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RESUMEN

Introduccion: La vacuna para el COVID-19 es una las mejores estrategias para prevenir la enfermedad y sus
complicaciones. Objetivo: Determinar la seguridad y viabilidad de las vacunas contra la COVID-19 en los adultos
mayores, adultos, jovenes y principalmente en mujeres embarazadas y nifos. Metodologia: Se utilizd una pre-
gunta clinica bajo el formato PICO para la busqueda de informacién y revisd bibliotecas cientificas virtuales como
Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud, EBSCO, Pub Med, ACCESSSS, Elsevier, Medline, National Institutes of Healt,
Centers for Disease Control and Preventtion ademas de buscadores como UptoDate, DynaMed, Mendeley,
Google Scholar. Resultados: Se encontraron 52 articulos cientificos que cumplen con los criterios de seleccidn
propuestos. Discusion: La administracion de las vacunas contra el COVID-19 ha disminuido la propagacién y las
probables complicaciones que puede desencadenar esta patologia, y el uso en gestantes y en nifios es una alter-
nativa que se podria utilizar de acuerdo con la evidencia actual para su mejor proteccion, se recomienda la vacu-
nacién en gestantes a cualquier edad gestacional y ya se ha autorizado el uso en nifios de 12 afios o mas.
Conclusiones: El COVID-19 es una patologia que ha causado una de las mayores tragedias sanitarias, econémicas
y sociales a nivel global. La administracién de las vacunas contra esta enfermedad es una de las mejores estrate-
gias, sobre todo en gestantes y nifios.

Palabras clave:COVID-19, vacunas, mujeres embarazadas, nifios, seguridad, eficacia

ABSTRACT

Introduction: Vaccines for COVID-19 are one of the best strategies to prevent the presentation of this disease and
its probable complications. Objective: Determine the safety and viability of vaccines against COVID-19 in the
elderly, adults, young people and mainly in pregnant women and children. Methodology: A clinical question has
been used under the PICO format to search for information. Have been reviewed many virtual scientific libraries
such as Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud, EBSCO, Pub Med, ACCESSSS, Elsevier, Medline, National Institutes
of Health, Centers for Disease Control and Prevention in addition to search engines such as UptoDate, DynaMed,
Mendeley, Google Scholar, to find the best available evidence on vaccines for COVID-19. Results: Have been
found 52 scientific articles that meet all the proposed criteria. Discussion: The administration of vaccines against
COVID-19 has reduced the spread and the probable complications that this pathology can trigger. The use in
pregnant women and children is an alternative that could be used according to the current evidence for better
protection. Vaccination in pregnant women at any gestational age and its use in children 12 years of age or older
has already been authorized. Conclusions: COVID-19 is a disease that has caused one of the greatest global
health, economic and social tragedies, and the administration of vaccines against this disease is one of the best
strategies, especially in pregnant women and children.

Keywords:COVID-19, vaccines, pregnant women, children, safety, eficacy
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1. Introduccién

A finales del 2019 se identificé un nuevo coro-
navirus causante de varios casos de neumonia
grave que aumentaban la morbimortalidad de
muchos pacientes en |la ciudad de Wuhan , Pro-
vincia de Hubei en China.(1-4) En febrero del
2020 a la enfermedad causada por este corona-
virus se la denominé COVID-19 y al virus respon-
sable se lo denominé SARS CoV 2 debido a que
produce el sindrome respiratorio agudo severo
coronavirus 2.(1) La enfermedad se propagd ra-
pidamente por muchos paises a nivel mundial y
el 11 de marzo del 2020 la Organizacion Mundial
de la Salud declara a esta patologia como pan-
demia.(3) Las vacunas son una de las mejores
estrategias para prevenir y evitar complicaciones
que puede producir la COVID-19, a finales del
2020 estaban disponibles varias vacunas para
uso en seres humanos y mas de 150 vacunas en
ensayos clinicos.(3)

El embarazo es uno de los estados de la mujer
que causa mayor morbi mortalidad si se presen-
ta la COVID-19 en comparacién a la no embara-
zada, por lo tanto es fundamental su prevencién.
(5) Por otro lado, generalmente la COVID-19 en
los nifios se presenta de forma asintomatica o
leve, pero se ha demostrado casos muy graves
como el sindrome inflamatorio multisistémico
que puede comprometer la vida de ese nifio por
lo cual la prevencidn seria lo mds recomendable.
(3) El Objetivo del estudio es determinar la se-
guridad y viabilidad de las vacunas contra la CO-
VID-19 en los adultos mayores, adultos, jovenes
y principalmente en mujeres embarazadas y
ninos.

