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Resumen: Los datos disponibles de farmacovigilancia de las
vacunas contra la COVID-19en Latinoamérica son limitados. El
objetivo de este estudio fue determinar la frecuencia de los eventos
adversos posteriores a la vacunacién (EAPV) con la primeray la
segunda dosis contrala COVID-19 en estudiantes de medicina de
Cali (Colombia), en el 2021. Se realizé un estudio observacional
descriptivo de corte transversal en adultos voluntarios que habian
recibido al menos una dosis de la vacuna BNT162b2 de Pfizer-
BioNTech, y que respondieron una encuesta electrénica. De los
invitados, 292 adultos con una mediana de edad de 21 anos
(RIC: 20-22) aceptaron participar. El 95% de ellos recibié dos
dosis y el 5% una dosis, el 64,4% ecran mujeres y el 76,37%
reportd al menos un EAPV, todos de severidad leve. El dolor en
el sitio de inyeccidn, con un 73,6%, fue el evento mas reportado.
Lo siguieron EAPV sistémicos como fatiga, suefo y cefalea,
con el 56,8%, 46,9% y 38,6%, respectivamente, los cuales se
presentaron en mayor proporcion después de la segunda dosis.
Con significancia estadistica, las mujeres presentaron una odds
ratio de exposicién mayor para dolor en el sitio de inyeccién
y escalofrios con (OR =1,89; IC 95%: 1,07-3,33; p = 0,01) y
(OR = 3,03; IC 95%: 1,63-5,88; p = 0,0002),respectivamente,
en comparacion con los hombres. Otras condiciones clinicas y
demograficas evaluadas no tuvieron asociacién significativa con
el desarrollo de eventos. Por lo tanto, en esta poblacidn, al
menos un EAPV se presentd entres de cada cuatro vacunados
con BNT162b2; el dolor en el sitio de inyeccidn, la fatiga, el
suefio y el dolor de cabeza, fueron los mas frecuentes. Las mujeres
presentaron EAPV con mas frecuencia y los EAPV sistémicos se
presentaron en mayor proporcion paraambos sexos tras la segunda
dosis. No obstante, todos los EAPV reportados fueron leves y de
corta duracién.

Palabras clave: vacunas COVID-19, vacunacién, reaccion
adversa, evento adverso, Colombia.

Abstract: Pharmacovigilance data in regard to COVID-19
vaccines in Latin Americaare limited. The aim of this
study was to determine the frequency of AdverseEvents
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Following Immunization (AEFI) with the first and second dose
againstCOVID-19 in medical students from Cali, Colombia,
2021. We conducted adescriptive cross-sectional observational
study on adult volunteers who hadreceived at least one dose
of the BNT162b2 vaccine from Pfizer-BioNTech andwho
self-completed an electronic survey. Of all the invited, 292
adults, witha median age of 21 years (IQR: 20-22), agreed
to participate; 95% of themreceived two doses; 5%, one dose;
64.4% were women; and 76.37% reportedat least one AEFI,
all of mild severity. The most reported event was pain at
theinjection site in 73.6%, followed by systemic AEFIs such as
fatigue, drowsiness,and headache in 56.8%, 46.9%, and 38.6%,
respectively, which occurredin greater proportion after the second
dose. With statistical significance,women had a higher exposure
odds ratio for injection site pain and chillswith OR=1.89
(95% CI: 1.07-3.33; p=0.01) and OR=3.03 (CI:95%: 1.63-5.88,
p=0.0002), respectively, compared to men. Other clinical and
demographicconditions evaluated had no significant association
with the development ofevents. Therefore, in this population,
at least one AEFI occurred in three out offour vaccinated with
BNT162b2; pain at the injection site, fatigue, drowsiness,and
headache were the most frequent. Women presented with an
AEFI morefrequently; systemic AEFI was present in a greater
proportion of both sexesafter the second dose. All reported AEFI
were mild and short-duration.

