
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA 

 
 

 

 

 

 

 

 

  

 

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA VACUNA MODERNA (SPIKEVAX/ 

mARN-1273) CONTRA LA COVID-19 REVISION NARRATIVA. 

 

TRABAJO DE GRADO EN MODALIDAD PRACTICA PROFESIONAL 

SUPERVISADA 

 

PRESENTADO POR 

FATIMA ELIZABETH CORTEZ VALLADARES 

 

PARA OPTAR AL GRADO DE  

LICENCIADA EN QUIMICA Y FARMACIA 

 

ENERO 2022 

 

 
SAN SALVADOR, EL SALVADOR, CENTRO AMERICA.



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR  

 

 

RECTOR 

 

MAESTRO. ROGER ARMANDO ARIAS BENITEZ 

 

 

SECRETARIO GENERAL 

 

MAESTRO. FRANCISCO ANTONIO ALARCON SANDOVAL. 

 

 

 

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA 

 

 

DECANA 

 

LICDA. REINA MARIBEL GALDAMEZ 

 

 

SECRETARIA 

 
 
 

LICDA. EUGENIA SORTO LEMUS 



DIRECCION DE PROCESO DE GRADO 

 

 

DIRECTORA GENERAL 

 

MSc. Cecilia Haydeé Gallardo de Velásquez 

 

 

 
 

TRIBUNAL EVALUADOR 

 

 

ASESORES DE AREA EN SALUD PUBLICA Y FARMACIA HOSPITALARIA 

 

Lic. Francisco Remberto Mixco López. 

 

Dr. Carlos Alberto Galdámez. 

 
 

 

 

TUTORES 

 

MAF. Karla Janet Campos Villalta. 

  
  

Licdo. Kevin Fernando Díaz Ortiz. 



AGRADECIMIENTOS 

 
 

En primer lugar, a Dios y la Virgencita, por brindarme salud, ser mi guía, darme 

sabiduría, paciencia y fuerzas para poder llegar al final de esta etapa. Por 

haberme acompañado en los momentos de debilidad y por brindarme una vida 

llena de aprendizajes y experiencias. 

 

Le doy infinitas gracias a mis padres, Rember Cortez y Eveling Valladares, por 

sus oraciones, por brindarme todo lo necesario, por tenerme paciencia, por su 

apoyo incondicional, por darme una buena educación, por educarme con 

principios y valores, por acompañarme siempre y por sus consejos. Ustedes han 

sido siempre el motor que impulsa mis sueños y esperanzas, quienes siempre 

están y estuvieron a mi lado en los días y noches más difíciles durante mis horas 

de estudio, quienes me animaban a seguir adelante y no desistir. Hoy cuando 

concluyo mis estudios, les agradezco y dedico este logro, nuestro logro. 

Orgullosa de que sean mis padres, gracias por ser quienes son, por ser mi 

ejemplo a seguir y por creer en mí. La vida no me alcanza para agradecerles todo 

lo que han hecho por mí, los amo. 

 

A mis hermanos, Antonio y Javier, por ser parte importante de mi vida, por 

acompañarme en mis noches de desvelo, por su cariño y apoyo incondicional, 

durante todo este proceso.  

 

A toda mi familia, porque con sus oraciones, consejos y palabras de aliento me 

animan a seguir adelante y de una u otra forma me acompañan en mis sueños y 

metas. 

 

A mis amigos, compañeros de clases y aventuras; no puedo dejar de 

agradecerles por su apoyo y constancia, por compartir horas de estudio, y haber 

hecho de mi etapa universitaria un trayecto de vivencias que nunca olvidare.  

 

A mis tutores, quienes con sus conocimientos y apoyo fueron guía a través de 

cada una de las etapas de este proyecto para alcanzar los resultados que se 

buscaban. 

 

Agradecer también a Farmacia del HNES, por brindarme los recursos, 

herramientas y el tiempo necesario para llevar a cabo el proceso de grado.



INDICE GENERAL 

 

                 Pag N° 

INTRODUCCION vii 

 

CAPITULO I.  

1.0 PLAN DE TRABAJO 8 

 

CAPITULO II. 

2.0 INFORME DE LAS PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS 26 

 

CAPITULO III.  

3.0 PRODUCTO FINAL 43 

 

CAPITULO IV.  

4.0 CONCLUSIONES 61 

 

CAPITULO V.  

5.0 RECOMENDACIONES 63 

 

      BIBLIOGRAFIA  

  

 

 

 

 



ABREVIATURAS 

 

      ARNm Ácido Ribonucleico mensajero 

     CIFCO Centro de Ferias y Convenciones 

COVID-19 Enfermedad del Coronavirus 2019 

      ECA-II Enzima Convertidora de Angiotensina-2 

        EMA  Agencia Europea de Medicamentos. 

           EV  Eficacia de la Vacuna 

         FDA  Administración de Alimentos y Medicamentos 

         FQF Facultad de Química y Farmacia 

      HNES  Hospital Nacional El Salvador. 

        NAID Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas 

         PPS Prácticas Profesionales Supervisadas  

        SIAP Sistema Integral de Atención al Paciente 

          UCI  Unidad de Cuidados Intensivos. 

        UCIN Unidad de Cuidados Intermedios 

         UES Universidad de El Salvador 

 



vii 
 

INTRODUCCION 

En el mundo laboral que actualmente vivimos es necesario tener un buen 

rendimiento, lo que significa que la formación profesional debe estar encaminada 

en el mismo sentido. Debido a esto, las universidades han cambiado su mirada 

hacia la profesionalización de sus carreras y han establecido la importancia de 

formar personas no sólo con el conocimiento teórico, sino también profesionales 

con experiencias prácticas, capaces de desenvolverse en los diferentes ámbitos 

laborales que estén relacionados con su carrera de estudio. Surge ahí, la 

importancia de la Práctica Profesional Supervisada, que contribuye a formar 

profesionales que sean eficientes en desarrollar los distintos procesos necesarios 

para los objetivos de una compañía. 

Dentro de la Facultad de Química y Farmacia (FQF) de la Universidad de El 

Salvador (UES), las Prácticas Profesionales Supervisadas (PPS) son 

fundamentales para alcanzar el perfil de egreso de un profesional en farmacia, 

que tiene entre sus características intervenir según sus conocimientos en el 

diseño y ejecución científica- tecnológica de proyectos de investigación en el área 

de su competencia profesional. También, las PPS tienen como finalidad 

consolidar el proceso de enseñanza- aprendizaje; además de permitir al 

practicante conocer diversos ambientes de trabajo. 

