
El subcomité para COVID-19 del Comité Asesor Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS, por sus siglas en inglés) 
ha revisado los casos notificados de miocarditis asociados a las vacunas de ARNm, la de Pfizer (Comirnaty®) y la de Moderna 
(COVID-19 Vaccine Moderna®). Continúan las investigaciones globales con estudios en marcha para evaluar la asociación 
causal con estos efectos cardiacos.

El subcomité para COVID-19 del 
Comité Asesor Mundial sobre Se-
guridad de las Vacunas (GACVS, por 
sus siglas en inglés), publicó el 26 
de mayo de 2021, el en el sitio web 
de la OMS información relacionada 
con los casos reportados de mio-
carditis tras la administración de 
vacunas frente a COVID-19 a base de 
ARNm, como las vacunas Comirnaty® 
(Pfizer-BioNTech) y la de Moderna 
(COVID-19 Vaccine Moderna®). A este 
respecto, indican que el 17 de mayo 
de 2021, el Grupo de Trabajo Técnico 
de Seguridad de las Vacunas frente 
COVID-19 del Comité Asesor sobre 
Prácticas de Inmunización (ACIP) de 
EE.UU. concluyó que son pocas las 
notificaciones de miocarditis hasta 
la fecha. Estos casos parecen ocurrir 
predominantemente en adolescen-
tes y adultos jóvenes, más a menudo 
en hombres que en mujeres, y con 
mayor frecuencia dentro de los 4 
días posteriores a la administración 
de la segunda dosis de la vacuna. La 
mayoría de los casos fueron leves y el 
seguimiento está en curso.

El subcomité del GACVS señaló que la 
mayor parte de la información recibida 
hasta ahora se basa en informes pasi-
vos y espontáneos, y que se necesitan 
estudios más rigurosos que utilicen 
fuentes de datos alternativas y diseños 
de estudios más sólidos, incluida la 
comparación de poblaciones vacu-
nadas y no vacunadas, para evaluar 
una posible asociación causal entre 
el evento y la vacuna. Algunos países, 
como Israel, Reino Unido y Estados 
Unidos, iniciarán este tipo de estudios. 

El subcomité del GACVS subrayó la im-
portancia de contar con una definición 
de caso armonizada, y que la Brighton 
Collaboration ha desarrollado recien-
temente un borrador de la definición 
de caso de miocarditis. En la UE, el 
PRAC también está revisando los casos 
notificados de miocarditis y pericarditis 
asociados a Comirnaty® y COVID-19 
Vaccine Moderna®. Un caso de miocar-
ditis ha ocurrido en España, asociado 
a Comirnaty®, y ya ha sido notificado 
y publicado. En Nueva Zelanda, se han 
notificado 2 casos de miocarditis y 

otros 2 casos de miopericarditis asocia-
dos a la inoculación de Comirnaty®, y 
su agencia reguladora de medicamen-
tos (MedSafe) está evaluando todos los 
datos para confirmar su relación causal. 

RECOMENDACIONES 

Si bien se reconocen los claros be-
neficios de las vacunas de ARNm en 
la reducción de muertes y hospita-
lizaciones debidas a la COVID-19, el 
subcomité GACVS alienta a todos los 
profesionales de la salud a informar 
sobre todos los eventos de miocarditis, 
pericarditis y endocarditis, así como 
otros eventos adversos, observados 
con estas y otras vacunas. El “Manual 
de vigilancia de la seguridad de la 
vacuna frente a COVID-19” de la OMS 
proporciona orientación a los países 
sobre el seguimiento de la seguridad y 
el intercambio de datos de eventos ad-
versos para las nuevas vacunas frente a 
COVID-19.
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