2. Metodologia

La presente es una revisidn narrativa de la litera-
tura. Para realizarla se utilizé la pregunta clinica
éSe puede utilizar las vacunas contra el COVID-
19 en adultos mayores, adultos, mujeres emba-
razadas y nifios para la prevencién de la enfer-
medad?, en base al formato Poblacion,
Intervencién, Comparacién y Resultados (PICO).
Se tomd en cuenta como poblacién adultos ma-
yores, adultos, mujeres embarazadas, jévenes y
ninos, como intervencion se utilizé las vacunas
contra la COVID-19; como comparacién la no
utilizacidn de estas vacunas y como resultados la
eficacia y seguridad de las vacunas.

Se ha realizado una busqueda de bibliografia en
idioma espanol e inglés en bibliotecas virtuales:
Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud, EBSCO,
Pub Med, ACCESSSS, Elsevier, Medline, National
Institutes of Healt, Centers for Desease Control
and Preventtion ademds de buscadores de infor-
macién cientifica como UptoDate, DynaMed,
Mendeley, Google Schoolar, sobre vacunas para
la COVID-19, utilizando como palabras clave:
COVID-19, vaccines, vaccines in pregnancy, vac-
cines in children. Posteriormente se ha seleccio-
nado la bibliografia cientifica de mas alta
calidad: revisiones sistematicas, metaandlisis,
ensayos clinicos, revisiones bibliogréficas. Se ha
seleccionado la bibliografia cientifica de acuerdo
con los siguientes criterios de inclusion: estado
del arte de los ultimos 5 afios (2016-2021), que
presenten alta calidad de evidencia cientifica,
que los autores no tengan conflictos de interés,
gue no presenten riesgo de sesgos en sus resul-
tados o interpretacion, que estén en idioma es-
pafiol o inglés. Luego de la seleccion de
bibliografia cientifica, se ha realizado el anélisis
de cado uno de los articulos y se ha sintetizado
sus hallazgos en la presente revision.

3. Resultados

Durante la busqueda se identificd 60 articulos,
de los cuales 52 articulos cientificos entre revi-
siones sistematicas, metaanalisis, ensayos clini-
cos, revisiones bibliograficas cumplieron con
todos los criterios de inclusién. Ocho de los 60
articulos cientificos se excluyeron por encontrar-
se redactados en un idioma diferente al inglés o
al espaiol o hace mas de cinco afos, presentar
sesgos en su elaboracién de acuerdo al criterio
de los autores.

4. Discusion

La COVID-19 es una enfermedad causada por el
nuevo coronavirus denomina SARS CoV 2, des-
cubierto a finales del afio 2019, como responsa-
ble de muchos casos de neumonia ocurridos en
la ciudad de Wuhan de la provincia de Hubei en
la China, rdpidamente se propagé al resto de
paises a nivel global, amenazando la salud publi-
ca mundial y el 11 de marzo del 2020 la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) la declaré
como pandemia.(1-4,6)
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La COVID-19 provoca una serie de afectaciones
que pueden ir desde casos asintomaticos o leves
hasta cuadros muy complicados como neumo-
nia con insuficiencia respiratoria aguda, falla
multiorganica y muerte.(2,7-12) El 81 por ciento
de pacientes que presentan la COVID-19 pueden
tener una sintomatologia leve o ser asintomati-
€os,(10,11) un 14 por ciento presenta una enfer-
medad grave que se caracteriza por disnea e
hipoxia o mayor de un 50 por ciento de afecta-
cion pulmonar y una enfermedad critica con in-
suficiencia respiratoria o falla multiorgdnica en
un 5 por ciento.(13) De las personas asintomati-
cas un 33 por ciento nunca presentaran ninguna
sintomatologia, pero pueden ser un foco de
trasmision de la enfermedad.(14)

Hasta el momento actual no existe ningun trata-
miento especifico para la COVID-19, por lo tan-
to, el enfoque primordial es la prevencién de la
enfermedad, y dentro de este enfoque a partir
de finales del afio 2020 uno de los mas prome-
tedores es la administracidn de la vacuna contra
el COVID-19.(15) Existen al momento de 93 tipos
de vacunas en ensayos clinicos en humanos y de
184 en ensayos preclinicos.(16)

4.1 Vacunas y COVID-19

Las vacunas para poder ser utilizadas en seres
humanos siguen una evaluacién preclinica y tres
fases clinicas.(15) Los ensayos en fase | estan
elaborados para probar la seguridad, inmuno-
genicidad y rango de dosis de las vacunas.(15)
Los ensayos en fase |l amplian la seguridad y val-
oran la respuesta inmunitaria de las vacunas en
mayor numero de personas.(15) Los ensayos en
fase Il sirven para determinar la eficacia de la
vacuna contra la infeccién que se investiga.(15)

Generalmente estas etapas de investigacion de
las vacunas duran varios afios, pero en este caso
por la gravedad y severidad de la COVID-19 ha
durado varios meses, inclusive se han combina-
do las fases de investigacion, pero se han reali-
zado todas ellas con la debida seguridad y
garantia para posteriormente poder utilizar es-
tas vacunas en seres humanos.(15,17)