Bajo este contexto, el presente informe permite demostrar el proceso realizado 

durante las Prácticas Profesionales Supervisadas, realizadas en el Hospital 

Nacional El Salvador (HNES), en el servicio de farmacia durante el periodo de 

julio a diciembre del 2021, comprendido en tres etapas. Siendo la primera etapa, 

la elaboración y presentación del plan de trabajo, el cual denota la distribución 

del tiempo durante los 6 meses que conforman las PPS, las generalidades de la 

institución y el tema de interés a desarrollar para su revisión.  

Por otra parte, la etapa II consistió en la ejecución de las Prácticas  Profesionales  

Supervisadas en las diferentes áreas que conforman el servicio de Farmacia del 

HNES, además de la elaboración de bitácoras y otros atestados que avalen el 

cumplimiento de las actividades asignadas. Por último, la etapa III conforma la 

presentación escrita y oral del informe final de las PPS. 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO I 

PLAN DE TRABAJO 



 

I. TITULO 

 

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA, HOSPITAL NACIONAL EL 

SALVADOR, SERVICIO DE FARMACIA   

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA VACUNA MODERNA (SPIKEVAX/ mARN-

1273) CONTRA LA COVID-19 REVISIÓN NARRATIVA 
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II. DESCRIPCION DE LA ENTIDAD 

 

Debido al entorno de emergencia nacional en marzo del 2020, el gobierno de El 

Salvador responde a la situación generada por la pandemia por COVID-19 

decretando las primeras medidas para contener el coronavirus. Su principal 

estrategia fue adecuar ciertas áreas en los hospitales nacionales y construir un 

gran hospital de uso exclusivo para la atención de pacientes con COVID-19. 

Para prevenir un colapso de la red de salud nacional a causa del COVID-19, se 

crea El Hospital Nacional El Salvador (HNES), ubicado en el que antes fue el 

Centro de Ferias y Convenciones (CIFCO) en San Salvador, El Salvador1. El 

Hospital funciona bajo la dirección y jurisdicción del Ministerio de Salud, 

brindando servicios de tercer nivel a todos los habitantes del país2. 

Su creación comprende 3 fases, la primera de ellas se inauguró el 21 de junio del 

2020, brindando atención a los pacientes con síntomas por COVID-19. La 

segunda fase empezó a funcionar el 5 de agosto del 2020, dando total atención 

a pacientes en tres servicios de hospitalización que corresponden a la Unidad de 

Cuidados Intensivos (UCI), Unidad de Cuidados Intermedios (UCIN) y 

hospitalización. La tercera y última fase empezó a funcionar el 12 de abril del 

2021, dando origen al Megacentro de vacunación del Hospital Nacional El 

Salvador, dicha fase se encuentra ubicada en el que anteriormente fue el parqueo 

del CIFCO1. 

El HNES cuenta con diversas dependencias; entre éstas, la División de 

Diagnóstico y apoyo, que se encuentra comprendido por diversos servicios, entre 

los cuales se pueden mencionar: Laboratorio Clínico, Banco de sangre, 

Alimentación y dietas, Farmacia, entre otras3. 

En el Hospital Nacional El Salvador, el Servicio de Farmacia es el responsable 

de la utilización adecuada de los medicamentos, lo que implica que no sólo tiene 

responsabilidad en la selección, adquisición, almacenamiento y preparación de 

los mismos para su administración a los pacientes, sino también de la ejecución 

de actividades clínicas encaminadas al logro de una farmacoterapia adecuada, a 

través del establecimiento de sistemas de distribución que garanticen que los 

medicamentos lleguen a los pacientes de forma oportuna, eficaz y segura.  

La farmacia del HNES se encuentra inscrita en la Dirección Nacional de 

Medicamentos (DNM) bajo el nombre de Botiquín del Hospital Nacional El 

Salvador con el número E08B03464.  
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El Servicio de Farmacia se encuentra conformado por las siguientes áreas: 

Abastecimiento, Farmacoterapia de Emergencia, Farmacoterapia de UNIDOSIS 

y Farmacoterapia de Altas, las cuales cuentan con sus funciones específicas y 

son dirigidas por una sola jefatura y sub jefatura. 

En la Farmacia de El Hospital Nacional El Salvador se cuenta con profesionales 

químicos farmacéuticos, auxiliares de farmacia, auxiliares de bodega y auxiliares 

administrativos. Los auxiliares de farmacia y profesionales químicos 

farmacéuticos en su mayoría se encuentran distribuidos mediante rotación 

interna en las diferentes áreas que comprenden dicha dependencia. Además, 

profesionales químicos farmacéuticos cuentan con cargos de: jefatura y sub 

jefatura, administrador de contratos, referente de farmacovigilancia y 

coordinación de las diferentes áreas.  

Entre las funciones generales del profesional químico farmacéutico dentro de  

farmacia se encuentra la validación, dispensación, preparación de medicamentos 

controlados y no controlados para pacientes hospitalizados y de alta, mediante 

recetas electrónicas recibidas por parte del área médica en el Sistema Integral 

de Atención al Paciente (SIAP), también realizar oportunamente pedidos de 

medicamentos para asegurar el abastecimiento requerido, controlar las 

existencias de las entradas y salidas de los diferentes medicamentos e insumos 

de farmacia,  entre otras funciones. 
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III. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES. 

 

El Servicio de Farmacia del Hospital Nacional El Salvador se encuentra 

conformado por las siguientes áreas: 

 

3.1. Área de Abastecimiento 

El área de abastecimiento es la encargada de asegurar las existencias de 

medicamentos e insumos necesarios para el funcionamiento de la farmacia. Se 

encuentra conformada por químicos farmacéuticos y auxiliares de bodega, cuyas 

funciones son diversas, dentro de las cuales se puede mencionar la verificación 

del stock de medicamentos, el orden de medicamentos en estantes de acuerdo 

con su fecha de vencimiento y grupo terapéutico. Además, son los responsables 

de la entrega de transferencias externas en horarios hábiles de los medicamentos 

solicitados por otras entidades; también son los encargados de la validación, 

preparación y entrega de requisiciones de sueros de gran volumen y otros 

medicamentos de los diferentes servicios de hospitalización con los que cuenta 

el HNES. 