Keywords: COVID-19 vaccines, vaccination, adverse reaction,
adverse event, Colombia.
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rg/10.37768/unw.rinv.11.02.a0007

INTRODUCCION

La infeccién por SARS-CoV-2 puede variar desde ser asintomatica hasta generar
una enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) leve, moderada, grave o

critica, y llevar a la muerte (*). Este virus ha generado una crisis de salud con
implicaciones sociales, econémicas, ambientales y politicas. Para febrero del
2022, se reportaron mds de 411 721 356 infectados por SARS-CoV-2 a nivel
mundial, de los cuales mas de 5 815 975 fallecieron. En Colombia, para esa
misma fecha, se registraron 6 020 095 infectados, con 137 115 casos fatales, y
los departamentos de Antioquia y Valle del Cauca fueron los mas afectados (%).
A pesar de los multiples estudios enfocados en manejos farmacoldgicos de la
COVID-19, aspectos relacionados con la disponibilidad, la eficacia y la seguridad
han limitado su uso. A lo anterior se suma la aparicion de nuevas variantes més
contagiosas del SARS-CoV-2 (*). Entre las medidas de salud putblica contra la
COVID-19 se destaca la vacunacion, puesto que es una de las intervenciones mds

efectivas para mitigar los efectos de la pandemia (3, %).

El Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, mediante el Plan
Nacional de Vacunacién, vinculé de manera expedita las vacunas contra la
COVID-19. Una de las primeras en llegar al pais, con la aprobacién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), fue el biol4gico
BNT162b2 de Pfizer-BioNTech, un nuevo tipo de vacuna de ARN mensajero
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(ARNm) (1, %,). Todas las vacunas que forman parte del portafolio de Colombia
cumplieron con todas las fases de investigacion; los ensayos clinicos en fases I,

Il y I1I; y la aplicacién de millones de dosis en el mundo (°). Sin embargo, es
fundamental la vigilancia y el seguimiento de cualquier reaccién, signo o sintoma
que podria atribuirse a la vacunacidn, para detectar comportamientos inusuales,
identificar casos graves e informar a la poblacién. Los EAPV se pueden dividir,
segun la severidad, en leves y graves. Los primeros son eventos comunes que
no producen consecuencias a largo plazo, suelen ocurrir dentro de las 48 horas
posteriores a la vacunacién y ceden espontdneamente en uno o dos dias. Por
otra parte, los EAPV graves hacen referencia a los signos, sintomas, trastornos o
sindromes que causen una incapacidad o discapacidad permanente, pongan en
riesgo la vida, requieran hospitalizacién u ocasionen la muerte 35709,

Aunque las vacunas contrala COVID-19 han tenido acogida en gran parte del
personal de salud, la aceptacién en algunas comunidades se ha visto afectada por

1012y

laabundancia de informacién incorrectay falsa (infodemia) ( , situacién que

contintia afectando la respuesta mundial contra la pandemia por COVID-19 (*%)
y ha perjudicado tanto la salud fisica como mental de las personas ( 114 5,
A pesar del trabajo de la Red Nacional de Farmacovigilancia sobre las vacunas

contra la COVID-19, liderada por el Invima (6), aun hay poca informacién
disponible sobre los EAPV en Colombia, y aunque los datos disponibles indican
que son en su mayoria leves, la frecuencia reportada por el Invima no es similar
a las reportadas por los fabricantes del bioldgico BNT162B2 vy la literatura

cientifica (1¢-18)

, lo que podria ser un indicador de subregistro de los EAPV
en Colombia. A través de esta investigacién sobre la frecuencia de los EAPV
reportados por los propios estudiantes de medicina de una universidad en Cali,
que recibieron al menos una dosis de la vacuna COVID-19 de Phizer- BioNTech
durante el primer semestre del 2021, pretendemos generar informacién local y
confiable acerca de la frecuencia de los EAPV, asi como duracién y gravedad,
lo cual facilitard una mejor toma de decisiones tanto a nivel personal como

comunitario, y tiene un potencial impacto en salud publica.
MATERIALES Y METODOS
Diserio del estudio