En la fabricacion de vacunas contra el COVID-19
se estdn utilizando plataformas tradicionales co-
mo los virus vivos atenuados, o virus inactivos,
pero también se estan utilizado proteinas re-

combinante y vectores, ademds de vacunas a
base de ADN y ARN, estas ultimas nunca antes
se han utilizado para este fin.(15,17) Las vacunas
inactivas se producen cultivando el virus en un
cultivo celular y luego inactivandolo por un pro-
ceso quimico, se administran generalmente por
via intramuscular, utilizan hidréxido de aluminio
u otro adyuvante para generar mejor respuesta
inmunoldgica.(15,17)

Las vacunas vivas atenuadas se producen me-
diante el debilitamiento del virus por modifica-
cién genética, por lo tanto, pierden su capacidad
de producir la enfermedad, pero conservan la
propiedad de generar respuesta inmunitaria,
(18,19) este tipo de vacunas se puede adminis-
trar por via intranasal. El problema de este tipo
de vacunas es que se puede producir la rever-
sién o la recombinacion con el virus salvaje y
podria causar infeccion.(15,17)

Las vacunas de proteina recombinante estdn
compuestas por proteinas virales que se ha de-
sarrollado en diferentes sistemas como células
de plantas, insectos, mamiferos, levaduras. La
ventaja es que no utilizan virus vivos, y general-
mente se administran por via intramuscular.
(15,17)

Las vacunas de vector de replicacion incompe-
tente utilizan un virus diferente como vector que
ha sido modificado para no replicarse ni causar
enfermedad, pero que contiene la proteina del
virus que se quiere que cause la inmunidad.
Dentro de los principales vectores tenemos el
adenovirus, virus parainfluenza humana, virus
de la influenza, virus Sendai, entre otros. Un
problema con este tipo de vacunas es que la in-
munidad previa al vector puede atenuar la in-
munogenicidad que se espera con la vacuna.
Generalmente este tipo de vacunas se adminis-
tra por via intramuscular.(15,17,20)

Las vacunas de vectores con capacidad de repli-
cacion utilizan virus atenuados o vacunales que
expresan una proteina la cual debe desencade-
nar la inmunidad, en el caso de la vacuna de es-
te tipo contra el COVID-19 la proteina que se
debe expresar es la proteina pico (S). Este tipo
de vacunas generan una inmunidad mds robus-
ta. Los principales virus que se han utilizado co-
mo vectores para este tipo de vacunas son
vectores de cepas contra el sarampiodn, del virus
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de la influenza, del virus de la estomatitis vesi-
cular, del virus de la enfermedad de Newcastle.
Este tipo de vacunas podrian también utilizarse
por via intranasal.(15,17,21)

Las vacunas de vectores con virus inactivados
utilizan virus sin capacidad de replicarse, por lo
tanto, son mas seguras, tiene una proteina diana
que genera la respuesta inmunitaria, en el caso
de las vacunas contra el COVID-19 es la proteina
pico (S), se puede utilizar inclusive en personas
inmunodeprimidas.(15,17)

Las vacunas de ADN se basan en ADN plasmidi-
co que contienen promotores de expresion de
mamiferos generado en bacterias principalmen-
te Echericha coli, que expresan una proteina
diana y en el caso de las vacunas contra el CO-
VID-19 de este tipo es la proteina pico (S). Tie-
nen baja inmunogenicidad y necesitan de
dispositivos especiales para su administracion,
lo cual limita su uso. Para que estas vacunas ge-
neren inmunidad deben llegar al nlcleo para ser
transcritas en ARN mensajero y este produzca
proteinas que puedan generar una respuesta in-
mune.(15,17,22)

Las vacunas de ARN utilizan ARN mensajero
(ARNm) modificado o ARN autoreplicable, en
estas vacunas se administran la informacion ge-
nética del antigeno en lugar del antigeno mismo,
no ingresan al nicleo y transcriben proteinas
que son las encargadas de generar inmunidad.
Utilizan complejos lipidicos como transporta-
dores, por lo que necesitan temperaturas muy
bajas incluso de hasta menos 70 °C para su con-
servacioén. Este tipo de vacunas se pueden pro-
ducir a gran escala in vitro, lo cual es una
ventaja. Se administran por via intramuscular,
dentro de las principales vacunas de este tipo y
gue ya estan siendo utilizadas son las produci-
das por Pfizer y Moderna.(15,17,23,24)

4.1.1 Vacuna de ARNm BNT162b2 de Pfizer-
BioNTech COVID-19

Tiene su autorizacidn para el uso de emergencia
por la Food and Drug Administration (FDA) de
Estados Unidos(25,26), la dosis recomendada es
de 0.3 mL que contiene 30 mcg de ARN mensa-
jero modificada con nucléotidos (modARN) que
codifica la glicoproteina pico (proteina S) del vi-
rus SARS CoV 2 para inducir inmunidad.

