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RESUMEN

Introduccioén: la efectividad de las vacunas COVID-19 no ha sido suficientemente estudiada, fue necesaria su
implementacion, sin tener todos los estudios correspondientes debido a la emergencia sanitaria que represento
la pandemia por COVID-19, por lo que es necesario reevaluar. En el presente articulo se busca analizar los
factores asociados a la vacuna de COVID-19. Objetivo: determinar la efectividad de la vacuna COVID-19.
Material y métodos: se realiz6 un estudio de cohorte tomando como grupo expuesto a los pacientes no
vacunados y no expuestos a los pacientes vacunados con un seguimiento de dos afios para documentar in-
fecciones por COVID-19, hospitalizacién, muerte, long COVID y oxigenoterapia como variables de efectividad
de la vacuna. Para el andlisis descriptivo, se utilizaron frecuencias, porcentajes, media y desviacion estandar.
Para el analisis inferencial se empled la prueba de 2 y t de Student. Se calculé la incidencia, riesgo relativo
y riesgo absoluto de los eventos de interés. El programa utilizado fue SPSS versién 21. Resultados: se eva-
luaron 6,344 pacientes, de estos 4,238 eran expuestos (no vacunados) y 2,106 no expuestos (vacunados)
encontrando las siguientes incidencias; infeccion 59.2 vs 71.8% (p = 0), hospitalizacion 1.3 vs 0.5% (p = 0.001)
y de mortalidad 1.01 vs 0.37% (p = 0.002) con una disminucién de exceso de muerte de 0.64% entre pacientes
no vacunados y vacunados. El aumento de riesgo absoluto fue el riesgo cardiovascular 0.18% (p = 0.001) en
los vacunados, la probabilidad de long COVID fue de 48 vs 49% (p = 0.56), el riesgo de usar oxigenoterapia
posterior a la infeccion 0.74 vs 0.12% (p = 0.007) y disminucién de 0.62%. Conclusion: la efectividad de la
vacuna es limitrofe, es necesario un analisis de subgrupos de riesgo para determinar poblacion candidata a
ser beneficiada por la vacunacion.
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ABSTRACT

Introduction: the effectiveness of COVID-19 vaccines has not been sufficiently studied;, their implementation
was necessary without having all the corresponding studies due to the health emergency represented by
the COVID-19 pandemic. Therefore, it is necessary to reevaluate. This article aims to analyze the factors
associated with the COVID-19 vaccine. Objective: to determine the effectiveness of the COVID-19 vaccine.
Material and methods: a cohort study was conducted, with unvaccinated patients as the exposed group and
vaccinated patients as the unexposed group, with a two-year follow-up to document COVID-19 infections,
hospitalizations, deaths, long COVID, and oxygen therapy as vaccine effectiveness variables. Descriptive
analysis used frequencies, percentages, mean, and standard deviation. Inferential analysis employed the x?
test and Student’s t-test. Incidence, relative risk, and absolute risk of the events of interest were calculated. The
software used was SPSS version 21. Results: a total of 6,344 patients were evaluated, of whom 4,238 were
exposed (unvaccinated) and 2,106 were unexposed (vaccinated), with the following incidences found: infection
59.2 vs. 71.8% (p = 0), hospitalization 1.3 vs. 0.5% (p = 0.001), and mortality 1.01 vs. 0.37% (p = 0.002) with
a decrease in excess mortality of 0.64% between unvaccinated and vaccinated patients. The absolute risk
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increase was cardiovascular risk 0.18% (p = 0.001) in the vaccinated, the probability of long COVID was 48 vs.
49% (p = 0.56), the risk of using oxygen therapy after infection 0.74 vs. 0.12% (p = 0.007), with a decrease of
0.62%. Conclusion: vaccine effectiveness is borderline; subgroup analysis of risk is necessary to determine

the population eligible for vaccination.

Keywords: COVID-19, complications, vaccine.

INTRODUCCION

En la historia de la humanidad, hemos enfrentado
diversas pandemias causadas por microorganismos,
especialmente virus. Desde la devastadora gripe
espafnola de 1918-1919 hasta la epidemia de gripe
porcina (HIN1) en 2009-2010 y la més reciente por
coronavirus 2019 (COVID-19), causante del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2), la cual fue
declarada el 11 de marzo de 2020 por la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS).!

En cuanto ala mortalidad enlos afios 2019y 2020,
se observé una diferencia notable en la incidencia
general de mortalidad. Hubo un aumento de 0.11%
durante 2020, el afio marcado por la presencia del
COVID-19.23

Para contener el efecto de la pandemia se crea-
ron vacunas, las cuales comenzaron su desarrollo de
forma acelerada, y para diciembre 2020 se comenzé
con la etapa de aplicacidn, la primera vacuna autori-
zada fue desarrollada por el laboratorio Pfizer BioN-
Tech.*> Para 2022 existian en México 92'333,818 de
personas con al menos una dosis y completamente
vacunadas 79'947,470, representando 61.37% de la
poblacién total.