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo de corte transversal, con intenciéon
analitica y recoleccién de informacion de manera prospectiva. La poblacién de
estudio fueron estudiantes del programa de Medicina de la Universidad Icesi, en
Cali, que tuvieran 18 o més afos de edad y que recibieron al menos una dosis de la
vacuna BNT162b2 de Pfizer-BioNTech contra la COVID-19. La informacién
se recolect$ por medio de un cuestionario autodiligenciado, realizado mediante
la plataforma virtual de Microsoft Forms y socializado mediante redes sociales
(WhatsApp, Instagram, Outlook) entre el 31 de mayo y el 7 de junio de 2021.
Debido a que se invit6 a participar a todos los estudiantes adultos del programa de
Medicina de la Universidad Icesi, no se realizé una técnica de muestreo. En cada
registro se solicit6 al participante el c6digo estudiantil para garantizar la veracidad
y la individualidad de la informacién. El cuestionario conté con 37 preguntas
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y se dividié en variables clinicas, antecedentes y comorbilidades; las primeras
fueron definidas segin su descripcién semioldgica y las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (*?) y la Organizacién Panamericana
de Salud (OPS) (*°); para variables como antecedentes y comorbilidades se
dieron opciones de respuesta multiple, con el fin de garantizar la uniformidad
de la informacién. También se utiliz6 la escala cualitativa de leve y grave para
la clasificacion de severidad de EAPV, y su duracién se expresé en horas. La
informacion se almacend en una base de datos en Microsoft Excel” 2019, para su
custodia y posterior andlisis.

Andlisis estadistico

Los datos fueron analizados con Stata 14 (Stata Corporation, College Station,
TX, EE. UU.) y se realiz6 un andlisis exploratorio para descartar ausencia de
datos faltantes o extremos, asi como un andlisis univariado con las variables
cuantitativas resumiéndolas en una medida de tendencia central y dispersion,
mediante la prueba de Shapiro-Wilk, en los cuales se utilizd como valor
significante p < 0,05. Las variables categdricas se presentan en tablas de frecuencia
como proporciones. Asimismo, para el andlisis de los factores relacionados
definidos como variable de exposicién y desenlaces, se implement6 la odds ratio
(OR) y los respectivos intervalos de confianza (IC) del 95%. Finalmente, la
prueba chi cuadrado fue utilizada para determinar la dependencia entre las
variables categéricas.

Consideraciones éticas

El estudio fue avalado por el Comité de Etica de Investigacién Humana de la
Universidad Icesi, como una investigacion sin riesgo, a través del acta # 372 del
2021.

RESULTADOS

Se invitd a participar a 710 estudiantes de medicina de la Universidad Icesi que
habian sido vacunados contra la COVID-19. Del total, 292 (41,1%) aceptaron;
el 95% (278/292) reportd haber recibido las dos dosis y el 76,37% (223/292)
report6 al menos un EAPV. El 13,6% (40/292) de los participantes sefialé haber
sido vacunado en marzo; el 82,1% (240/292), en abril; y el 4,1% (12/292), en
mayo del 2021. Después de la primera dosis, el 72,6% (212/292) reporté EAPV,
mientras que, tras la segunda dosis, lo hizo el 69,4% (193/278).

Lamedianade edad fue de 21 anos con rango intercuartilico (RIC) 20-22 afios;
el estudiante con mayor edad tenfa 33 afos (tabla 1). Las mujeres representaron
el 64,4% (188/292). La mayoria de los estudiantes indic6 que reside en el Valle
del Cauca (96,58%), principalmente en Cali, Palmira y Jamundi. El 92,8%
(271/292) pertenece a la etnia mestiza.

Con relacién a las caracteristicas clinicas, la mediana del indice de masa
corporal (IMC) fue de 22,44 (RIC: 20,45, 24,61), con valores que comprenden
desde el bajo peso (IMC: 16,14 kg/m?2) hasta la obesidad (IMC: 36,11 kg/m?2).
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Las comorbilidades se presentaron en el 16% (47/292) y la mas comun fue la
atopia, con el 4,5% (13/292), principalmente relacionada con rinitis alérgica,
dermatitis atopica y urticaria. Las enfermedades mentales fueron reportadas por
el 4,5% de los participantes (13/292) y entre las mds frecuentes estuvieron el
trastorno depresivo, con el 2,4% (7/292),y el trastorno de ansiedad generalizada,
con el 1,7% (5/292). Las alergias se presentaron en un 14% (41/292) y entre los
alérgenos estan el polvo, el pelo de mascotas, los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE), los 4caros, algunos antibidticos y frutas. El antecedente de COVID-19
diagnosticado 90 o mas dias antes de la vacunacién por un médico fue reportado
por un 9,6% (28/292) (tabla 1).

