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Introducción
El 31 de diciembre de 2019 en Wuhan-China se re-

portó algunos casos de una neumonía atípica que no fue 
causada por ningún agente etiológico usual1. Se descubrió 
un nuevo agente viral, un coronavirus beta, que se designó 
como coronavirus del síndrome respiratorio agudo severo 
tipo 2 (SARS-CoV-2)2. La OMS lo proclamó pandemia el 

11 de marzo de 2020, y la enfermedad provocada por este 
virus se denominó COVID-193. Las tasas de mortalidad por 
COVID-19 fueron considerablemente altas en América Lati-
na, una región con niveles notables de desigualdad socioe-
conómica, especialmente entre los pobres4. Los recursos 
financieros limitados en los sistemas de salud y las pruebas 
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Resumen: El Hospital Pablo Arturo Suárez, ubicado en Quito, la capital de Ecuador, se convirtió en un hospital de 
atención exclusiva para pacientes COVID-19 desde marzo de 2020, y fue uno de los primeros centros en inmunizar 
a su personal con un solo tipo de vacuna, la de Pfizer-BioNTech. Se realizó un estudio de farmacovigilancia en 1304 
trabajadores sanitarios de este centro que fueron inmunizados entre enero y marzo del 2021. Los vacunados tuvieron una 
media de edad de 38,7 años y predominó el sexo femenino (63%).  Reportaron efectos adversos 81 (6%) inmunizados, 
su media de edad fue de 38,8 años y predominaron las mujeres (69%), similar a la población total. Se reportaron 305 
efectos adversos relacionados a las vacunas, de ellos, solo 1 (0,3%) fue grave y requirió hospitalización, el resto (23%) 
fueron no graves. La cefalea, el malestar general, el dolor en el sitio de inyección fueron los efectos más reportados. Los 
resultados obtenidos muestran un paralelismo de lo reportado a nivel mundial sobre la seguridad de las vacunas contra 
el COVID-19 en general y la Pfizer-BioNTech en particular. La relevancia de nuestro trabajo radica en que es uno de los 
primeros reportes de reactogenicidad de esta vacuna en una ciudad de altitud a inicios de la pandemia, en una corte de 
personal sanitario directamente dedicado a la atención de este tipo de pacientes.

Palabras clave: Farmacovigilancia, virus del SARS, vacunación masiva. (Fuente: DeCS-BIREME).

Abstract: The Pablo Arturo Suárez Hospital, located in Quito, the capital of Ecuador, became an exclusive care hospital for 
COVID-19 patients in March 2020. It was one of the first centers to immunize its staff with a single type of vaccine, that of 
Pfizer-BioNTech. A pharmacovigilance study was conducted on 1304 health workers from this center who were immunized 
between January and March 2021. The vaccinated had an average age of 38.7 years, and the female sex predominated 
(63%). 81 (6%) immunized reported adverse effects, and their mean age was 38.8 years; women (69%) predominated, 
similar to the total population. Three hundred five adverse effects related to vaccines were reported; of them, only 1 (0.3%) 
was severe and required hospitalization, and the rest (23%) were non-serious. The most reported effects were headache, 
malaise, and pain at the injection site. The results show a parallel with what has been said worldwide on the safety of 
vaccines against COVID-19 in general and Pfizer-BioNTech in particular. The relevance of our work lies in the fact that it 
is one of the first reports of the reactogenicity of this vaccine in a high-altitude city at the beginning of the pandemic, in a 
court of health personnel directly dedicated to the care of this type of patient.

Key words: Pharmacovigilance, SARS virus, mass vaccination. (Source: MeSH-NLM).
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de diagnóstico insuficientes hicieron que el control de los 
brotes de enfermedades a nivel comunitario fuera una tarea 
ardua, lo que resultó en un alto número de ingresos hospi-
talarios a las unidades de cuidados intensivos5.

La creación de una vacuna avanzó de manera verti-
ginosa y la aprobación para el inicio de la fase 4 de las 
vacunas candidatas contra el SARS-CoV-2 por parte de 
agencias nacionales e internacionales de regulación, ma-
sificó la distribución y administración de las mismas a nivel 
mundial, con la aparición de efectos adversos no observa-
dos en las fases previas. Trombosis autoinmune, síndrome 
de Guillain-Barré, entre otros, fueron eventos notificados4,5.