Para comenzar la vacunacién en la poblacién, es
necesario implementar estrictos criterios de seguri-
dad; sin embargo, debido a la emergencia sanitaria
se dio un desarrollo acelerado de éstas, con dispensa
de algunas fases del proceso. Por lo que actualmente
es necesario reevaluar la efectividad de las vacunas.’
Esta investigacidn se centra en determinar la efecti-
vidad de la vacuna COVID-19.

MATERIAL Y METODOS
Caracteristicas de la muestra
Se realizé un estudio de cohorte comparando pacien-
tes expuestos y no expuestos a la vacuna en la unidad
de medicina familiar No. 52 en Guadalajara, Jalisco.

Se estudid a la poblacién atendida en la unidad de
medicina familiar que acudieron por cuadro sospe-
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choso COVID-19, con prueba positiva, mayores de
18y que cumplieran con un periodo de seguimiento
para conocer la evolucién y desenlace de la enfer-
medad (mejoria, hospitalizacién y defuncién), desde
el afio 2019 hasta enero de 2023.

Métodos estadisticos

Se obtuvo una base de datos generada a lo largo de
los afnos 2020, 2021, 2022 y hasta enero de 2023. La
muestra obtenida fue dividida en dos grupos a partir
de nuestra variable de exposicidn o de riesgo, siendo
la misma, la vacunacién o no vacunacién contra CO-
VID-19, a partir de lo cual se buscaron a los pacientes
resultantes positivos para esta enfermedad en cada
grupo de estudio, con el consecuente seguimiento
dado alos pacientes positivos, registrando su evolu-
ciény la conclusién que tuvo su enfermedad, es decir,
mejoria, hospitalizacion o muerte para cada grupo de
estudio. Adicionalmente se analizaron otras variables
para determinar las caracteristicas generales de la
poblaciéon de estudio en cada grupo (sexo, edad,
comorbilidades, entre otras).

Las variables consideradas incluyen mortalidad
cardiovascular, asi como datos sociodemogréficos,
condiciones médicas preexistentes (diabetes melli-
tus, hipertension arterial, asma, tabaquismo, etcétera)
y eventos relacionados con la infeccién por CO-
VID-19, como el sindrome de long COVID, ademas
de las secuelas como la necesidad de oxigenoterapia
después de la infeccion por COVID-19.

Se considerard dentro del grupo de pacientes
vacunados sélo a aquellos individuos que recibieron
dicha inmunizacion en un periodo no mayor de seis
meses antes del registro del caso y con porlo menos
una dosis previa del bioldgico.

Procedimiento
Se recopilaron los datos en el programa de SPSS
versién 21 para Windows para su anélisis, en el que

se omitieron los nombres y nimero de seguridad
social de los pacientes.
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Analisis estadistico

Se utilizaron frecuencias y porcentajes para las va-
riables cualitativas, y para las variables cuantitativas
se usé media y desviacidén estandar, en el anélisis
inferencial se empled la prueba de 12 y t de Student.
Como producto final se calculé la incidencia de los
eventos de interés con la consecuente obtencion de
riesgo absoluto de hospitalizacién y defuncién por
COVID-19.

RESULTADOS

Se evaluaron 6,344 pacientes, de estos 4,238 eran
expuestos (no vacunados) y 2,106 no expuestos
(vacunados). Las caracteristicas de los vacunados
vs no vacunados fueron obesidad 43% (IC95%:

34-52%) vs 28% (IC95% 35-21) p = 0.03, HAS 41%
(1IC95% 32-50%) vs 26% (IC95% 19-33) p = 0.03. Las
principales variables de efectividad estudiadas se
observan en la Tabla 1.

En lo referente al resultado positivo de la prueba
coronavirus SARS-CoV-2 se obtuvo mayorincidencia
en vacunados, pero para pacientes que requirieron
hospitalizacién posterior a la infeccién por corona-
virus SARS-CoV-2 disminuyé. Se identificd que el
motivo de egreso por defuncién para el grupo de
no vacunados fue mayor.

Se encontré un riesgo relativo al uso de oxigeno-
terapia de 3.58 (IC95% 1.39-9.21) con unaincidencia
de oxigenoterapia mayor en el grupo expuesto (no
vacunados).

Finalmente se ajustaron las variables mediante
un analisis de regresién de COX obteniendo como

Tabla 1: Caracteristicas generales.