El 13% (38/292) de los estudiantes recibia otros medicamentos al momento
de la aplicaciéon de la primera dosis. El grupo més frecuente fue el de
anticonceptivos, con el 3,4% ( 10/ 292); otros reportados con menor frecuencia
fueron isotretinoina, inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina,
antihistaminicos, antiepilépticos, levotiroxina, antihipertensivos y algunos
suplementos (tabla 1).
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Tabla 1.
Caracteristicas demogréficas y clinicas de estudiantes de medicina de Cali,
que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 2021

ICaracteristicas Descriprion I b
Edad en anos 21 RIC* 20-22)
Sew0 tAujeres 158 4, =
Hombres 104 =57
Etriia Iiestizo 271 33
1t frodescendiente 10 = 4
Sluge] c 2,0
ICaucAsIco = 1,0
& SIA IO = 05
Departarmento de [Walle del Cauca 282 96,6
residencia Cauca £ 2,0
Iotros B 1,4
[hIC* <185 17 C, 8
185-249 212 72,0
25 -29,9 =2 18,2
> 30 10 2,4
IComorbilidades lLtopia 1= 4.5
Enfermedad mental 12 4,5
Hipotiroidismo 3 2,1
Enfermedad autoinmune |5 1,6
Enfermedad = 1,0
cardiovascular
FPatologia hematoldgica = 0,7
Obesidad 10 =, 4
Sin cormorbilidades 240 B2
MMedicamentos |ATiticonceptivos 10 = 4
ICOnCoITitantes [sotretinoina 3 2,1
[SRS* 133 2,1
suplermentos 4 1,2
[TIIUTIOSUDTESOres = 1,0
| ntihistaminicos = 1,0
& ntiepilépticos = 1,0
[Lewotirowxina = 1,0
s ntihipertensivos 2 0,7
Mo usaban farmacos 259 58,7
lergias + 51 41 14
wntecedente de I [e] 251 fafs3
ICOVID-19 5i ] 96
IR]s} 54 S0, 4

RIC: rango interquartilico; ISRS: inhibidores selectivos de recaptura deserotonina; N: ntimero absoluto; IMC: indice de masa
corporal. Antecedentede COVID-19: diagnéstico realizado por un médico en los 90 o mas diasanteriores a recibir la vacuna.

+ Alergias al polvo, pelo de mascotas, antiinflamatorios no esteroideos (AINE), 4caros, algunos antibidticos y frutas

Los EAPV reportados con mds frecuencia tras la primera y segunda dosis
fueron el dolor en el sitio de inyeccidn, con el 73,6%, y la fatiga, la sensacién
subjetiva de suefo y la cefalea, con el 56,8%, 46,9% y 38,6%, respectivamente

(tabla 2).
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Tabla 2
Frecuencia y descripciéon de EAPV en estudiantes de medicina de Cali 2021

C0Os15
EAPY Primera Segunda [Valor lArmbas [Total
I (3% I (%) P I (%)
[Cualguier EAPY =010, 271 |12 (3,76) 181 (62,22) |222
Color en el sitio 47 (16,44) 4 (4,79 0,09 152 1(52,40) |215
Fatiga 27 (9, 251 2(19,86) 0,007 21 (27,74) |166
Suerio 37 (lz2,67) |39(12,26) 0,01* 1 (20,89 |137
Icefalea £ (8,90) 421,92) 0,005* 22 (7,88) 112
Escalofrios 24,11) 022,971 0,04% 5 (1,71) 27
kialgias 7 5,82) 41(14,04) 0,08 22 (7,88) =1
Lriralgias 13,77 22 (12,01 0,19 155,14 cd
lza terrnica (1,71) 20 (6,84) 0,22 20 (10,27) |55
Ederna er &l sitio 22 (7,53) 14 (4,79 0,27 155,14 51
IMauseas 10(3,42) 21 (7,190 0,37 7 (2,40) =g
denomegalias 3 (2,08) 20 (6,85) 0,40 c (2,05) &=
klareo 7 (2,400 3 (3,08) 0,63 2 (1,03) 19
Falpitaciones 4 (1,37) S 1,71) = (0,63) 11
Eriterna en el sitio 7 (2, 40) = (1,03) 0,78 1 (0,24 11
Diarrea & (2, 05) = (1,03) 0,80 1 (0,34 10
FParestesias = (1,03) 41,37 0,82 1 (0,34 a
Iotros EAPY S 1,71) = (1,03) 0,81 0 a
Ermesis = (1,03 2 (0,68) 0,88 0 5
Feaccion alérgica 1o 1{0,24) o] 0,24 10,34 =
Anafilactica