(15,26,27) Se administra por via intramuscular y
esta aprobada para su uso de personas mayores
de 16 afios. Se recomienda dos dosis con una di-
ferencia entre la una y la otra de 21 dias, pero
nunca antes.(15,26) La segunda dosis podria re-
trasarse hasta los 42 dias de la primera dosis.
(15,27,28)

Los viales se pueden guardar entre menos 60 a
menos 80 °C hasta la fecha de su vencimiento o
entre menos 25 a menos 15 °C hasta por 2 se-
manas. Se puede descongelar y mantener en un
refrigerador entre 2 a 8 °C hasta por 5 dias. Y pa-
ra su administracion se debe diluir, reconstituir y
mantener la vacuna entre 2 a 25 °C hasta por 6
horas, se debe desechar si pasa de ese tiempo o
sino se utilizd luego de haber sido reconstituida.
(26) La eficacia demostrada por esta vacuna en
estudio de fase Ill fue del 95 por ciento con un
indice de confianza (IC 95%: 90.3-97.6) 7 dias
después de haber recibido la segunda dosis en
la prevencién de la COVID-19 sintomatico.
(15,29)

Los efectos adversos por esta vacuna son fre-
cuentes y se presenta durante los dos primeros
dias posteriores a su administracién y con mayor
frecuencia después de la segunda dosis, entre
los principales se menciona dolor en el sitio de
administracion, fiebre, cefalea, escalofrios, mial-
gias, artralgias. Se ha reportado casos de anafi-
laxia con una tasa de 5 casos por millén de dosis
administradas.(15,30,31) Canada fue el primer
pais en autorizar el uso de esta vacuna para ado-
lescentes entre 12 a 15 afos, y actualmente la
FDA también ha aprobado su uso de emergencia
en esta poblacion.(32,33)

4.1.2 Vacuna de ARNm-1273 de Moderna CO-
VID-19

Esta vacuna tiene su autorizacién por la FDA pa-
ra el uso de emergencia, la dosis recomendada
es de 0.5 mL que contiene 100 mcg de ARN
mensajero que codifica la glicoproteina pico
(proteina S) del virus SARS CoV 2 para inducir in-
munidad.(15,34)

Se administra por via intramuscular 0.5 mL (100
mcg) dos dosis, con un intervalo entre dosis de 4
semanas. Estd aprobada para su uso en perso-
nas de 18 afios o mayores.(15,34) La segunda
dosis podria retrasarse hasta los 42 dias de la
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primera dosis.(15) Tiene una eficacia del 94.1
por ciento (IC del 95%: 89.3-96.8) a los 14 dias
de haber recibido la segunda dosis para prevenir
el COVID-19 sintomatico.(15)

Los efectos adversos son frecuentes general-
mente se presentan durante los dos primeros
dias, entre los principales, dolor en el sitio de
administracién, enrojecimiento, cefalea, fiebre,
mialgias, artralgias, los casos de reacciones ad-
versas graves como anafilaxia son muy raros se
describe 2.8 casos por millén de dosis adminis-
tradas.(15)

4.1.3 Vacuna Ad26.COV2.S de Janssen/Johnson
& Johnson COVID-19

Esta vacuna tiene autorizacion por la FDA para
su uso de emergencia, estd compuesta por un
vector de adenovirus humano tipo 26 recombi-
nante que al ingresar al organismo no se replica
pero codifica la proteina pico (S) del virus SARS
Cov 2 que actla como antigeno para generar in-
munidad.(15,35) Se administra 0.5 mL por via in-
tramuscular como dosis Unica, pero al momento
también se estd evaluando una segunda dosis
gue podria utilizarse a los 56 dias de la primera.
(15) Se recomienda su utilizacién en personas
de 18 afios o mayores.(15)

Fue pausada temporalmente su administracion
por las autoridades en Estados Unidos por casos
de trombosis con trombocitopenia, pero luego
de ser evaluada se concluyd que los casos son
extremadamente raros y se continué con la au-
torizacidn para su uso.(15) Tiene una eficacia del
66.9 por ciento (IC del 95%: 59.0-73.4) para pre-
venir casos de COVID-19 moderado a grave, y
para prevenir una enfermedad grave a critica del
78 al 85 por ciento, generalmente esta eficacia
se consigue de 14 a 28 dias luego de su adminis-
tracion.(15)

Los efectos adversos fueron menores que con la
administracién de las vacunas a base de ARN,
entre los principales estdan dolor en el sitio de
administracion, fiebre, cefalea, mialgias. Hubo
casos de efectos tromboembdlicos pero fueron
muy raros, se reporta de 7 casos por millén en
mujeres y de 1 caso por millon en hombres, por
lo tanto, FDA recomendd continuar con su admi-
nistracion en casos de emergencia.(15)