Dentro de otras actividades que le competen al área de abastecimiento es realizar 

oportunamente pedidos al almacén de medicamentos, de los diferentes fármacos  

necesarios para el abastecimiento requerido de farmacia con el objetivo de contar 

con las existencias necesarias para brindar tratamientos completos a los 

pacientes hospitalizados; además el personal de abastecimiento se encarga de 

la recepción y reintegración de los medicamentos de devolución al sistema de 

farmacia para su disposición en la dispensación de las diferentes recetas 

médicas. El área de abastecimiento es la encargada de la solicitud de papelería 

e insumos de protección personal para la farmacia. 

 

3.2. Área de Farmacoterapia de Emergencia 

Es aquella área donde se otorgan prestaciones de salud las 24 horas del día a 

pacientes que demandan atención rápida e inmediata respecto a medicamentos. 

Cuenta siempre con la presencia de químicos farmacéuticos, quienes velan por 

el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Dispensación. Dicha área se encarga 

de abastecer los diferentes servicios de hospitalización con los medicamentos 

prescritos a cada paciente mediante recetas electrónicas recibidas por el SIAP, 
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en un módulo específico para dicha área. Además, los farmacéuticos designados 

al área de emergencia son los responsables del stock de medicamentos 

controlados, quienes durante la preparación de las dosis unitarias son los 

encargados de la recepción y despacho de estos medicamentos.  Otro aspecto 

importante del área de emergencia, es que, son  los responsables  de la revisión 

de las admisiones y de la dispensación de medicamentos para el cumplimiento 

de los mismos desde su llegada a la institución, enviando las dosis necesarias 

según su hora de ingreso y horarios de cumplimiento por parte de enfermería, 

además, de tomar en cuenta el horario de entrega de los medicamentos de dosis 

unitarias, esto debido, que en el SIAP,  el área médica genera dos recetas: la de 

admisión y de seguimiento para el paciente. 

 

3.3. Área de farmacoterapia de UNIDOSIS 

En farmacia, el sistema de distribución de medicamentos por dosis unitarias, 

consiste en dispensar, a partir de la recepción, interpretación y validación, de la 

orden médica por parte del farmacéutico, las dosis de medicamentos necesarias 

para cada paciente hospitalizado para un periodo de tiempo determinado (24 

Horas). Al empezar la jornada laboral, los farmacéuticos encargados de la 

preparación de UNIDOSIS de los distintos servicios de hospitalización, deben 

monitorear el bloque de camas asignadas, censando a los pacientes y que éstos 

cuenten con sus respectivas recetas electrónicas, ya que es el profesional 

químico farmacéutico, quien debe verificar las Buenas Prácticas de Prescripción 

mediante la validación de la receta médica. Una vez validada la receta, el 

farmacéutico debe descargar receta por paciente y al terminar la cantidad de 

número de camas asignadas procede a preparar el total de los medicamentos, 

para empaquetar de manera individual según ticket de receta descargada. 

Posterior de la preparación de medicamentos de UNIDOSIS, el químico 

farmacéutico debe verificar que los medicamentos y cantidades solicitadas 

correspondan a las prescritas por el médico. Las UNIDOSIS resultantes son 

recibidas por personal de enfermería, quienes cuentan con un horario especifico 

de inicio de recepción de las mismas, establecido por acuerdo entre el servicio 

de farmacia y enfermería. Además, el área de UNIDOSIS es la encargada de 

fraccionar el medicamento necesario, es decir, que cuente con empaque primario 

individual, o sólidos (Tabletas o capsulas) en empaque múltiple para agilizar la 

preparación de los medicamentos, además se procura realizar un uso racional de 

medicamentos ya que los farmacéuticos deben revisar el historial de cada 
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paciente, verificando la dispensación de medicamentos multidosis. Otra parte 

importante, es que personal de dosis unitarias es encargado del procesamiento 

de devoluciones por parte de enfermería de pacientes fallecidos o medicamentos 

suspendidos, los cuales con apoyo del área de abastecimiento son reintegrados 

al sistema para estar a disposición de los demás pacientes si dichos 

medicamentos cumplen con sus características individuales y calidad para la 

administración eficaz y segura.  

 

3.4. Área de farmacoterapia de altas 

Esta área es la encargada de brindar los medicamentos requeridos por el 

paciente al momento de abandonar la entidad por su recuperación exitosa.  Altas 

del HNES, cuenta con profesionales químicos farmacéuticos encargados de la 

recepción del listado de pacientes pre altas, cuyo listado es ratificado y notificado 

por el área médica en el trascurso de la mañana del día posterior, confirmando si 

el paciente será un alta efectiva o suspendida. Una vez verificado el listado, el 

farmacéutico es el encargado de validar y procesar los medicamentos que llevará 

consigo el paciente, para hacer una correcta dispensación de acuerdo con los 

días de tratamiento ambulatorio prescritos por el médico.  Una vez se cuente con 

los medicamentos de todos los pacientes de alta, se le notifica a enfermería que 

pase al servicio de farmacia para su recepción, ya que esta última es la 

encargada de la entrega del medicamento al paciente. 
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IV. JUSTIFICACION 

 

Dentro del sector público y privado, la farmacia representa una parte fundamental 

en la mejora de la calidad de vida del paciente, es ahí donde el químico 

farmacéutico, como especialista en medicamentos asume un rol protagónico en 

el equipo de salud, cumpliendo con responsabilidades competentes a su 

profesión, asistiendo a los pacientes en la perspectiva de la necesidad, 

efectividad y seguridad de la farmacoterapia que ellos reciben.  

Las Prácticas Profesionales Supervisadas (PPS) dentro del Hospital Nacional El 

Salvador, en el servicio de Farmacia son importantes, ya que ayuda al profesional 

químico farmacéutico a orientar al uso racional de medicamentos tanto a 

profesionales de la salud como a pacientes; por otra parte, dentro de Farmacia, 

no se descarta la implementación de la atención farmacéutica, donde el 

profesional en farmacia podría desarrollar los conocimientos teóricos adquiridos 

durante la etapa de estudio. Además, las PPS son fundamental para alcanzar el 

perfil de egreso de un profesional en farmacia, que tiene entre sus características 

intervenir según sus conocimientos en el diseño y ejecución científica- 

tecnológica de proyectos de investigación en el área de su competencia 

profesional. Así mismo beneficia a la institución contando con mayor recurso 

humano que puede apoyar en las actividades diarias que se realizan dentro del 

servicio, aportando ideas y opiniones que ayuden a la mejora continua de los 

procedimientos internos de la institución.  