La farmacovigilancia, es una rama de la farmacología 
que estudia las relaciones causales de los eventos ad-
versos asociados a fármacos y vacunas, que ha tomado 
importancia fundamental notificando e investigando las re-
acciones presentadas posvacunales en tiempos de inmuni-
zaciones contra el COVID-19 a gran escala6.

El Hospital Pablo Arturo Suárez, ubicado en Quito, la 
capital de Ecuador se convirtió en un hospital de atención 
exclusiva para pacientes COVID-19 desde marzo de 20207, 
y fue uno de los primeros centros en inmunizar a su perso-
nal con un solo tipo de vacuna, la de Pfizer-BioNTech.

En el presente trabajo, mostramos las característi-
cas epidemiológicas y la incidencia basada en el reporte 
de efectos adversos relacionados con la vacuna de Pfi-
zer-BioNTech contra el SRAS-CoV-2, en el personal sanita-
rio de este centro, hasta dónde sabemos éste es uno de los 
primeros reportes de reactogenicidad de esta vacuna, en 
una ciudad e altitud,  a inicios de la pandemia, en una corte 
de personal sanitario directamente dedicado a la atención 
de éste tipo de pacientes.

Materiales y métodos 

Lugar
El estudio se realizó en el Hospital Pablo Arturo Suárez, 

exclusivo para la atención de COVID-19 en Quito-Ecuador. 

Diseño del estudio
Estudio de cohorte retrospectivo, con datos secunda-

rios tomados de una base de datos de vigilancia clínica 
epidemiológica de las personas inmunizadas en el hospital.

Población y tamaño de la muestra
Se incluyó en el estudio a todos los pacientes adultos 

que fueron inmunizados con la vacuna de Pfizer-BioNTech 
(única vacuna administrada), desde el 21 de enero hasta el 
19 de marzo del 2021.

Criterios de inclusión
Se incluyó en el estudio a todos los pacientes adultos 

que recibieron las dos dosis completas de la vacuna Pfi-
zer-BioNTech.

Criterio de exclusión
Se excluyeron a los pacientes no inmunizados.

Variables y medidas
Nuestro equipo revisó los registros electrónicos de to-

dos los pacientes vacunados y las fichas de reportes de 
eventos adversos relacionados con la inmunización y se 
obtuvo las variables edad, sexo, comorbilidades, efectos 
adversos reportados.

Análisis estadístico
Realizamos un análisis estadístico descriptivo comple-

to, valores absolutos y relativos de cada variable cualitativa 
y medidas de tendencia central para las variables cuanti-
tativas.

Consideraciones éticas
De acuerdo con los principios bioéticos locales de la 

investigación en humanos, los datos anonimizados y no 
identificables de los registros clínicos, excluidos los infor-
mes de casos, no requieren la aprobación de las juntas de 
revisión internas.

Resultados
Se analizó a 1304 pacientes que fueron inmunizados, 

tuvieron una media de edad de 38,7 años y predominó el 
sexo femenino (63%). Reportaron efectos adversos 81 
(6%) inmunizados, su media de edad fue de 38,8 años y 
predominaron las mujeres (69%), similar a la población to-
tal. (Tabla 1)

En cuanto a las comorbilidades, 60 pacientes (4%) del 
total de inmunizados declararon enfermedades preexisten-
tes, la hipertensión arterial fue la más prevalente, seguida 
de la diabetes y trastornos tiroideos. (Tabla 2)

En los pacientes vacunados que reportaron efectos ad-
versos, cuatro de cada 10 (40%) tenían comorbilidades, la 
HTA, la patología tiroidea como el hipotiroidismo y las neo-
plasias tiroideas; el lupus eritematoso sistémico y la diabe-
tes fueron las enfermedades preexistentes más frecuentes.

Se reportaron 305 efectos adversos relacionados a las 
vacunas en 81 pacientes, de ellos, solo 1 (0,3%) fue grave 
y requirió hospitalización, el resto (23%) fueron no graves. 
La cefalea, el malestar general, el dolor en el sitio de in-
yección, la fiebre y las artralgias fueron los más frecuentes 
reportados. (Tabla 4)
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Tabla 1. Características básicas 
de la población vacunada y que re-
portó efectos adversos.
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Discusión
El personal sanitario inmunizado del Hospital Pablo Ar-

turo Suárez es en promedio adulto joven, con predominio 
del sexo femenino similar a reportes de Argentina donde el 
promedio de edad fue de 40 años y de igual manera predo-
minó el sexo femenino con 68%8, difiere de un gran estudió 
israelí realizado en población general sobre seguridad de la 
vacuna donde de 1,736,832 personas fueron inmunizadas 
con una edad promedio de 38 años, con ligero predominio 
del sexo masculino9.