EAPV: eventos adversos posteriores a la vacunacion contra la COVID-19 Alza
térmica: sensacion subjetiva de aumento de temperatura cuantificada o no cuantificada

No se reportaron casos de anafilaxia, miocarditis, incapacidad permanente,
discapacidad, hospitalizacién ni otro EAPV grave por causa de la vacuna contra
la COVID-19 de Pfizer-BioNTech tras la primera y segunda dosis.

Se identific6 el nimero de sintomas reportado por personay se encontré que,
tras la primera dosis, el estudiante que mas EAPV present6, reportd hasta 16
sintomas, mientras que, después de la segunda dosis, el que reporté mas EAPV
refirié 11 sintomas. Se encontrd una diferencia significativa entre el numero
de personas que presentaron EAPV en la primera dosis versus las reacciones
presentadas en la segunda. Estas reacciones fueron fatiga (27 versus 58; p:0,007),
sueno (37 versus 39; p: 0,01), cefalea (26 versus 64; p: 0,005) y escalofrios (12
versus 70; p: 0,04) (tabla 2). El EAPV de menor duracién fue el alza térmica,
con un promedio de 5 horas, y el de mayor duracién fue la adenomegalia, con un

promedio de 48 horas (figura 1).
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Eventos adversos postericres a la vacunacién contra COVID-1%
con el biclégice BMT1462B2
Figura 1:

Duracién de EAPV tras la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, reportada por
estudiantes de medicina de Cali en 2021. SI: sitio de inyeccién, R. alérgica: reaccién alérgica.

Ninguna de las variables evaluadas en el anélisis bivariado estuvo relacionada
con EAPV (tabla 3).

Tabla 3
Factores relacionados con la presencia de EAPV en estudiantes de
medicina de Cali vacunados contra la COVID19 de PfizerBioNTech 2021

ICaracteristica Cefinicidn .o Fresentd o IoR Walor
EVerto preseritd
evento
IC95% o
SEem0 BAujeres® 158 150 =ta] 0,59 0,06
Hombres 104 = =1 (0,323- 1,07
IComorbilidades 51 47 =5 =l 1,36 |O,42
o 245 155 =0 (0, 50- 3,40)
Recibiendo 51 =3 =0 fa3 1,158 |O, [o%=1
rmedicarnento o =54 193 =1 (0, 49- 3, 15)
wntecedente de 51 =3 ) & 1,95 0,22
ICOVID-19 o ZEd 139 == (0,62- 8,04)
Sobrepesof S1¥ =31 S0 1= 1,24 0,52
Iobesidad o 229 172 S5 (0,61- 2,68)
Bajo peso S1¥ 17 12 =3 0,72 0,56
o 275 Z11 5 (0,22-2,74)

OR: odds ratio. *Categoria de referencia
Antecedente de COVID-19: diagndstico realizado por un médico en los 90 o mas dias anteriores a recibir la dosis

De la relacién entre el sexo y los EAPV (tabla 4), el andlisis bivariado
mostrd, con significancia estadistica, que las mujeres tenfan una razén de odds
de exposicién mayor para dolor y edema en el sitio de inyeccién (OR = 1,89;
IC 95%: 1,07-3,33; p = 0,01) y (OR = 3,03; IC 95%: 1,37-7,40; p = 0,003)
respectivamente, escalofrios (OR=3,03; 1C95%: 1,63-5,88; p = 0,0002), nauseas
(OR =2,73;1C95%: 1,12-7,62; p = 0,01), suefio (OR = 1,81; IC 95%: 1,08-3,05;
p =0,01) y mareo (OR = 5,07; IC 95%: 1,16- 45,93; p = 0,01), en comparacion
con los hombres. En el andlisis bivariado también se observé relacion positiva
entre ser mujer y presentar artralgias (OR = 3,35; IC 95%: 1,31 - 10,12; p
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= 0,006) y mialgias (OR = 3,05; IC 95%: 1,26-8,47; p = 0,007) después de
la aplicacién de la segunda dosis, en comparacion con los hombres (tabla 4).
Asimismo, la probabilidad de que las mujeres presentaran 5 o mds reacciones fue
de 3 veces en comparacion con los hombres, que tuvieron menos de 5 reacciones
tras la segunda dosis (OR = 3,04; IC 95%: 1,51-6,28; p = 0,0007) (tabla 4). Otros
EAPV como alza térmica, diarrea, adenomegalias, mialgias, emesis y palpitaciones
no tuvieron significancia estadistica.