Los productos finales que dentro del área se realicen, como son las revisiones 

narrativas, permiten aportar a los profesionales de salud material informativo que 

beneficie la educación continua, pues actualizan a los lectores respecto a 

temáticas especificas ya que corresponden a artículos que sintetizan las 

investigaciones que existen sobre un tema; en este caso sobre la Vacuna 

Spikevax de Moderna, la cual se encuentra dentro del Cuadro Básico del HNES 

y según datos oficiales reportados por la Secretaria de Prensa de la República 

hasta el 16 de diciembre de 2021, se habían administrado 3,000,200 dosis de 

dicha vacuna, ocupando el tercer lugar de las vacunas más administradas a la 

población salvadoreña. Cabe destacar, que es en el Almacén General del 

Hospital Nacional El Salvador, donde son almacenadas las vacunas del 

Megacentro de Vacunación; estos son los responsables de verificar las Buenas 

Prácticas de Almacenamiento, asegurando la cadena de frio, no obstante, es 

Farmacia la encargada de realizar los trámites administrativos para la 
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transferencia de vacunas desde el Almacén general de medicamentos hacia el 

Megacentro de vacunación, dando la salida de las cantidades necesarias de lotes 

de vacunas para el desarrollo del protocolo de vacunación implementado para la 

prevención de la COVID-19, además dentro de farmacia por parte del Referente 

de Farmacovigilancia se lleva el registro de los efectos adversos presentados por 

los pacientes tras su administración, información que es confidencial por el 

momento. Por lo cual los artículos de tipo Revisión Narrativa son necesarios, ya 

que la cantidad de nuevos estudios, resultado de la creciente investigación, 

sobrepasan la capacidad de los profesionales de la salud de leer y asimilar cada 

estudio por separado, sobre un tema de relevancia dentro del contexto actual del 

país, como lo es la vacunación de la COVID-19, por tanto se pretende brindar 

una revisión general de los conocimientos más recientes publicados sobre la 

efectividad y seguridad que brindan las vacunas en los pacientes y  como se 

reduce el riesgo de hospitalización de las personas vacunadas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

V. OBJETIVOS 

 

  

5.1. OBJETIVO GENERAL 

 

Revisar la efectividad y seguridad de la Vacuna Moderna (Spikevax/   mARN-

1273) contra la COVID-19. 

 

5.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

5.2.1. Caracterizar a la vacuna Moderna (Spikevax/ Marn-1273) respecto a: 

Plataforma tecnológica y mecanismo de acción. 

 

5.2.2. Conocer la efectividad de la vacuna moderna contra la COVID-19. 

 

5.2.3. Describir el perfil de seguridad de la vacuna moderna contra la          

COVID-19. 
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VI. RESULTADO - PRODUCTO FINAL ESPERADO 

 

Para la elaboración de la revisión narrativa se seguirán las instrucciones a los 

autores establecidos por la Revista ALERTA, que es una Revista Científica del 

Instituto Nacional de Salud de El Salvador, arbitrada por pares evaluadores e 

indexada. Se tomarán como referencia dichas instrucciones, debido a que es una 

revista en la que se publican artículos del ámbito de las ciencias de la salud: salud 

pública, epidemiología, salud ambiental, medicina social y especialidades 

médicas, odontológicas y farmacéuticas. 

 

Artículo tipo Revisión Narrativa5. 

Los artículos de revisión narrativa presentan el resultado de un análisis de 

información reciente o una actualización de una temática de interés en salud 

pública y que considera múltiples factores desde el punto de vista teórico y de 

contexto. Estas revisiones no requieren un método sistemático y discuten el tema 

de forma amplia, basado en una selección de artículos que apoyen su punto de 

vista o la hipótesis que se quiere sustentar, por lo que el autor debe ser un experto 

en el tema. 

El formato de la revisión narrativa debe estar conformada por: 

 
 

Título del artículo 

 

Debe contener quince palabras a menos. No se permiten siglas ni abreviaturas, 

Título en inglés. 

 

Resumen 

 

Un único párrafo de 200 palabras como máximo. El resumen debe ser una 

presentación objetiva del artículo. Debe tener el estilo de resúmenes no 

estructurado. Definir el problema en un contexto amplio. Señala el objetivo del 

estudio. Incluye las principales conclusiones o interpretaciones. No deben 

incluirse citas bibliográficas, siglas, ni abreviaturas. 

 

Palabras claves. 
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Se permite un máximo cinco palabras clave y un mínimo de tres. Las palabras 

claves en español deben ser tomadas de los Descriptores de Ciencias de la 

Salud. 

 

Introducción 

 

La introducción debe contextualizar el problema que se ha identificado, su estado 

actual y su importancia. Debe citar las publicaciones más importantes. 

Finalmente, menciona brevemente el objetivo principal del manuscrito. La 

introducción debe ser comprensible para los lectores de cualquier área de la 

salud. 

 

Discusión 

 

La discusión debe exponer de manera general la selección de la información y el 

análisis realizado. Incluye los principales resultados del estudio, explicar el 

significado de los resultados y su importancia y relacionar estos resultados 

estudios similares, basados en evidencia científica y en vías de interpretar 

adecuadamente los hallazgos y las explicaciones alternativas. Debe facilitar la 

comprensión del problema, bajo una fundamentación teórica y expresar un 

análisis crítico de la evidencia científica existente o de reflexión por parte del 

autor. Se deben incluir las limitaciones del estudio (si aplican) y las 

recomendaciones relacionadas. 

 

Conclusiones 

 

Debe expresar de manera clara y breve, los principales hallazgos del estudio y el 

significado que este tiene para comprender el problema. Debe dar respuesta al 

objetivo del estudio. 

 

Referencias bibliográficas 

 

Las citas se deben enumerar por orden de aparición y se deben escribir en 

números arábigos, en superíndice, al lado de la palabra que cierra la idea o frase 

referenciada y sin dejar espacio entre esta y la cita. En caso de cerrar la idea con 

un signo de puntuación, la cita debe colocarse antes del signo de puntuación. No 

se permite la apropiación del lenguaje, ideas o pensamientos de otra persona sin 

acreditar su verdadera fuente. Se considera como plagio: las presentaciones 
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duplicadas, redundantes, dobles o superpuestas, artículos traducidos 

previamente publicados, incluyendo el auto-plagio de alguno o todos los 

elementos de una publicación anterior (por ejemplo: texto, datos e imágenes) sin 

un adecuado reconocimiento de su difusión previa. La revista Alerta verifica los 

manuscritos que recibe a través de diferentes herramientas y no acepta aquellos 

que contengan más del 5 % de coincidencia con otros textos. 

 

- La revista Alerta adopta el formato Vancouver para las referencias 

bibliográficas. Deben escribirse según el formato de referencias para 

publicar en la revista Alerta. 