4.1.4 Vacuna ChAdOx1 nCoV-19 / AZD1222 de la
Universidad de Oxford, AstraZeneca y Serum Ins-
titute of India

Esta vacuna tiene su autorizacién para el uso de
emergencia por la Unién Europea, Reino Unido,
Canad3, La India y varios otros paises. Esta com-
puesta por un vector de adenovirus de chimpan-
cé que no se replica pero codifica la proteina
pico (S) del virus SARS CoV 2 que induce inmuni-
dad.(15) Se administra por via intramuscular y se
recomienda dos dosis con un intervalo entre 4 a
12 semanas, y la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) recomienda que el intervalo entre
dosis sea de 8 a 12 semanas. Se recomienda el
uso de esta vacuna en personas de 18 afios o
mayores.(15)

Tiene una eficacia 70.4 por ciento (IC del 95%:
54.8-80.6) a partir de los 14 dias luego de haber
recibido la segunda dosis en la prevencion del
COVID-19 sintomdtico.(15) Pero contra la varian-
te B.1.351 que se evidencia principalmente en
Sudafrica no mostré proteccion.(36) Los efectos
adversos son raros entre los principales se pre-
senta fiebre, cefalea, fatiga, y efectos graves co-
mo trombosis con trombocitopenia son
extremadamente raros, por lo tanto, la Agencia
Europea de medicamentos (AEM) y la OMS con-
cluyeron que los beneficios superan los riesgos
de la vacuna y que se continde con su adminis-
tracion.(15)

4.1.5 Vacuna NVX-CoV2373 (Novavax)

Es una vacuna formada por nanoparticulas de
proteina recombinante compuestas por glico-
proteinas pico (S) que son las responsables de
generar inmunidad y un adyuvante el Matrix M1.
(15) Se administra por via intramuscular y se re-
comienda dos dosis con una diferencia de 21
dias. Tiene una efectividad de 89.3% (IC del 95%:
75.2-95.4) luego de 7 dias de haber recibido la
segunda dosis para prevenir la COVID-19 sinto-
matico.(15) En un estudio realizado en Sudafrica
donde la variante B.1.351 es la mas frecuente,
su eficacia fue del 49.4 por ciento (IC del 95%:
6.1-72.8).(15,37) Los principales efectos adver-
sos son cefalea, mialgias, malestar general y en
un 6 por ciento fueron graves.(15)
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4.1.6 Vacuna COVID-19 basada en Ad5 (CanSino
Biologics)

Es una vacuna se basa en un vector de adenovi-
rus 5 que no se replica, pero expresa la proteina
pico (S) que causa respuesta inmunitaria.(15) Se
recomienda la administracién de una sola dosis
intramuscular, y se evidencié que generd inmu-
nidad a los 28 dias luego de haber recibido la va-
cuna.(15,38) Las reacciones adversas fueron
leves a moderadas entre la principales estan fie-
bre, fatiga, cefalea.(15,17) Se reporta una efecti-
vidad de un 75 por ciento, pero la inmunidad
previa contra el adenovirus 5 o la mayor edad de
las personas que ya poseen anticuerpos contra
este adenovirus puede generar disminucion de
su efectividad. Los detalles del estudio que indi-
can la efectividad no son publicos hasta el mo-
mento. No tiene autorizacion para el uso de
emergencia ni de la FDA ni de la AEM. Esta vacu-
na estd disponible en China, México y Pakistan.
(15)

4.1.7 Vacuna Gam-COVID-Vac / Sputnik V (Insti-
tuto Gamaleya)

Esta vacuna se basa en dos vectores de adenovi-
rus el 26 y el 5 que no se replican, pero que ex-
presan glicoproteinas pico (S) que son las
responsables de generar la inmunidad. Es desa-
rrollada en Rusia.(15) Se recomienda la utiliza-
cion de dos dosis por via intramuscular con una
diferencia de 21 dias, en la primera dosis se ad-
ministra el vector de adenovirus 26 y en la se-
gunda dosis el vector de adenovirus 5.(15) La
efectividad reportada luego de ensayos en fase
Il fueron del 91.6 por ciento (IC del 95%: 85.6 a
95.2) luego de 21 dias de haber recibido la
primera dosis, es decir cuando se iba a adminis-
trar la segunda dosis.(15,39) Las reacciones ad-
versas fueron leves, con sintomas similares a
una gripe, no se reportaron efectos adversos
graves.(15)

4.1.8 Vacuna BBIBP-CorV (Sinopharm)

Es una vacuna que contiene el virus SARS CoV2
inactivado, tiene como adyuvante hidréxido de
aluminio.(40) La recomendacion es la adminis-
tracién intramuscular de dos dosis con un inter-
valo de 28 dias.(15) Hasta el momento no se han
publicado los datos de ensayos clinicos sobre Ia
eficacia de esta vacuna; datos de prensa indican
que tiene una efectividad del 79 al 80 por cien-

to, se ha utilizado en ensayos clinicos en perso-
nas entre 18 a 80 afios.(15) En ensayos clinicos
de fase | y fase Il se demostré que creaba una
buena inmunogenicidad y efectos adversos le-
ves, pero se espera los resultados de fase I11.(40)