Tabla 4

Factores relacionados con sexo y EAPV en estudiantes de
medicina de Cali que recibieron la vacuna Pfizer BioNTech 2021

[Caracteristica [Definicion n Mujeres  Hombres [OR alor
1C 95% o
Dolor en sitio de inyeccion en S1¥ =15 147 [o¥a] 1,89 0,01*
icualquier dosis Iife] 77 41 26 (1,07-
2,33
Color en el sitio de inyeccidn S 152 112 40 =41 =0,001
Armas dosis) MJo* 129 75 4 (1,43-
4, 06)
Ederma en sitio de inyeccidn Si* =1 42 E 2,03 0,003
o] 241 146 95 (1,37-
7,40
Escalofrios S 57 70 17 =03 »0,001
il Z05 118 37 (1,63-
., 88)
IMNauseas Si¥ =8 =1 7 Z,73 0,01
Mo =54 157 S7 (1,12-
=35
wrtralgias Si¥ 54 47 17 1,70 0,02
Mo 228 141 = (0,89-
=37
wrtralgias (2.8 dosis) Si¥ =3 52 s >,35 0,006%
Ig[s] 254 156 EXs (1,31-
10,12)
Fatiga Si¥ 166 113 45 1,36 0,006%
Ig[s] 126 70 =1 (1,17-
5,19
klialgias (2.8 dosis) Si¥ 41 =4 7 =, 05 0,007%
Ig[s] 251 154 37 (1,26-
5,47
Suerio Si¥ 137 33 =3 1,51 0,01%
IR[o] 155 30 (533 (1,08-
=, 05)
klialgias Si¥ 112 30 23 3,23 > 0,001
IR[o] 179 33 =1 (1,82- *
o, 84)
kiareo Si¥ 19 17 2 o, 07 0,01*
R[] =273 171 102 (1,16-
22,29
Nuamero de reacciones 1.a dosis  |=5* 45 =1 14 0,94 0,87
«5 167 117 =0 (0,44~
=, 09
Mamers de reacciones 2.a dosis =5 a1 7 17 3,04 =0,001*
<5 102 0 42 (1,51-
G, 28)
mutomedicacian con AINE S1* 53 15 14 =04 0,03
K] 160 101 gl (1,00-
4, 34)
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OR: odds ratio. *Categoria de referencia

En la figura 2 se presentan los porcentajes de participantes que se
autoadministraron algiin medicamento para disminuir la sintomatologia de los
EAPV. Estos porcentajes fueron calculados respecto del total de estudiantes
que reportaron haber presentado al menos un EAPV (223). Se encontré que
la automedicacién fue mas frecuente en la segunda dosis, con casi la mitad
de quienes presentaron algin EAPV (47,5%). También se observé que el
medicamento mdés elegido para disminuir la sintomatologfa de los EAPV fue
el acetaminofén, tanto en la primera como en la segunda dosis (28% y 41%,
respectivamente).

Avtomedicacién
s 47.53%
45% 41.25%

40%
35% 3308%
30% - 28,25%

25%
20%
15%

10% 1%
ca 4,48%

T
e

Acetominofén AlME Antthistaminico Total automedicodeos
Automedicocién primera dosis Automedicocion segu nda dosis

Figura 2:
Automedicacién para tratar los EAPV, reportada por estudiantes de medicina de Cali que recibieron
la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 2021. AINE: antiinflamatorios no esteroideos