- Se permite un máximo de 50 referencias bibliográficas y un mínimo de 30. 

- El 70 % de las referencias debe tener una antigüedad no mayor a cinco 

años.  

- Solamente se permite el 15 % de literatura gris como parte de las 

referencias bibliográficas.  

- No se permiten como referencia resúmenes, comunicaciones personales, 

póster, presentaciones, documentos no oficiales u observaciones no 

publicadas. Se pueden citar artículos aceptados en proceso de publicación 

escribiendo entre paréntesis en impresión.  

- El DOI de las referencias bibliográficas debe ser corroborado en Crossref. 

- Debe asegurarse que los URL o códigos DOI de las referencias 

bibliográficas funcionen y sean los correctos. 

 

 

Para la elaboración de la revisión narrativa, se buscarán artículos de 

investigación originales sobre el tema en PUBMED, que es un motor de búsqueda 

de libre acceso que permite consultar principalmente los contenidos de la base 

de datos MEDLINE, que es la base de datos de bibliografía médica más amplia 

que existe. 

 

 

 

 

https://alerta.salud.gob.sv/wp-content/uploads/2018/12/formatos-de-referencias_13_agosto_2020-1.pdf
https://alerta.salud.gob.sv/wp-content/uploads/2018/12/formatos-de-referencias_13_agosto_2020-1.pdf
https://search.crossref.org/references
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VII. MARCO TEORICO 

 

La vacuna frente a la COVID-19 de Moderna es una vacuna de ARN mensajero 

(ARNm) frente a la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19). Su nombre 

comercial Spikevax, corresponde a una dispersión inyectable en vial multidosis 

que contiene 10 dosis de 0,5 ml cada una o un máximo de 20 dosis de 0,25 ml 

cada una. A continuación, se detallan aspectos importantes contenidos en la 

Ficha Técnica de la Vacuna Spikevax6: 

 

7.1 Datos clínicos  

 

7.1.1 Indicaciones terapéuticas 

 

Spikevax está indicada para la inmunización activa para prevenir la COVID-19, 

causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 12 años de edad y mayores.  

 

7.1.2 Posología y forma de administración  

 

Spikevax se administra en una serie de 2 dosis de 100 microgramos (0,5 ml cada 

una). Se recomienda administrar la segunda dosis 28 días después de la primera 

dosis.  

 

A las personas de 18 años de edad y mayores se les puede administrar una dosis 

de refuerzo (0,25 ml que contienen 50 microgramos de ARNm, esto es, la mitad 

de la dosis de la pauta inicial) de Spikevax por vía intramuscular cuando hayan 

transcurrido al menos 6 meses desde la segunda dosis. 

 

Las personas que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,5 ml, 100 

microgramos) deberán recibir una segunda dosis de Spikevax (0,5 ml, 100 

microgramos) para completar la pauta inicial de vacunación. 

 

7.1.3 Forma de administración 

 

La vacuna debe administrarse por vía intramuscular. El lugar más adecuado es 

el músculo deltoides del brazo.  

 

7.1.4 Contraindicaciones 
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Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes 

 

Contraindicación para la 2º dosis: anafilaxia o reacción alérgica grave inmediata 

a la administración de la primera dosis. 

 

7.1.5 Advertencias y precauciones especiales 

 

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, el nombre 

y el número de lote del medicamento administrado deben estar claramente 

registrados. Se han notificado casos de anafilaxia en personas que han recibido 

Spikevax. Siempre debe haber fácilmente disponibles el tratamiento y la 

supervisión médica adecuada en caso de que se produzca una reacción 

anafiláctica tras la administración de la vacuna. Se recomienda una observación 

estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación. No se debe administrar 

la segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado 

anafilaxia con la primera dosis de Spikevax. 

 

La vacunación se debe posponer en personas que presenten una enfermedad 

febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o 

de fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación. 

 

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe 

administrarse con precaución a las personas que reciban tratamiento 

anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un 

trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas personas se 

puede producir sangrado o formación de hematomas tras una administración 

intramuscular. 

 

7.1.6 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción. 

 

No se han realizado estudios de interacciones. No se ha estudiado la 

administración concomitante de Spikevax con otras vacunas. 

 

7.1.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas 

 

La influencia de Spikevax en la capacidad para conducir y utilizar máquinas es 

nula o insignificante. 
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7.1.8 Reacciones adversas 

 

Las reacciones adversas notificadas con más frecuencia fueron dolor en el lugar 

de la inyección (92 %), fatiga (70 %), cefalea (64,7 %), mialgia (61,5 %), artralgia 

(46,4 %), escalofríos (45,4 %), náuseas/vómitos (23 %), hinchazón/sensibilidad 

axilar (19,8 %), fiebre (15,5 %), hinchazón en el lugar de la inyección (14,7 %) y 

enrojecimiento (10 %). Las reacciones adversas fueron, por lo general, de 

intensidad leve o moderada y se resolvieron unos días después de la vacunación. 

En las personas de mayor edad se asoció a una frecuencia ligeramente menor 

de acontecimientos de reactogenicidad. En general, se observó una mayor 

incidencia de algunas reacciones adversas en los grupos de edad más jóvenes: 

la incidencia de hinchazón/sensibilidad axilar, fatiga, cefalea, mialgia, artralgia, 

escalofríos, náuseas/vómitos y fiebre fue mayor en los adultos de 18 a <65 años 

de edad que en aquellas personas de 65 años en adelante. Las reacciones 

adversas locales y sistémicas se notificaron con mayor frecuencia después de la 

segunda dosis que después de la primera dosis. 

 

7.2. Propiedades farmacológicas 

 

7.2.1. Propiedades farmacodinámicas 

 

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna, otras vacunas virales, código ATC: J07BX03 

 

7.2.2. Mecanismo de acción  

 

Spikevax contiene ARNm encapsulado en nanopartículas lipídicas. El ARNm 

codifica la proteína de las espículas del SARS-CoV-2 de longitud completa 

modificada con dos sustituciones de prolina dentro del dominio de 1 repetición en 

héptada (S-2P) para estabilizar la proteína de la espícula en una conformación 

prefusión. Después de la inyección intramuscular, las células del lugar de la 

inyección y los ganglios linfáticos drenantes toman la nanopartícula lipídica, con 

lo que se introduce de forma eficaz la secuencia de ARNm en las células para su 

traducción en la proteína viral. El ARNm introducido no penetra en el núcleo 

celular ni interacciona con el genoma, es de tipo no replicativo y se expresa de 

forma transitoria, principalmente por células dendríticas y macrófagos del seno 

subcapsular. Las células inmunitarias reconocen la proteína expresada de la 

espícula del SARS-CoV-2 unida a la membrana como un antígeno extraño. Esto 

desencadena respuestas de los linfocitos T y B para generar anticuerpos 
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neutralizantes que pueden contribuir a la protección frente a la COVID-19 (Ver 

Figura N° 1). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.2.3. Datos preclínicos de seguridad 

 

Los datos de los estudios preclínicos no muestran riesgos especiales para los 

seres humanos según los estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas 

y toxicidad para la reproducción y el desarrollo. 

