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Consejeria vacuna COVID-19 y embarazo

1. Riesgos de COVID-19 durante el embarazo:

e El embarazo, por si mismo, constituye un factor de riesgo de COVID-19 severo y critico. Otros
factores como la obesidad (IMC >30) y la presencia de comorbilidades (HTA crdnica, Diabetes
pre gestacional, Patologia Pulmonar, Patologia Cardiaca, Enfermedades Autoinmunes,
Inmunosupresion, etc), aumentan el riesgo considerablemente -3,

e Las mujeres embarazadas que desarrollan COVID-19, comparadas con las mujeres no
embarazadas, tienen mas riesgo de neumonia, hospitalizacion e ingreso a UCI, ventilacién
mecdnica o ECMO y mayor probabilidad de morir a causa de la enfermedad 1.

e Las mujeres embarazadas con COVID-19 comparadas con aquellas embarazadas sin COVID-19
tienen mas riesgo de ingreso a UCI, ventilacion mecanica, muerte fetal in Utero, parto
prematuro, preeclampsia y que el recién nacido requiera ingresar a UCl neonatal >,

e Las embarazadas con COVID-19 severo comparadas con las embarazadas con COVID-19 leve
tienen mds riesgo de ingreso a UCI, ventilacién mecdnica, parto prematuro, preeclampsia,
recién nacido con bajo peso al nacer, ingreso del recién nacido a una UCI neonatal y muerte
neonatal *.

2. Situacion Nacional:

e Los datos publicados por el Departamento de Epidemiologia del MINSAL muestran que las
pacientes embarazadas requieren hospitalizacién en aproximadamente un 25% de los casos y
que alrededor de un 5% ingresa a una UCI. Se han reportado 5 muertes maternas a la fecha °.

e Una encuesta a 28 maternidades del pais coordinada por la Sociedad Chilena de Obstetricia y
Ginecologia (SOCHOG) reporté que entre el 1 de marzo y el 15 de abril de este afo, se
hospitalizaron 386 pacientes embarazadas por COVID-19 de las cuales un 30% requirid ingreso
a UCl y de éstas, un 58% requirio6 ventilacion asistida ’.

e El estudio publicado de la cohorte del Hospital San José de la Regién Metropolitana mostré que
un 25% de las embarazadas con la infeccidn presentdé enfermedad severa, un 5,6% requirié
ingreso a UCI y un 2,8% ventilacién mecénica. Se reportd un 16,7% de parto prematuro 2.

e GESTACOVID, un estudio multicéntrico nacional reportéd un 19% de hospitalizacion en las
embarazadas con SARS-CoV-2 de las cuales un 40% ingresé a UCI lo que corresponde a un 7%
del total. Se describe un 8% de morbilidad materna grave y un 18% de parto prematuro °.

Tipos de vacuna para COVID-19

e En nuestro pais, disponemos de dos tipos de vacunas contra el virus SARS-CoV-2
causante del COVID-19. La vacuna mRNA (BNT162b2 de Pfizer-BioNTech®) y la vacuna
de virus inactivado (Coronavac-Sinovac®).
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e La vacuna BNT162b2 de Pfizer-BioNTech® es una vacuna de mRNA que codifica un
antigeno viral (Proteina Spike) que la persona vacunada traduce en proteinas para inducir
una respuesta inmune. El mRNA es rapidamente degradado y eliminado del organismo.

e Lavacuna Coronavac-Sinovac® es una vacuna de virus inactivado, es decir no provoca la
enfermedad, pero si desarrolla una respuesta inmune.

