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Se han notificado casos raros de inflamacion cardiaca después de la vacunacion contra
el SARS-CoV-2. *Se revisaron las historia clinicas de los receptores de la vacuna para
identificar casos de miocarditis postvacunacion o pericarditis.

Métodos

Se incluyeron cuarenta hospitales en Washington, Oregdn, Montana y el condado de
Los Angeles, California, que formaban parte del sistema de atencion médica de
Providence y utilizaban el mismo registro médico electronico (EMR). Se identificaron
todos los pacientes con vacunas documentadas contra el COVID-19 administradas
dentro del sistema o registradas en registros estatales en cualquier momento hasta el 25
de mayo de 2021. Los pacientes vacunados que posteriormente tuvieron encuentros en
el servicio de urgencias o hospitalizados con diagndsticos de miocarditis,
miopericarditis o pericarditis se determinaron a partir de los EMR (ver eTables 1y 2 en
el Suplemento para exclusiones y definiciones).

Se compararon las tasas mensuales de diagndsticos hospitalarios por primera vez
(excluyendo a los pacientes con diagnosticos previos en enero de 2018-enero de 2019)
de enero de 2019 a enero de 2021 (periodo previo a la vacunacion) y de febrero a mayo
de 2021 (periodo de vacunacion).

Se utiliz6 el método de Wilson para calcular los intervalos de confianza del 95% para
proporciones Unicas. EI cambio en la incidencia entre periodos y los intervalos de
confianza del 95% para la incidencia se evaluaron mediante una prueba de razén de
tasas exacta asumiendo la distribucion de Poisson, con una significacion estadistica
definitoria de P de 2 lados < .05. Se utilizd el software estadistico R version 2021 (R
Foundation). La junta de revision institucional de Providence aprob6 el estudio con una
exencion del consentimiento informado.

Resultados

Entre 2 000 287 individuos que recibieron al menos 1 vacuna contra la COVID-19, el
58,9% eran mujeres, la mediana de edad fue de 57 afios (rango intercuartilico [IQR], 40-
70 afnos), el 76,5% recibié mas de 1 dosis, el 52,6% recibid la vacuna BNT162b2
(Pfizer/BioNTech), el 44,1% recibi6 la vacuna mRNA-1273 (Moderna) y el 3,1%
recibi6 la vacuna Ad26.COV2.S (Janssen/Johnson & Johnson). Veinte individuos tenian
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miocarditis relacionada con la vacuna (1,0 [IC del 95%, 0,61-1,54] por 100 000) y 37
tenian pericarditis (1,8 [IC del 95%, 1,30-2,55] por 100 000).

La miocarditis ocurrié una mediana de 3,5 dias (IQR, 3,0-10,8 dias) después de la
vacunacion (vacuna mRNA-1273, 11 casos [55%]; Vacuna BNT162b2, 9 casos [45%])
(Tabla). Quince individuos (75%; 1C 95%, 53%-89%) eran hombres, y la mediana de
edad era de 36 afios (IQR, 26-48 afios). Cuatro personas (20%; 1C 95%, 8%-42%)
desarrollaron sintomas después de la primera vacunacion y 16 (80%; IC 95%, 58%-
92%) desarrollaron sintomas después de la segunda. Diecinueve pacientes (95%; IC
95%, 76%-99%) fueron ingresados en el hospital. Todos fueron dados de alta después
de una mediana de 2 dias (IQR, 2-3 dias). No hubo reingresos ni muertes. Dos pacientes
recibieron una segunda vacuna después de la aparicion de la miocarditis; ninguno de los
dos tuvo empeoramiento de los sintomas. En el Gltimo seguimiento disponible
(mediana, 23,5 dias [IQR, 4,8-41,3 dias] después del inicio de los sintomas), 13
pacientes (65%; IC 95%, 43%-82%) tenian resolucion de los sintomas y 7 (35%; IC
95%, 18%-57%) estaban mejorando.

La pericarditis se desarroll6 después de la primera inmunizacién en 15 casos (40,5%; IC
95%, 26%-57%) y después de la segunda inmunizacion en 22 casos (59,5%; 1C 95%,
44%-74%) (vacuna mRNA-1273, 12 casos [32%]; Vacuna BNT162b2, 23 casos [62%];
Vacuna Ad26.COV2.S, 2 casos [5%]). La mediana de inicio fue de 20 dias (IQR, 6,0-
41,0 dias) después de la vacunacion mas reciente. Veintisiete individuos (73%; IC 95%,
57%-85%) eran hombres, y la mediana de edad fue de 59 afios (IQR, 46-69 afios). Trece
(35%; IC 95%, 22%-51%) fueron ingresados en el hospital, ninguno en cuidados
intensivos. La mediana de estancia fue de 1 dia (IQR, 1-2 dias). Siete pacientes con
pericarditis recibieron una segunda vacuna. Ningun paciente murid. Por ultimo
seguimiento disponible (mediana, 28 dias; IQR, 7-53 dias), 7 pacientes (19%; IC 95%,
9%-34%) habian resuelto los sintomas y 23 (62%; IC 95%, 46%-76%) estaban
mejorando.

El nimero medio mensual de casos de miocarditis 0 miopericarditis durante el periodo
previo a la vacunacion fue de 16,9 (IC del 95%, 15,3-18,6) frente a 27,3 (IC del 95%,
22,4-32,9) durante el periodo de vacunacién (P <,001) (Figura). EI nGmero medio de
casos de pericarditis durante los mismos periodos fue de 49,1 (IC del 95%, 46,4-51,9) y
78,8 (IC del 95%, 70,3-87,9), respectivamente (P <,001).

Discusion

Se observaron dos sindromes autolimitos distintos, miocarditis y pericarditis, después
de la vacunacion contra la COVID-19. La miocarditis se desarroll6 rapidamente en
pacientes mas jovenes, principalmente después de la segunda vacunacion. La

pericarditis afectd a los pacientes mayores mas tarde, después de la primera o segunda
dosis.

Algunas vacunas estan asociadas con la miocarditis,” incluidas las vacunas de
ARNmM,'*y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades informaron
recientemente una posible asociacion entre las vacunas de ARNm COVID-19y la
miocarditis, principalmente en individuos masculinos més jovenes dentro de unos pocos
dias después de la segunda vacunacion, con una incidencia de aproximadamente 4.8



casos por 1 millon. © Este estudio muestra un patron similar, aunque con mayor
incidencia, lo que sugiere un subregistro de eventos adversos a la vacuna. Ademas, la
pericarditis puede ser mas comun que la miocarditis entre los pacientes mayores.

Las limitaciones del estudio incluyen casos omitidos en entornos de atencion externa y
diagndsticos omitidos de miocarditis o pericarditis (lo que subestimaria la incidencia),
asi como informacion inexacta sobre la vacuna EMR. La asociacién temporal no prueba
la causalidad, aunque el corto lapso entre la vacunacién y el inicio de la miocarditis y la
incidencia elevada de miocarditis y pericarditis en los hospitales del estudio apoyan una
posible relacion.
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