Las comorbilidades en el presente estudio fueron bas-
tante bajas (4%), en comparación con otros estudios rea-
lizados en población general en las que se encontró una 
condición mórbida preexistente entre el 23 hasta el 44%8-12. 
Sin embargo, la presencia de enfermedades preexistentes 
en los inmunizados que reportaron efectos adversos en 
nuestra serie fue alta (40%), aunque no podemos afirmar 
una relación causal.

Ochenta y un pacientes reportaron efectos adversos 
(6%), un porcentaje bajo comparado con Israel, dónde se 
notificó 70% de reacciones9 o si comparamos con otras va-
cunas como la Novavax que llegó hasta el 79%11; pero alto, 
al compararlo con el reporte de farmacovigilancia realizado 
en Estados Unidos con la vacuna Pfizer en la población 
general en casi dos millones de receptores, en dónde, solo 
4393 (0,2%) reportaron dichos eventos al VAERS (Vaccine 
Event Report System)13. La posibilidad de un subregistro de 
notificaciones en nuestro estudio existe, ya que, al tratarse 
de personal sanitario, es posible, que se hayan automedi-
cado sin buscar otro tipo de atención.

Los efectos adversos más frecuentes en nuestra se-
rie fueron cefalea, malestar general, dolor en el sitio de la 
inyección, fiebre y artralgias, similares a los indicados por 
el fabricante, pero diferentes a otras series como la estu-
diada en Israel, en dónde, se observó frecuentemente lin-
fadenopatías, parestesias, síncope e infección por herpes 
zóster9; por otro lado, se encuentran coincidencias con los 
reportes de la vacuna Novavax, en dónde, los eventos más 
frecuentes fueron dolor en el sitio de la inyección, cefalea, 
mialgias y fatiga12. Consideramos que la heterogeneidad de 
los reportes tiene casusas multifactoriales como la vacuna 
utilizada, la etnia, el tipo de población y la no notificación de 
los mismos, entre otros.

Solo un evento adverso grave fue reportado en nuestro 
estudio (0,07%), un episodio de broncoespamo severo, que 
requirió hospitalización. A diferencia de otras series, como 
la de Estados Unidos con las vacunas de ARN, en dónde 
las reacciones alérgicas eran lo más notificado, reportándo-
se 22 casos de anafilaxia en casi 2 millones de vacunados 
y ninguno requirió hospitalización13, y la de Israel, en donde 
el evento adverso grave más frecuente fue la miocarditis13 

que tuvo hasta el triple de riesgo de presentar esta compli-
cación en el grupo vacunado. En nuestra población no fue 
reportado ninguna complicación cardiaca, los autores de 
dicha publicación israelí sugieren que se presentó con más 
frecuencia en hombres jóvenes, en nuestro estudio el rango 
de edad fue bastante similar, sin embargo, no se registró 
dicha complicación; existió una persona en nuestra serie 
que presentó taquicardia que se resolvió espontáneamen-
te, pero no tenemos datos si existió evaluación médica para 
descartar asociación con miocarditis.
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Tabla 2. Comorbilidades 
en pacientes vacunados

Tabla 3. Comorbilidades 
en los pacientes vacuna-
dos que reportaron efec-
tos adversos.
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Tabla 4. Frecuencia y gravedad de los 
efectos adversos reportados en los 
pacientes vacunados.
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Conclusiones
Hay varios estudios que se han publicado sobre facto-

res de riesgo y biomarcadores de mortalidad en pacientes 
con COVID-19 que habitan en altitud 14-20; sin embargo, 
éste estudio es relevante ya que es uno de los primeros 
reportes sobre la reactogenicidad de la vacuna de Pfi-
zer-Biontech, en una población específica que habita en 
elevada altitud a inicios de la pandemia por SARS-CoV-2. 
La farmacovigilancia de la inmunización con esta vacuna 
en nuestro centro de atención COVID-19 exclusivo, arrojó 
un porcentaje de 6% de eventos adversos, la mayoría leves 
y sin ningún evento fatal lo que habla de la seguridad de las 
vacunas de ARN mensajero. 
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