4. Efectos de las vacuna en el embarazo

e La vacunacion en el embarazo se ha utilizado ampliamente con el objetivo de proteger a las
gestantes y los recién nacidos en programas contra la influenza y el coqueluche. Diversos
estudios han demostrado la seguridad del uso de estas vacunas para la madre y el feto.

e Se ha demostrado la seguridad de las vacunas de virus inactivado durante el embarazo, como
es el caso de la vacuna contra la influenza que es utilizada desde el primer trimestre del
embarazo. Este tipo de vacunas no tienen efectos secundarios sobre el feto y los efectos
adversos para la madre son leves y similares a aquellos para la poblacion general %°.

e Desde el punto de vista tedrico, la vacuna contra COVID-19 de virus inactivado (CoronaVac®-
Sinovac) que ha sido ampliamente distribuida en nuestro pais; no deberia tener efectos sobre
el desarrollo fetal y los efectos adversos en la madre deberian ser los mismos que los reportados
en la poblacidn general donde ha sido ampliamente probada en los ultimos meses, mostrando
seguridad, inmunogenicidad y tolerabilidad dentro de los rangos esperables 2.

e Las vacunas mRNA no ha sido previamente utilizadas en el embarazo, estudios en modelo
animal han demostrado su seguridad en el binomio madre-hijo. Estas vacunas estdn
actualmente completando la Fase 2/3 de estudios de seguridad e inmunogenicidad en
embarazadas y préximamente se iniciaran estudios de Fase 3.

5. Evidencia Disponible sobre vacunas COVID-19 y embarazo.

e No existen estudios randomizados publicados para ninguna de las vacunas disponibles para
SARS-CoV-2 y embarazadas.

e En Estados Unidos, se aprobd el uso de vacunas mRNA (Moderna® y BNT162b2 -Pfizer-
BioNTech®) en las embarazadas y nodrizas que pertenecian a grupos de riesgo y se ofrecié la
vacunacion previa consejeria.

e Existe un estudio publicado de una cohorte prospectiva de 131 mujeres en que se comparo la
inmunogenicidad (respuesta inmune) y reactogenicidad (efectos adversos) en mujeres
embarazadas, mujeres en lactancia y mujeres en edad fértil no embarazadas. Se observo que la
respuesta inmune y los efectos adversos reportados eran comparables en los 3 grupos. Ademas,
en las muestras analizadas de sangre de corddén y leche materna se demostré el paso de
anticuerpos. Finalmente, se reporta que la vacunacion en el grupo de mujeres embarazadas
generd més anticuerpos que la infeccidn por el virus 2,

e El auto registro de embarazadas vacunas realizado por “Centers for Disease Control and
Prevention” (CDC) de Estados Unidos reporta, hasta la fecha, mas de 80.000 gestantes a las que
se les administré dicha inmunizacion 3.
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e Una reciente publicacidn realizada en Estados Unidos en relacion mds de 30.000 pacientes auto
reportadas como vacunadas durante el embarazo mediante tres sistemas de reporte, mostrd
que las gestantes vacunadas con vacunas mRNA (Moderna® y BNT162b2 -Pfizer-BioNTech®)
tenian reacciones adversas similares al grupo de no embarazadas. Los resultados perinatales
(pérdida fetal, parto prematuro, RN pequeio para la edad gestacional, anomalias congénitas y
muerte neonatal) son similares entre las embarazadas vacunadas y el riesgo en la poblacién
obstétrica previo a la pandemia por SARS-CoV-214,

6. Eticayvacunaciéon en embarazadas

e El “Pregnancy Research Ethics for Vaccines, Epidemics and New Technologies” (PREVENT)
Working Group es un grupo internacional, multidisciplinario que incluye 17 expertos en distintas
areas como la bioética, inmunizacidon materna, medicina materno-fetal, obstetricia, pediatria,
filosofia, salud publica e investigacién en vacunas.

e PREVNET publicé una guia que sugiere el manejo de las embarazadas en relacién con las vacunas
contra epidemias por agentes emergentes. Dentro de estas recomendaciones, destaca la
sugerencia de incluir a las mujeres embarazadas en los estudios clinicos de nuevas vacunas.

e Ademds, destacan que, en el contexto de una respuesta a una epidemia, las mujeres
embarazadas no deberian ser excluidas de los protocolos de vacunacién. En caso de vacunacion
de emergencia, el consentimiento de la paciente deberia ser suficiente para administrar la
vacunay se recomienda realizar estudios prospectivos observacionales para seguir a este grupo
una vez iniciada la vacunacién .

