldgico 0.75 6
pérdida de memoria 0.75 6
depresion 0.37 3
maniaco/ cambios de humor 0.37 3
cambios conductuales 0.12 1
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Anexo 7

Sintomas neuroldgicos después de la primera y/o segunda dosis de
la vacuna BNT162b2

Sintomas neuroldgicos % n

5.85 47
confusion mental o reduccion de claridad
mental/ atencién/ concentracion

hormigueo 4.86 39
entumecimiento 2.86 23
sintomas similares al vértigo 2.49 20
paralisis/ debilidad de extremidades 0.62 5
descoordinacion 0.5 4
reactivaciéon del herpes 0.25 2
perdida de la conciencia/desmayo 0.25 2
convulsiones 0.12 1
debilidad facial 0.12 1
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Anexo 8

Sintomas de garganta, nariz, ojos, oidos y cabeza después de la
primera y/o segunda dosis de la vacuna BNT162b2

sintomas de garganta, nariz, ojos, % n
oidos y cabeza

obstruccidn nasal 4.61 37
garganta dolorosa 2.99 24
secrecion nasal 2.24 18
zumbido en el oido 1.99 16
dolor de oido 1.12 9
dolor ocular 0.87 7
visién borrosa 0.5 4
cambios en la audicidn 0.37 3
ronquera 0.37 3
luces parpadeantes 0.25 2
secreciones del oido 0.12 1
sangrado de encias 0.12 1
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Anexo 9

Sintomas endocrinos después de la primera y/o segunda
dosis de la vacuna BNT162b2

sintomas endocrinos % n
baja de apetito 5.73 46
intolerancia al calor/ frio 3.24 26
incremento de la sed 1.12 9
incremento del apetito 0.87 7

0.25 2

incremento de produccidn urinaria
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Anexo 10

Sintomas cardiovasculares después de la primera y/o
segunda dosis de la vacuna BNT162b2

, . % n
sintomas cardiovasculares
o 4.36 35
palpitaciones
1.12 9
dolor pulmonar
. ., . 0.87 7
cambios presion arterial
0.12 1

sincope
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Anexo 11

Sintomas respiratorios después de la primera y/o segunda
dosis de la vacuna BNT162b2

% n
sintomas respiratorios
) 1.99 16
falta de aliento
0.87 7
tos
0.25 2
sibilancias
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Anexo 12

Sintomas urinarios después de la primera y/o segunda dosis de la

vacuna BNT162b2
% n

sintomas urinarios

0.75 6
urgente necesidad para orinar

0.37 3
frecuencia urinaria en las noches

0.12 1
dificultad en la orina

0.12 1

dolor al orinar
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Anexo 13

Sintomas alérgicos después de la primera y/o segunda
dosis de la vacuna BNT162b2

, L % n
sintomas alérgicos
Rash 2.49 20
L 0.62 5
urticaria
Hinchazén en la boca/ garganta 0.37 3
- 0.25 2
Eczema atdpico
0.12 1

Hinchazén de labios o lengua
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Anexo 14

Sintomas efecto en actividad o necesidad por atencién medica
después de la primera y/o segunda dosis de la vacuna

BNT162b2
efecto en actividad o necesidad por % n
atenciéon medica
problemas para realizar actividades 12.83 103
regulares de la vida diaria
temporalmente
tiempo transitorio requerido fuera del 12.33 99
trabajo
obligado a buscar ayuda de un 2.49 20
proveedor ambulatorio
0.62 5
obligado a buscar ayuda del proveedor
del departamento de emergencias
0.25 2

necesarios para la hospitalizacidon y la
posterior atencién hospitalaria
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