No vacunados Vacunados
N =4238 N=2,106
n (%) n (%) p*
Edad (afios), media + desviacién estandar 36.25+14.48 39.62+£13.97 0.001
Sexo, hombre 2,893 (66.5) 1,245 (78.5) 0.018
Diabetes 134 (3.3 115(2.9) 0.003
Obesidad 204 (5.1 178 (4.4) 0.001
Hipertension 213 (5. 195(4.9) 0.001
Asma 67 (1. 44(1.1) 0.620
Inmunosupresion 13 (0. 7(0.2) 0.824
Tabaquismo 162 (4 125(3.1) 0.025
VIH 2(0.0) 9(0.2) 0.002
Intubacién endotraqueal 2(0.0) 1(0.0) 0.884
Cardiopatia 16(0.4) 15(0.4) 0.204
Nefropatia 11(0.3) 7(0.2) 0.896
Hepatopatia 3(0.1) 3(0.1) 0.523
Anemia hemolitica 0(0 2(0.0) 0.670
Neuropatia 3(0. 2(0.0) 0.904
Neumonia 10 (0. 4(0.1) 0.494
Tuberculosis 1(0 0(0.0) 0.440
Enfermedad por COVID 2,513 (59.29) 1,513(71.84) 0.001
Hospitalizacion 56 (1.3 11(0.52) 0.001
Defuncién 43(1.01 8(0.379) 0.002
Riesgo de long COVID 15(16 19(21) 0.560
Oxigenoterapia 30(0.7) 5(0.1) 0.007

* Calculado con y2.
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las mas relacionadas al género masculino la hospi-
talizacién (HR = 2.36), y la vacunacién (HR = 2.47) en
defuncién.

En cuanto a los resultados arrojados sobre los
pacientes con long COVID se encontré una mayor
incidencia en pacientes vacunados. También se tomd
en cuenta la incidencia de sintomas de long COVID,
reportdndose aquellos de predominio digestivo con
20.6%, ataque al estado general (fatiga principalmen-
te) con 26.5%, de predominio nervioso (neuropatias)
con 11.8%, predominio respiratorio (tos) con 32.4%y
aquéllos de predominio psiquiatrico como ansiedad
con 5.9% e insomnio con 2.8%.

Asimismo, se investigd la mortalidad y su relacién
con un evento cardiovascular, para esto se evalua-
ron 10 paises (México, Estados Unidos, Colombia,
Espafa, Alemania, Ecuador, Chile, Panamé, Cana-
da, Brasil) previo a la vacuna COVID-19 2019 (no
expuestos) y estos mismos evaluados después de
la vacuna en el afo 2021 (expuestos), encontrando
un riesgo asociado a mortalidad cardiovascular con
unaincidencia de 0.18% en la mortalidad en 2021y
de 0.19% en la mortalidad en 2019 con valor de p
<0.0001,ERA-0.0032 RR=0.9832 (IC95% 0.9811-
0.9853). La correlacién de vacunacién y muerte
cardiovascular fue de R = 0.89 (p = 0.001) con R
cuadrética de 79%.

DISCUSION

La efectividad de la vacuna es limitrofe, es necesario
un andlisis de subgrupos de riesgo para determinar
poblacién candidata a ser beneficiada por la vacu-
nacion.

La vacunacién esté asociada a la percepcion de
riesgo individual, por lo tanto, la poblacién que se
percibié como vulnerable fue la que mas se vacuné
y la poblacién que no se percibia de dicha manera,
no se vacunod; debido a lo anterior, es necesario que
las camparfias de vacunacion sean precedidas por
intervenciones educativas que las favorezcan para
asi poder inmunizar a la mayor cantidad de pobla-
cién considerada de riesgo. Actualmente no existen
estudios contundentes que nos ayuden a esclarecer
esta situacién de vulnerabilidad en la poblacién, por
lo que con estos datos se podré iniciar con una nueva
linea de investigacion.

No se encontré una reduccion en la incidencia
de la enfermedad en pacientes vacunados, debe-
mos considerar que los pacientes incluidos en este
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estudio presentaban alguna sintomatologia respira-
toria o contacto reciente con un paciente de dichas
caracteristicas, motivo por el cual se ameritaba un
estudio epidemiolégico y una prueba confirmatoria,
razén por la que no es equiparable a otros estudios
consultados en la bibliografia.

Se obtuvo una reduccién del riesgo absoluto
para poblacion de estudio en los factores de mayor
peso para determinar la efectividad de la vacuna,
que son la prevencién de hospitalizaciony la muerte,
teniendo una reduccién del riesgo absoluto de 2%
para ambos casos con respecto a la poblacion que
no hubiese recibido vacuna.

En cuanto al uso de oxigenoterapia, encontramos
que el no estar vacunado contra el COVID-19 aumen-
ta el riesgo de su utilizacion después del desarrollo
de la enfermedad COVID-19. Esto se encontré refe-
renciado en un estudio de 2020 donde los pacientes,
al egresar de su hospitalizacidn, requirieron oxigeno
suplementario.? Sin embargo no se encontré dentro
de la literatura previa referencias sobre el uso de la
vacuna como método de prevencién para la oxige-
noterapia.