7. Cuidados post vacunacion

e Lamayoria de los efectos adversos reportados tanto en vacunas de mRNA como virus inactivado
son efectos adversos locales como dolor en el sitio de inyeccidon o sistémicos no severos y
autolimitados como cefalea, fiebre, fatiga y mialgias.

e Es importante informar a las pacientes los probables efectos adversos y estimular el reporte
dentro de los 7 dias posteriores a cada dosis.

e Se deben dar indicaciones para el manejo de la fiebre (<37.82C) utilizando Paracetamol.

e Se debe instruir a las pacientes a acudir a un servicio de urgencia si presentan algun efecto
adverso grave.

e Sesugiere realizar el reporte de efectos adversos locales o sistémicos de forma rigurosa, usando
la siguiente tabla adjunta a esta publicacion.

8. Contraindicaciones para la vacunacion

e La Sociedad Chilena de Alergia e Inmunologia indica que no se debe generalizar y contraindicar
la vacunacién a todos los pacientes que tengan alergias a alimentos, alérgenos ambientales,
venenos de himendpteros (abejas, avispas), medicamentos u otras reacciones alérgicas no
graves (definidas como anafilacticas). La mayoria de estos pacientes si se podran vacunar.

e La Unica contraindicacién absoluta de vacunacién es en pacientes con alergia a alguno de los
componentes de las vacunas y/o haber presentado anafilaxia posterior a la 12 dosis de la
vacuna.
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e La vacuna CoronaVac®-Sinovac no tiene contraindicacién en pacientes con antecedentes de
alergia. No se han reportado eventos alérgicos con esta vacuna hasta el momento.

e Lavacuna Pfizer-BioNTech®, ha reportado reacciones alérgicas en pacientes con antecedentes
de anafilaxia previa, por lo que se sugiere observar por 30 minutos post administracién en los
sujetos con antecedentes de alergia a fdrmacos inyectables o a vacunas que NO contienen
polietilenglicol (PEG) o polisorbato y aquellos con antecedentes de anafilaxia (alimentos,
farmacos u otros). Debido a que hasta un 20% de los casos reportados de anafilaxia posterior a
la 12 dosis de vacuna no tenia antecedentes de alergias o anafilaxia previa, recomendamos que
la vacuna sea administrada en centros de salud con una observacién posterior de 15 minutos.

9. Recomendaciones Red de Salud UC Christus — Departamento de Obstetricia Escuela
de Medicina UC

e Con la escasa evidencia existente, la decisién de recibir la vacuna contra COVID-19 depende de
la embarazada, luego de la correcta asesoria por el equipo médico tratante 6.

e La decision debe basarse en el riesgo tedéricamente ausente de la vacuna y el riesgo
demostradamente elevado, materno y perinatal, del COVID-19 en el embarazo.

e Recomendamos que todas las embarazadas puedan decidir vacunarse contra el COVID-19 con
cualquiera de las vacunas disponibles en Chile (Vacuna mRNA (BNT162b2 de Pfizer-BioNTech®)
o vacuna de virus inactivado (Coronavac-Sinovac®)).

e La vacunacidn es especialmente importante para mujeres que tengan otros factores de riesgo
de enfermedad severa o de adquirir la enfermedad.

e Entre las mujeres con mayor riesgo de enfermedad severa deben considerarse mujeres obesas,
hipertensas, diabéticas, inmunosuprimidas o aquellas con patologias cardiacas o pulmonares
cronicas.

e Entre las mujeres con mayor riesgo de contraer la enfermedad deben considerarse mujeres
trabajadoras de la salud y de educacién, atencion de publico directo y la imposibilidad de realizar
teletrabajo.
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Reporte de Efectos Adversos

S| NO

Dolor

Induracion

Prurito (picazén)

Eritema (enrojecimiento)
Edema

Cefalea

Fatiga

Mialgias (dolor muscular)
Diarrea

Nauseas

Artralgias (dolor articular)
Anorexia

Prurito (picazén)
Exantema*

Vémitos

Dolor abdominal

Fiebre (>37.82C)
Calofrios

Efectos Adversos Locales
(En el sitio de la inyeccion)

Efectos Adversos Sistémicos

* Area de la piel que cambia de textura o color. Puede observarse enrojecida, caliente, escamosa,
dispareja, seca, hinchada, asociada a picazon o dolor. También se pueden formar grietas o
ampollas.