DISCUSION

La infodemia sobre los EAPV ha generado rechazo, temor y duda hacia la

vacunacién contra la COVID-19 en la poblacién (*°-'). Nuestra investigacién
expone que el 76,37% de los estudiantes de medicina de una universidad de Cali,
Colombia, con una mediana de edad de 21 afios y que recibieron una o dos
dosis del biolégico BNT162B2 durante el primer semestre de 2021, presentaron
EAPV, y que el dolor en el sitio de inyeccién de la vacuna fue la reaccién mis
frecuente para ambas dosis. Sin embargo, todoslos EAPV reportados fueron leves
y con una duracién promedio de 24 a 48 horas después de su aparicién. Una
frecuencia de EAPV similar se encontré en un ensayo aleatorizado, controlado
con placebo que evalué la seguridad, inmunogenicidad y eficacia del bioldgico
BNT162b2 en personas sanas de 12 a 25 afios de 6 paises, entre ellos, Brasil y
Argentina, realizado hasta marzo de 2021 por Frenck ez 4l., en el cual el perfil
de seguridad del bioldgico fue favorable (*°), similar al descrito en informes de
Pfizer- BioNTech y otros estudios cientificos ( 17 18 21 22,

Aunque no se encontrd relacién positiva entre la frecuencia de EAPV y
el antecedente de atopia y alergias, el Centro de Control de Enfermedades
de Estados Unidos (CDC) refirid que tener antecedentes de alergias a
medicamentos, productos médicos, alimentos o picaduras de insectos representa
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un mayor riesgo para desarrollar reacciones, incluida la anafilaxia, tras recibir
el biolégico BNT162b2 (*!). La ausencia de anafilaxias en este estudio puede
deberse a su baja incidencia. Por otra parte, Frenck et al. refieren que los EAPV
son menos comunes y més leves en los adultos mayores que en los adultos jévenes

("); no obstante, no se observaron diferencias en la presentacién de EAPV
relacionadas con la edad, probablemente por la homogeneidad de la poblacién en
esta variable. Tampoco se identificaron diferencias entre quienes refirieron haber
presentado COVID-19 como antecedente.

Los participantes reportaron que habian presentado fatiga y suefio en un
56,8% y un 46,9%, respectivamente. Para esta investigacién, la sensacién
subjetiva de suefio reportada se presentd con un periodo de tiempo secuencial
razonable tras la administracién de la vacuna y fue autolimitada, en promedio,
a 15 horas tras su aparicién; sin embargo, este sintoma puede ser explicado
también por los analgésicos y antihistaminicos utilizados para disminuir la
sintomatologfa de los EAPV, asi como por la fatiga, el dolor y el alza térmica
(23) 24)

concomitantes . Llama la atencién que Espinoza et al.,, en su estudio

realizado en Pueblo Yaqui (Sonora, México) a vacunados contra la COVID-19,

documenten la hipersomnia como EAPV (*). La somnolencia como sintoma
ha sido definida como la sensacién de suefio que genera una fuerte tendencia
a dormir, diferente de la fatiga, que involucra falta de energia y motivacién, y
que puede ser una respuesta normal e importante al esfuerzo fisico, el estrés

23 24 26 27)

emocional, el aburrimiento o la falta de suefio (*°, . De acuerdo con

las recomendaciones de la OMS/OPS para investigar los EAPV (*®), entonces,
la somnolencia identificada en esta investigacién podria clasificarse como un
EAPYV indeterminado B1 del biolégico BNT162B2 de Pfizer-BioNTech; no
obstante, es necesario disefiar un estudio que, a través de la evaluacién subjetiva
y objetiva de la somnolencia, determine si este sintoma corresponde a un EAPV
del biolégico BNT162b2 G 26 .

Los EAPV sistémicos, como fatiga, suefio, cefalea, escalofrios y nduseas, se
presentaron con mayor frecuencia después de la segunda dosis, lo cual coincide
con los resultados obtenidos en otras poblaciones jévenes de 16 a 25 anos,
en las cuales los eventos sistémicos se informaron con mads frecuencia después

de la segunda dosis, con la fatiga y la cefalea como los mds frecuentes (16,
18 22) Adicionalmente, en esta investigacién se observé que estos eventos
sistémicos llevaron a una mayor proporcién de automedicacién con analgésicos
y antipiréticos después de la segunda dosis que de la primera, con una diferencia
estadisticamente significativa, hecho también evidenciado por Frenck et al. (*°).