4.1.9 Vacuna CoronaVac (Sinovac)

Es una vacuna que utiliza el virus SARS CoV I
inactivado, el adyuvante es hidroxido de alumi-
nio, no existe hasta el momento publicados los
resultados de eficacia de ensayos clinicos en fa-
se lll. En ensayos de fase | y fase Il se describe
que produce buena inmunogenicidad y con
reacciones adversas leves en persona de 18
afios o mayores. Un comunicado de prensa re-
porto una eficacia del 81 por ciento contra CO-
VID-19 sintomatico.(15,41) La recomendacién
para esta vacuna es la administracion por via in-
tramuscular de dos dosis, con una diferencia de
28 dias entre las dosis.(15) No tiene aprobacion
por la FDA ni por la AEM para uso.

4.1.10 Vacuna Covaxin (Bharat Biotech / Indian
Council of Medical Research)

Es una vacuna que contiene el virus del SARS
CoV Il inactivado, utiliza hidréxido de aluminio y
un agonista del receptor tipo peaje como adyu-
vante, se desarrollé en la India. Se recomienda
la administraciéon por via intramuscular de dos
dosis con una diferencia de 29 dias.(15) En estu-
dios clinicos de fase | reportan que es segura y
gue desencadena inmunogenicidad adecuada,
no existen reporte de resultados de eficacia de
ensayo clinicos en fase IIl. (15,42) Se ha utilizado
en personas entre 18 a 55 afios.(15)

4.2 Efectos adversos de las vacunas y manejo

Los efectos adversos generalmente son frecuen-
tes y pueden ser locales o sistémicos como dolor
en el sitio de la inyeccidon, adenomegalias axila-
res ipsolatetales, cefalea, fiebre, artralgias, mial-
gias, fatiga.(15) Generalmente se recomienda
para estas molestias analgésicos antiinflamato-
rios (AINES) o paracetamol; lo que no se sugiere
es tomar estos medicamentos profilacticamente
antes de la vacunaciéon porque no se conoce
como actuaradn los mismos en la respuesta in-
munitaria generada por las vacunas.(15,28)



108

Rojas Pérez et al.

revistas.espoch.edu.ec/index.php/cssn

Algunas sociedades cientificas recomiendan
posponer la realizacién de mamografias por va-
rias semanas luego de la vacunacién por el ries-
go de adenomegalias que podrian presentarse y
confundir los diagnodsticos mamograficos.(15)
Las vacunas podrian desencadenar efectos ad-
versos muy graves como anafilaxia sobre todo
las vacunas de ARNm o problemas tromboem-
bdlicos con trombocitopenia como las vacuna
de Universidad de Oxford, AstraZeneca y de Jan-
ssen, pero los mismos son muy raros y el benefi-
cio de las vacunas supera los riesgos de estos
eventos.(15)

4.2.1 Vigilancia luego de la vacunacion

Todas las personas luego de la vacunacion de-
ben ser vigiladas y se recomienda, que aquellas
personas con alto riesgo de reacciones alérgicas
su observacion debe ser durante 30 minutos y a
las demds personas una vigilancia durante 15
minutos.(15) Las vacunas deben ser administra-
das en sitios donde se pueda solucionar cual-
quier tipo de reaccidon alérgica que pudiera
presentarse.(15)

4.3 Vacunacion en poblaciones especiales

Las personas con antecedentes de infeccion de
COVID-19 se recomienda que deben vacunarse.
(15,28) Las personas que tuvieron infeccion re-
ciente, incluidas las que recibieron una primera
dosis y luego les dio la infeccién, deben recupe-
rarse de la fase aguda y cumplir criterios para
abandonar el aislamiento y pueden recibir la va-
cuna ya sea la primera dosis o la que les corre-
sponda.(15) No se recomienda la investigacion
de infeccidon anterior de COVID-19, previa a la
vacunacion.(15)

También es sensato que las personas que tienen
antecedentes de infeccion previa puedan retra-
sar la fecha de la vacunaciéon por unos meses
para que la vacuna sea utilizada por otras perso-
nas de mayor riesgo, debido a que una reinfec-
cién en pocos meses después es poco probable.
(15) El Centro para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos re-
comienda que las personas que presentaron CO-
VID-19 y fueron tratadas con anticuerpos
monoclonales o plasma de convalecencia, retra-
sen su vacunacion al menos por 90 dias desde la
fecha de su tratamiento.(15,28) Esto también se

aplica a las personas que recibieron la primera
dosis de vacuna, les dio la infeccion y fueron tra-
tadas con anticuerpos monoclonales.(15)