 

7.3. Periodo de validez  

 

Vial sin abrir: 7 meses entre -25 °C y -15 °C. La vacuna sin abrir puede 

almacenarse refrigerada entre 2 °C y 8 °C, protegida de la luz, durante un máximo 

de 30 días. Dentro de este periodo, se puede transportar durante 12 horas. Una 

vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.  

 

Vial perforado: La estabilidad química y física en uso ha sido demostrada durante 

19 horas entre 2 °C y 25 ºC después de la primera perforación (dentro del periodo 

de uso permitido de 30 días entre 2 ºC y 8 ºC y de 24 horas entre 8 ºC y 25 ºC). 

Desde un punto de vista microbiológico, el medicamento debe utilizarse de 

inmediato.  

 

7.4. Precauciones especiales de conservación 

 

Conservar congelado entre -25 ºC y -15 ºC. Conservar en la caja original para 

protegerlo de la luz. No conservar en hielo seco o a menos de -50 °C. 

Figura N° 1. Mecanismo de acción de Vacuna Spikevax de Moderna7. 
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VIII. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

  

 

2021 2022 

 

TIEMPO 

 

ACTIVIDAD 

JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1
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1
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1
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1
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1
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1
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1
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9 

2

0 

2
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2

2 

2
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2

4 

2

5 

2
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2

7 

28 

 

 

I 

ELABORACION DE PLAN 

DE TRABAJO 

                X X X          

PRESENTACION DEL 

PLAN DE TRABAJO  

                   X X        

 

 

 

 

 

 

II 

EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS 

AREA DE EMERGENCIA    X X X   X X X X                 

AREA DE UNIDOSIS X X X    X X     X                

AREA DE ALTAS              X X X     X X X      

AREA DE 

ABASTECIMIENTO 

                X X X X    X     

PRESENTACION DE 

INFORME DEL PPS 

                        X    

 

 

III 

REDACCION DEL 

INFORME DEL PPS 

                       X  X   

PRESENTACION DEL 

INFORME 

                          X X 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO II 

INFORME DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS 
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CAPITULO III 

PRODUCTO FINAL 
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Efectividad y Seguridad de la Vacuna Moderna (Spikevax/ mARN-1273) 

contra la COVID-19: Revisión narrativa. 

 

Resumen      

   

La pandemia de COVID-19 ha causado una importante morbilidad y mortalidad 

en todo el mundo, así como grandes trastornos sociales, educativos y 

económicos. Existe una necesidad mundial urgente de contar con vacunas 

efectivas y seguras, y lograr que estén disponibles a gran escala y de forma 

equitativa en todos los países. Las vacunas de ARNm han pasado a convertirse 

en las principales vacunas de COVID-19, por sus avances en el campo de la 

tecnología del ARN y la nanotecnología, han generado un interés por ofrecer 

terapias seguras y eficaces. Se han aprobado varias vacunas para su 

comercialización, como mRNA Ȥ 1273 de Moderna, siendo la primera en 

comenzar los ensayos clínicos diseñados para evaluar la seguridad, 

reactogenicidad e inmunogenicidad para la profilaxis de la infección por COVID-

19, cuyo perfil de tolerabilidad es aceptable sin problemas de seguridad 

significativos; además de contar una eficacia demostrada en los ensayos clínicos 

del 94%. El objetivo de este documento es revisar la efectividad y seguridad de 

la Vacuna Spikevax de Moderna en pacientes con COVID-19, mediante 

información actualizada sobre el SARS-Cov-2, los avances en sus diferentes 

fases clínicas y los resultados demostrados, además de mencionar su plataforma 

tecnológica y mecanismo de acción.  

 

Palabras claves 

 

COVID-19, mARN-1273, Vacuna, Efectividad, Seguridad. 

 

Effectiveness and safety of Modern vaccine (Spikevax/ mrna-1273) against 

COVID-19: narrative review. 

 

Abstract 

 

The COVID-19 pandemic has caused significant morbidity and mortality 

worldwide, as well as major social, educational and economic disruption. There is 

an urgent global need for effective and safe vaccines, and to make them available 

on a large scale and equitably in all countries. mRNA vaccines have become the 

leading COVID-19 vaccines, because of their advances in the field of RNA 



45 
 

technology and nanotechnology, have generated interest in providing safe and 

effective therapies. Several vaccines have been approved for commercialization, 

such as Moderna's mRNA - 1273, being the first to begin clinical trials designed 

to evaluate safety, reactogenicity and immunogenicity for the prophylaxis of 

COVID-19 infection, whose tolerability profile is acceptable with no significant 

safety issues; in addition to having a demonstrated efficacy in clinical trials of 94%. 

The objective of this document is to review the effectiveness and safety of 

Moderna's Spikevax Vaccine in patients with COVID-19, through updated 

information on SARS-Cov-2, advances in its clinical phases and demonstrated 

results, in addition to reviewing its technological platform and mechanism of 

action.  

 

Keywords 

 

COVID-19, mARN-1273, Vaccine, Effectiveness, Safety. 

 

Introducción 

 

La infección por el virus SARS-CoV-2, denominada COVID-19 (Enfermedad de 

Coronavirus 2019) fue detectado inicialmente en China en diciembre de 20191.  

La OMS declaró el brote como una emergencia de salud pública de importancia 

internacional el 30 de enero de 2020 y el 11 de marzo de 2020, el brote fue 

declarado una pandemia mundial2. La emergencia de esta enfermedad se ha 

explicado por el surgimiento de un nuevo coronavirus humano con incrementados 

factores de virulencia3. 

 

Debido a la interacción frecuente entre humanos y animales, un virus es una 

fuente común de infección zoonótica. COVID-19, debido a su transmisión de 

persona a persona, se ha convertido en una emergencia de salud de 

preocupación mundial. Provoca una enfermedad aguda y mortal con una tasa de 

mortalidad del 2%. Sin embargo, este nuevo coronavirus generalmente se asocia 

con una enfermedad respiratoria de leve a grave en humanos4.  