Dada la homogeneidad de la poblacién encuestada, fue dificil encontrar
diferencias; sin embargo, se encontré una relacién entre los resultados obtenidos
y el sexo, pues los EAPV se presentaron con mayor frecuencia en las mujeres
que en los hombres. En una revisién de la influencia del sexo en la inmunidad,
la infeccién y la vacunacion, Ruggieri y Viora describen que la contribucién
directa de las hormonas sexuales, los genes codificados por cromosomas sexuales
y algunos factores ambientales en el repertorio de células inmunes producen
una respuesta inmune innata, humoral y celular mds intensa y vigorosa en las

mujeres (*”). En esta poblacién de estudiantes universitarios de Colombia no
se reportd ningin caso de miocarditis ni pericarditis, probablemente porque
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ningln participante de este estudio tenia entre 12 y 17 afos, grupo de edad en
el que se ha observado un mayor riesgo de estos eventos, o quizas por la baja
incidencia de estos EAPV (22, 303 1). En esta investigacion, tampoco se reportaron
hospitalizaciones, incapacidades permanentes ni discapacidades por causa de la
administracién de la primera y segunda dosis del biolégico BNT162b2.

Como limitacién, este estudio no incluydé un grupo de comparacién sin
vacuna; sin embargo, estudios en los que si los hubo han mostrado resultados
similares en cuanto a la frecuencia de EAPV, como lo evidencian Polack et al., a
través de su ensayo controlado en el que se seleccioné aleatoriamente a personas
de 16 anos de edad o mas para recibir dos dosis de placebo o de la vacuna
BNT162b2. Ellos encontraron que los eventos locales como el dolor en el sitio
de inyeccidn se presentan con mayor frecuencia tras la primera dosis y que los
eventos sistémicos, como fatiga y cefalea, se presentan més frecuentemente tras
la segunda dosis. Ademds, en el mismo estudio, exponen una incidencia baja de
EAPV graves tanto en los grupos de vacuna como los de placebo ().

Aunque esta investigacién alcanzé un tamafio de muestra con un poder
estimado del 80% y se invitd a participar a todos los sujetos que cumplieron
los criterios de inclusidn, solo el 41% de la poblacién objetivo acepté responder
el cuestionario. Debe considerarse también que existe una mayor tendencia a
responder por parte de quienes presentaron EAPV, lo que puede significar un alto
riesgo de sobrerrepresentacién dela frecuencia del evento. Ademds, esimportante
considerar un potencial sesgo de memoria, dado que los EAPV fueron reportados
hasta 12,5 semanas después del inicio del esquema de dos dosis. Finalmente,
teniendo en cuenta que la poblacién objetivo pertenece a los grupos de edad en
los cuales la infeccidn se presenta generalmente de manera asintomatica, no fue

posible saber si hubo participantes infectados durante la vacunacién y el efecto

de esta en el estudio, como se reporta en otras investigaciones ( 16 22,

CONCLUSIONES

Al menos tres de cada cuatro vacunados presentaron algain EAPV; el dolor
en el sitio de inyeccidn, la fatiga, el suefio y el dolor de cabeza fueron los
EAPV mis frecuentes. Las mujeres tenfan predisposicién a presentar mds
EAPV. No obstante, todos los EAPV reportados fueron leves y de corta
duracién. Los resultados de este estudio deben ser considerados por las entidades
gubernamentales encargadas de ejecutar intervenciones de alto impacto en salud
publica contra la COVID-19, pues esta informacién puede ser de utilidad para
mitigar el impacto de la informacién falsa, incorrecta y confusa acerca de la
vacunacién contra la COVID-19. Finalmente, la poblacién joven vacilante en la
vacunacién debe considerar estos resultados, para estar en condiciones de tomar
una decisién més informada, pues dicha decisién tendrd un impacto no solo
individual, sino también colectivo.

En cuanto a los EAPV fatiga y suefo, se requiere de mis investigaciones que
permitan identificar su causalidad, con el fin de determinar si la vacunacién
con BNT162B2 puede requerir recomendaciones de descanso adecuado y suefio
reparador tras recibir alguna dosis, o recomendaciones para evitar tareas que
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dependan de un estado de vigilia, como la conduccién u operacién de maquinaria

pesada.
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