La mayoria de las personas con COVID pro-
longado muestran una recuperacién bioquimica
y radiolégica. Dependiendo de la duracion de los
sintomas, el sindrome long COVID puede dividirse
en dos etapas: COVID agudo, en el que los sintomas
se extienden mas alld de tres semanas, pero menos
de 12 semanas; y el COVID crénico, en el que los
sintomas se extienden méas de 12 semanas.’

En ningln estudio previo se ha investigado la
prevalencia de long COVID posterior a la vacunacién,
por lo que toma relevancia el resultado arrojado
donde se encontré una mayor incidencia de long
COVID en pacientes vacunados. Por lo que la vacu-
na contra COVID-19 no previene el padecer long
COVID. Los pacientes con long COVID presentaron
en su mayoria sintomas respiratorios, como ya se
reporta en la bibliografia,'” los menos frecuentes
son las neuropatias.

La mortalidad cardiovascular estad fuertemente
asociada a la vacunacién por COVID-19. Es necesario
evaluar otros factores intervinientes y ajustarlos por
los mismos. En el articulo "Accidente cerebrovascu-
lar asociado con las vacunas contra el COVID-19"
de ELSEVIER se informé una serie de casos de 12
pacientes de EE. UU. con trombosis del seno venoso
cerebral (TSVC) y trombocitopenia después del uso
de la vacuna.'’

www.medigraphic.com/saludjalisco



Mejia-Ramirez S y cols. Efectividad de la vacuna COVID-19

CONCLUSION

De acuerdo con lo observado, la poblacién que se
autopercibié como vulnerable se vacuné més y la
poblacion que no se percibia de dicha manera no se
vacund, por lo tanto, la vacunacion esté asociada a
la percepcién de riesgo individual; teniendo esto en
cuenta, es necesario que las campanas de vacunacién
sean precedidas por intervenciones educativas que
las favorezcan.

En cuanto al uso de oxigenoterapia, encontramos
que el no estar vacunado contra el COVID-19 aumen-
ta el riesgo de su utilizacion posterior al desarrollo
de la enfermedad COVID-19.

La principal limitacion del estudio es que falta
comparar los resultados en poblacidn sin enferme-
dad respiratoria, ya que la incidencia de la enferme-
dad puede ser menor; ademas de no contar con un
seguimiento adecuado para los pacientes en estudio
puesto que ellos decidieron no continuar con la
atencién para la enfermedad; asimismo el no tener
una actualizacién adecuada de los censos epidemio-
|6gicos y el correcto llenado del expediente clinico
puede ser un fuerte sesgo para el estudio.

La principal debilidad del estudio es que fuimos
incapaces de diferenciar entre las marcas de vacunas,
por lo que los resultados tienen un gran sesgo.

La mayor fortaleza de este estudio es la obtencion
de nuevo conocimiento para el estudio de las vacu-
nas debido a que la efectividad ha sido pobremente
estudiada en la evolucidn natural de la enfermedad,
asi como sus posibles efectos adversos, lo cual
pudiera sentar un precedente para estudios que
busquen comparar poblaciones mas extensas o de
caracteristicas diferentes.
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la Ley General de Salud en Materia de Investi-
gacién para la Salud, asi como con los cédigos
y normas internacionales vigentes para las
buenas practicas en la investigaciéon clinica.
Con la declaracion de Helsinki adoptada por
la 18° Asamblea Médica Mundial, Finlandia,
junio 1964 y enmendada por la 64° Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013, don-
de estipula en el parrafo 26, que después de
asegurarse que el individuo ha comprendido
la informacion, el médico u otra persona cali-
ficada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimien-
to informado y voluntario de la persona. Si
el consentimiento no se puede otorgar por
escrito, el proceso para lograrlo debe ser do-
cumentado y atestiguado formalmente. En el
parrafo 32 especifica que: para la investiga-
cidon médica en que se utilice material o datos
humanos identificables, como la investigacion
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sobre material o datos contenidos en bio-
bancos o depdsitos similares, el médico debe
pedir el consentimiento informado para la
recoleccién, almacenamiento y reutilizacion.
Podrd haber situaciones excepcionales en las
que sea imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacién, en
esta situacion, la investigacion solo puede
ser realizada después de ser considerada y
aprobada por un comité de ética de investi-
gacion. La investigacién la consideramos con
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riesgo minimo de acuerdo con lo sefialado en
el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud; arti-
culos 13,14 (fraccién V, VI, VII, VIII), 16,17,20 y
23, por lo que puede prescindirse del consen-
timiento informado por escrito.

Correspondencia:
Sabrina Mejia Ramirez

E-mail: sabrinamejiaramirez@gmail.com

www.medigraphic.com/saludjalisco