 

La falta de un tratamiento respaldado por suficiente evidencia científica ha llevado 

al empleo de diferentes pautas terapéuticas y modificaciones rápidas de los 

protocolos1. Teniendo en cuenta la naturaleza altamente contagiosa de la 

infección por SARS-CoV-2, la única solución sostenible a largo plazo es el 

desarrollo de protocolos de vacunación sólidos5.  
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Cuando todavía estamos sufriendo los efectos de la pandemia de la COVID-19, 

los principales laboratorios públicos y privados han entrado en una carrera para 

encontrar una vacuna eficaz contra ella. Una vacuna que sea capaz de generar 

inmunidad es la única herramienta que puede frenar la expansión del virus6.  

 

Una pandemia sin precedentes ha obligado a los investigadores, especialmente 

a los epidemiólogos e inmunólogos, a buscar moléculas inmunogénicas 

potenciales asociadas al SARS-CoV-2 para desarrollar una vacuna como medida 

profiláctica inmediata. Entre las múltiples proteínas estructurales y no 

estructurales, la glicoproteína de pico homotrimérica (S) se ha encontrado 

empíricamente como la candidata más adecuada para el desarrollo de vacunas 

debido a su inmenso potencial inmunogénico, que la hace capaz de provocar 

respuestas inmunitarias tanto humorales como mediadas por células. Como 

consecuencia, se ha hecho posible diseñar vacunas apropiadas, seguras y 

eficaces, además de los agentes terapéuticos relacionados, para reducir tanto la 

morbilidad como la mortalidad. Al 23 de septiembre de 2021, cuatro vacunas: 

Comirnaty, la vacuna COVID-19 Janssen, Spikevax y Vaxzevria, han recibido la 

aprobación de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y alrededor de 

treinta se encuentran en el ensayo clínico de fase tres con autorización de 

emergencia por parte de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)7. 

 

Durante este tiempo hemos sido testigos de la evolución del virus, con la 

aparición de nuevas variantes que poseen mayor capacidad de transmisión, 

mayor habilidad de escapar de la inmunidad y mayor letalidad. Estas 

características hacen que el reto de controlar la pandemia sea mucho mayor, aun 

con varias vacunas efectivas ya aplicándose en diversos países y otras más en 

desarrollo8. 

 

El objetivo de este documento es revisar la efectividad y seguridad de la Vacuna 

Spikevax de Moderna en pacientes con COVID-19, mediante información 

actualizada sobre el SARS-Cov-2, los avances en sus diferentes fases clínicas y 

los resultados demostrados, además de mencionar su plataforma tecnológica y 

mecanismo de acción. 

 

 

Discusión 

 

Descripción del Coronavirus. 
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El SARS-CoV-2, virus causante del COVID-19, es un nuevo Coronavirus de la 

familia Coronaviridae y orden Nidovirales. Los Coronavirus son virus ARN 

zoonóticos, de 60 nm a 140 nm de diámetro, cadena simple y polaridad positiva. 

En su superficie tiene proyecciones en espiga, que le dan su apariencia 

característica de corona en microscopía electrónica10.  

 

Se dividen en cuatro géneros: alfa, beta, delta, y gamma coronavirus. SARS-

CoV-2 pertenece al género betacoronavirus, al igual que el SARS-CoV y MERS-

CoV, ambos causantes de epidemias reportadas en China (2002) y Arabia 

Saudita (2012), respectivamente. El 75% de la secuencia genómica la comparte 

con el SARS-CoV, ambos requieren del receptor de la enzima convertidora de 

angiotensina-2 (ECA-2) para su ingreso a la célula huésped y ambos se originan 

del murciélago. Sin embargo, en el caso del SARS-CoV-2, el huésped 

intermediario entre el murciélago y el humano no ha sido determinado9.  

 

Estructura del virus. 

 

El CoV-2 del SRAS codifica cuatro proteínas estructurales principales: La espiga 

(S), membrana (M), envoltura (E), y nucleocapside (N). La proteína S es la 

principal glicoproteína transmembrana que interviene en la unión al receptor y en 

la envoltura el virión4,10. 

 

De su estructura, el componente más importante es la glicoproteína espiga S, la 

cual tiene la función de unir y fusionar al virus con las células hospedero. En estas 

últimas, el receptor que recibe a glicoproteínaespiga S es la enzima convertidora 

de angiotensina II (ECA2). La amplia distribución de este receptor en los tejidos 

humanos, incluidos los alveolos, explica la alta capacidad del virus de 

multiplicarse, así como la respuesta inflamatoria sistémica que se desencadena 

a raíz de ello11. 

 

Transmisión.  

 

La transmisión se describe como directa, a través de gotas respiratorias (tos, 

estornudos, procedimientos con exposición de cavidad nasosinusal u 

orofaríngea) e indirecta, por contaminación de superficies inertes con el virus9. 

 

 

Sintomatología. 
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Los síntomas clínicos más comunes de la enfermedad COVID-19 son: tos seca, 

fiebre y dificultad para respirar en la mayoría de los pacientes. Algunos pacientes 

también experimentan otros signos como dolor de garganta, dolor de cabeza, 

mialgia, fatiga y diarrea. En la fase inicial de la enfermedad, los pacientes pueden 

estar afebriles, presentando únicamente escalofríos y síntomas 

respiratorios4,12,13. 

 

Vacunas. 

 

El desarrollo de una vacuna es un proceso complejo y lento, que se diferencia 

del desarrollo de los medicamentos convencionales. Normalmente, el período de 

desarrollo de una vacuna es de 12 a 15 años14. Se han aprobado varias vacunas 

para su comercialización, como BNT162b2 de Pfizer Ȥ BioNTech y mRNA Ȥ 1273 

de Moderna15.  

 

Si bien el objetivo de la atención médica habitual es el tratamiento de la 

enfermedad después de los síntomas emergentes, las vacunas están diseñadas 

para prevenir el desarrollo de la enfermedad en personas sin ningún síntoma de 

enfermedad16,17. 

 

Existen tres métodos principales para diseñar una vacuna. Esos métodos se 

distinguen en función de si en ellos se utilizan virus o bacterias íntegros; solo 

los fragmentos del agente patógeno que inducen una respuesta del sistema 

inmunitario; o solamente el material genético que contiene las instrucciones para 

fabricar proteínas específicas y no todo el virus18. 