Las personas con antecedentes de infeccion por
SARS CoV 2 cuando reciben una dosis de vacuna
pueden desencadenar reacciones locales vy sisté-
micas de mayor consideracién, pero esto no
contraindica para que reciban la segunda dosis.
(15) Existen estudios que refieren que las perso-
nas que presentaron la COVID-19 y luego reci-
bieron la primera dosis sobre todo de ARNm
tienen una mayor respuesta inmune con rela-
cién a las personas que no tienen antecedentes
de infeccidn, pero hasta que no exista evidencia
suficiente se recomienda que deben recibir la
segunda dosis que les corresponde.(15,43)

4.3.1 Personas inmunodeprimidas

Se recomienda que las personas que presenten
inmunodepresién o que estén administrandose
medicamentos que causen inmunodepresion
deben recibir la vacuna contra el COVID-19. La
respuesta inmunoldgica a la vacuna es incierta
probablemente tengan una menor respuesta in-
munitaria que la poblacién general, pero si en
estas personas se desarrollan la COVID-19, po-
dria ser mucho mas grave que la poblacion ge-
neral, por lo tanto sopesando riesgo beneficio es
recomendable su vacunacion.(15)

4.3.2 Mujeres gestantes

Ninguna de las vacunas que se esta utilizando
actualmente ha recibido su aprobacién para el
uso en mujeres gestantes o durante el periodo
de lactancia. Las gestantes y las madres en etapa
de lactancia no entraron en los estudios clinicos
realizados en las diferentes fases de la investiga-
cién de estas vacunas.(15) La evidencia indica
gue si a una gestante contrae COVID-19 es de al-
to riesgo para que se presenten complicaciones
por esta patologia. Existen informes y estudios
de cohorte en los cuales se indica que las muje-
res gestantes que recibieron la vacuna contra el
COVID-19 no presentaron complicaciones des-
pués de la vacunacidn, ni complicaciones duran-
te embarazo, parto o puerperio relacionadas por
la administracién de la vacuna, tampoco se evi-
denciaron complicaciones en los recién nacidos.
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Ademas se evidencid que la respuesta inmune
en la gestante que recibié la vacuna era mayor
que la respuesta inmune de la embarazada que
presentd la enfermedad, y que los recién naci-
dos hijos de madres que recibieron la vacuna
durante el embarazo tenian anticuerpos neutra-
lizantes contra la COVID-19 en sangre del cordén
umbilical muy similares a los anticuerpos mater-
nos, y se encontré también estos anticuerpos en
la leche materna, lo cual seria una ventaja de es-
ta inmunidad para esos nifios.(5,44—47) Las va-
cunas de ARNm vy las de vectores virales no
contienen virus que se repliquen, por lo tanto,
no causan enfermedad, y sobre el mecanismo
de como actlan estas vacunas se cree que es
poco probable que tengan riesgos durante el
embarazo o la lactancia.(5,48) Los datos hasta
ahora publicados indican que las vacunas sobre
todo de ARNm son seguras durante el embarazo.
(48)

La CDC ha reportado que mas de 94 000 perso-
nas que han recibido la vacuna han indicado que
estaban embarazadas y de ellas hasta el mo-
mento 827 ha terminado su embarazo y no se
ha evidenciado en ninguna de ellas problemas
relacionados con la inmunizacién, ni tampoco
problemas con sus hijos, por lo que se demues-
tra hasta ahora que no existe mayor riesgo de
recibir la vacuna durante el embarazo, por su-
puesto, que se necesita mas estudios para con-
firmar lo indicado.(5,49) Se recomienda que las
mujeres gestantes que tienen alto riesgo de ex-
posicion al SARS CoV 2, por lo tanto, mayor
riesgo de infectarse deberian recibir la vacuna,
igualmente las mujeres gestantes que presentan
comorbilidades que aumentaria la gravedad de
la COVID-19 como pacientes gestantes diabéti-
cas, hipertensas, obesas, o con cardiopatias, de-
berian también recibir la vacuna.(5)

El embarazo por si mismo tiene mayor riesgo de
complicaciones si se presenta la COVID-19, la
vacunacién es una proteccidon que se puede uti-
lizar, pero se recomienda que se analice los ries-
gos y beneficios de |la vacunacidon en cada una
de las pacientes individualmente para la mejor
toma de decisiones(5) El Colegio Americano de
Ginecologia y Obstetricia (ACOG) recomienda

qgue las mujeres gestantes y en periodo de lac-
tancia deben recibir la vacuna contra la COVID-
19. Y que no se necesita ninguna prueba de em-
barazo negativa como requisito para la
vacunacidon en mujeres en edad fértil.(50)

Existe mitos sobre problemas de fertilidad aso-
ciados con la administracion de las vacunas
contra la COVID-19, la evidencia cientifica indica
gue no existe ninguna relacion al respecto.(50)
La Federacién Latinoamericana de Sociedades
de Obstetricia y Ginecologia (FLASOG) reco-
mienda que las mujeres embarazadas o que es-
tan intentando embarazar deben recibir las
vacunas contra la COVID-19 para disminuir el
riesgo que podrian presentan en caso de pre-
sentar esta patologia durante su gestacion.(51)