 

Las tecnologías que se están utilizando en la investigación de vacunas contra 

SARS-CoV-2, son: las vacunas de ácido nucleico (ADN o ARN), vacunas 

proteicas recombinantes, vacunas virales basadas en vectores, vacunas vivas 

atenuadas y vacunas inactivadas (ver Figura N° 1)19,20.  
 

Las vacunas de ácido nucleico (ADN o ARN) en una vacuna clásica corresponde 

a un antígeno que se introduce en el cuerpo para producir una respuesta inmune. 

Sin embargo, en el caso de las vacunas basadas en ADN o ARN, no se introduce 

un antígeno, se introducen fragmentos de ADN o ARN foráneos, conteniendo la 

información genética necesaria para que nuestro cuerpo sintetice uno o varios de 

los antígenos del microorganismo, contra el cual se desea generar inmunidad. 

Después de este paso, el mecanismo es similar al de las vacunas clásicas: el 
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antígeno se presenta en la superficie de un subconjunto de células del sistema 

inmune, desencadenando la activación de las mismas; tras su absorción y 

expresión celular, los antígenos codificados en el ácido nucleico pueden provocar 

inmunidad humoral, así como respuestas inmunes mediadas por células11. 

 

Figura N° 1. Tipos de vacunas para la prevención del COVID-1920. 

 

 

Vacuna Spikevax/ ARNm-1273 de Moderna: Generalidades. 

 

Moderna es una empresa estadounidense en Cambridge, Massachusetts, que 

desarrolló una vacuna basada en ARNm, ARNm-1273, en colaboración con el 

Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID)21. Su nombre 

comercial Spikevax, corresponde a una dispersión inyectable en vial multidosis 

que contiene 10 dosis de 0,5 ml cada una o un máximo de 20 dosis de 0,25 ml 

cada una22, 23.  
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Las instrucciones genéticas para la proteína de pico de coronavirus están 

codificadas en ARNm, entregado a través de nanopartículas lipídicas. La vacuna 

pasó de ser un diseño por computadora en enero a un estudio en humanos en 

solo tres meses, lo que convirtió a Moderna en la primera compañía 

estadounidense en llegar a ese punto24.  

 

La pauta de dosis refiere 2 dosis de 0,5 ml (100 µg). La segunda dosis puede 

administrarse a los 28 días después de la primera dosis. No se dispone de datos 

sobre la intercambiabilidad de esta vacuna con otras vacunas frente a la COVID-

19 para completar la serie de vacunación25. 

 

Fases clínicas de la Vacuna Spikevax y plataforma tecnológica.  

 

Moderna fue la primera en comenzar los ensayos clínicos el 17 de marzo de 2020 

con el Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID) del 

Instituto Nacional de Salud.  

 

El ensayo clínico estaba diseñado para evaluar la seguridad, reactogenicidad e 

inmunogenicidad del mRNA-1273 fabricado por ModernaTX, Inc. Este estudio de 

fase I involucró a 45 pacientes voluntarios, divididos en tres cohortes de grupos, 

como un aumento de la dosis: baja (25 µg), media (100 µg) y alta (250 µg) en un 

refuerzo primario. El informe preliminar de su ensayo clínico de fase I mostró que 

se detectaron anticuerpos neutralizantes en los 45 pacientes después de dos 

dosis de inmunización; la vacuna fue inmunogénica, con títulos de anticuerpos 

en aumento con la dosis administrada en aumento; el programa de vacunación 

fue de 2 dosis de ARNm-1273, administrado con 28 días de diferencia. Hubo 

algunos casos de eventos adversos sistémicos después de la segunda dosis de 

vacunación, pero no se observaron eventos adversos de grado 4.  

 

El 6 de mayo, la FDA aceptó la solicitud de Moderna para que la vacuna ARNm-

1273 procediera a ensayo clínico Fase II.  Llegaron a la conclusión de que 100 

ug pueden inducir una respuesta inmunitaria satisfactoria y, por lo tanto, seguirán 

usando una dosis de 100 ug en el ensayo clínico de fase III. Su resultado mostró 

que entre 95 personas que desarrollaron COVID-19 sintomático después de ser 

voluntarias en este ensayo, solo 5 de ellas pertenecían al grupo de ARNm-1273 

y los 90 casos restantes pertenecían al grupo de placebo, lo que resultó en una 

eficacia estimada de la vacuna de 94,5. %. Además, hubo 11 voluntarios que 

desarrollaron síntomas graves de COVID-19, y su análisis mostró que los 11 
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casos estaban en el grupo de placebo y ninguno en el grupo de ARNm-1273. Su 

revisión de seguridad simultánea tampoco notó ningún problema de seguridad 

significativo. Por lo tanto, su resultado prometedor sugirió que la vacuna mRNA-

1273 es segura y eficaz para prevenir el COVID-19 sintomático26,27. 

 

Mecanismo de acción. 

 

Spikevax contiene ARNm encapsulado en nanopartículas lipídicas. El ARNm 

codifica la proteína de las espículas del SARS-CoV-2 de longitud completa 

modificada con dos sustituciones de prolina dentro del dominio de 1 repetición en 

héptada (S-2P) para estabilizar la proteína de la espícula en una conformación 

pre-fusión (Los trímeros S del SARS-CoV-2, se unen al receptor ACE2, en la 

superficie de las células diana y median la captación viral posterior y la fusión. Al 

hacerlo, la proteína S sufre un reordenamiento estructural de la forma de pre-

fusión a la forma de post-fusión.  

 

Los viriones tienen trímeros de espiga funcionales en una conformación de 

prefusión metaestable, es decir, un estado de larga duración que no ha alcanzado 

el mínimo de energía favorable; donde las proteínas en la conformación de 

posfusión ya no pueden catalizar la fusión, lo que reduce la infectividad28). 

 

 Después de la inyección intramuscular, las células del lugar de la inyección y los 

ganglios linfáticos drenantes toman la nanopartícula lipídica, con lo que se 

introduce de forma eficaz la secuencia de ARNm en las células para su traducción 

en la proteína viral. El ARNm introducido no penetra en el núcleo celular ni 

interacciona con el genoma, es de tipo no replicativo y se expresa de forma 

transitoria, principalmente por células dendríticas y macrófagos del seno 

subcapsular. Las células inmunitarias reconocen la proteína expresada de la 

espícula del SARS-CoV-2 unida a la membrana como un antígeno extraño. Esto 

desencadena respuestas de los linfocitos T y B para generar anticuerpos 

neutralizantes que pueden contribuir a la protección frente a la COVID-19 (ver 

Figura N° 2)23. 
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Figura N° 2. Mecanismo de acción de Vacuna Spikevax de Moderna29. 