Dentro de las principales recomendaciones de la
FLASOG estan las siguientes:

® Que se debe dar mayor prioridad a las mujeres
tanto gestantes como en la etapa de lactancia
para la vacunacion.(51)

e Orientar a las gestantes para que puedan ser
vacunadas.(51)

¢ No se debe limitar la vacunacién a una edad
gestacional epecifica, es decir que podrian vacu-
narse a cualquier edad gestacional.(51)

¢ Si reciben otra vacuna durante el embarazo,
deben pasar por lo menos 14 dias de su admi-
nistracion para poder vacunarse contra la CO-
VID-19.(51)

¢ Se debe realizar seguimiento durante el emba-
razo a las gestantes que recibieron la vacuna
contra la COVID-19.(51)

¢ No se debe restringir la lactancia materna si
fue vacunada.(51)

¢ No se debe solicitar una prueba de embarazo
negativa para poder acceder a la vacuna a las
mujeres en etapa fértil.(51)
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4.3.3 Nifos

Varios estudios sobre seguridad de las vacunas
en nifios se estan realizando, al momento se ha
evidenciado que la administracién de la vacuna

ARNmM BNT162b2 de Pfizer-BioNTech COVID-19
en nifos de 12 a 15 afios no han demostrado
riesgos diferentes a la de los adultos y ha recibi-
do la autorizacién por organismos de salud de
Canada y por la FDA para su uso en esta pobla-
cion,(32,33,50) ademas la inmunidad adquirida
por la administracién de esta vacuna es compa-
rable a la de los adultos.(15)

Actualmente inclusive la nueva directriz de la
FDA es que puede utilizarse la vacuna ARNm
BNT162b2 de Pfizer-BioNTech COVID-19, a partir
de los 12 afios.(50) La CDC recomienda que los
nifios mayores de 12 afos deben recibir la vacu-
na contra la COVID-19.(52) Generalmente la CO-
VID-19 en nifos suele ser de menor gravedad
que en los adultos, pero ciertos casos pueden
complicarse y producir el sindrome inflamatorio
multisistémico y aumentar la morbimortalidad,
ademas los nifios con ciertas comorbilidades
podrian presentar cuadros de la COVID-19 mas
severos, y el deseo fundamental de prevenir es-
ta patologia en los nifios, son fundamentos sufi-
cientes para la vacunacién a esta poblacién.(15)

5. Conclusiones

Las vacunas contra el COVID-19 son una de las
mejores estrategias hasta el momento para la
prevenciéon de esta patologia, existe multiples
estudios clinicos en fase Il que evidencia su
efectividad. Varias de estas vacunas han recibido
su aprobaciéon por organismos de salud interna-
cionales como la FDA, la Agencia Europea de
Medicamentos para su uso de emergencia. Los
efectos adversos que se han encontrado por la
vacunaciéon han sido minimos, y las ventajas y
beneficios has superado ampliamente los ries-
gos. De inicio se autorizé la vacunacién para po-
blaciones de 16 afios o mayores, pero al
momento ya existe autorizacion para el uso de
emergencia en poblaciones de 12 afios o mas.

Con respecto a la vacunacion durante el emba-
razo o lactancia al momento existen varios estu-
dios que estdn en marcha y que han
determinado que los beneficios superan amplia-
mente los riesgo y que la inmunogenicidad que

han desarrollado las gestantes es mayor que
aquellas embarazadas que presentaron la enfer-
medad; ademas se han determinado la presen-
cia de anticuerpos en los recién nacidos hijos de
madre que fueron vacunadas que seria una pro-
teccion para evitar la enfermedad en esos nifios,
también se han encontrado anticuerpos contra
la COVID-19 en la leche materna de pacientes
gue fueron vacunadas durante el embarazo.

La COVID-19 en los nifios generalmente es de
menor gravedad con relaciéon a los adultos, pero
en ciertos casos y sobre todo en nifios con ante-
cedentes de comorbilidades puede presentarse
de una forma muy grave, inclusive puede desa-
rrollar el sindrome inflamatorio multisistémico
gue pone en peligro la vida de ese nifio, por lo
tanto, es fundamental su prevencién. Al mo-
mento existe autorizacién por organismos inter-
nacionales como la FDA y la secretaria de salud
del gobierno de Canada para la administracion
de la vacuna de ARNm BNT162b2 de Pfizer-
BioNTech COVID-19 en nifos entre los 12 a 15
afos.

Se necesita mas estudios sobre todo en mujeres
gestantes, en lactancia materna y en nifios y de
acuerdo con sus resultados para generalizar la
vacunacion en dichas poblaciones.
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