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RESUMEN 

Antecedentes: En el 2021 la OMS aprobó dos vacunas para generar inmunidad 

ante el COVID-19, la BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) y la ARNm-1273 (Moderna); 

sin embargo, cuando inició la inoculación se excluyó a las mujeres embarazadas 

para preservar la salud de la mujer y de su embrión. 

Objetivo. Analizar la aplicación de vacunas ARNm anti COVID-19 durante el 

período de embarazo. 

Método: Se desarrolló una revisión sistemática y un metaanálisis. Se realizó una 

búsqueda en donde se incluyeron artículos originales, reportes de casos y 

ensayos controlados aleatorios (ECA), publicados a partir del año 2020, con 

idioma en castellano e inglés. La búsqueda de literatura médica publicada estuvo 

basada en el empleo de base de datos como PubMed, Scopus, Web of Science, 

entre otras. Para combinar las palabras claves se empleó el operador booleano 

“AND” u “OR”. 

Resultados: Se incluyeron 14 estudios con una población de 8.994 mujeres 

embarazadas inoculadas con la vacuna ARNm, de las cuales, el 71% se les 

aplicó la vacuna Pfizer-BioNTech y el 29% la Moderna; en el momento de la 

inmunización, el 67% de las mujeres se encontraban en su tercer trimestre de 

gestación; los efectos adversos más frecuentes fueron dolor en el lugar de la 

inyección en un 37,5%, cefalea en un 16,7%, fiebre y fatiga en un 8,3%; en 

cuanto al feto, el 54% no demostró efectos adversos. 

Conclusiones: La vacuna Pfizer-BioNTech es la más frecuente en las mujeres 

en gestación, no se observaron efectos adversos graves en la madre ni el feto. 

Palabras clave: Vacuna COVID-19. Vacuna ARNm. Vacuna Pfizer-BioNTech. 

Vacuna Moderna. COVID-19. Embarazo. 
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ABSTRACT 

Background. Worldwide, starting in 2021, the WHO approved two vaccines to 

generate immunity in vulnerable populations against COVID-19, BNT162b2 

(Pfizer-BioNTech) and mRNA-1273 (Moderna); however, when inoculation 

began, pregnant women were excluded in order to preserve the health of both 

the woman and her embryo. 

Objective. Analyze the application of anti-COVID-19 mRNA vaccines during the 

pregnancy period. 

Method: A systematic review and meta-analysis were developed. A search was 

carried out in which original articles, case reports and randomized controlled 

trials (RCTs), published from 2020 on, were included in Spanish and English. 

The published medical literature search was based on the use of databases 

such as PubMed, Scopus, Web of Science, EMBASE, Science Direct and 

MedRxiv. To combine the keywords, the Boolean operator "AND" or "OR" was 

used. 

Results: 14 studies were included with a population of 8,994 pregnant women 

inoculated with the mRNA vaccine, of which 71% received the Pfizer-BioNTech 

vaccine and 29% the Modern one; at the time of immunization, 67% of the 

women were in their third trimester of pregnancy; the most frequent adverse 

effects were pain at the injection site in 37.5%, headache in 16.7%, fever, 

stomach pain and fatigue in 8.3%; As for the fetus, 54% showed no adverse 

effects. 

Conclusions: The Pfizer-BioNTech vaccine is the most frequent in pregnant 

women, no serious adverse effects were observed in the mother or fetus. 

Keywords: COVID-19 Vaccine. MRNA Vaccine. Pfizer-BioNTech Vaccine. 

Modern Vaccine. COVID-19. Pregnancy.  
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CAPÍTULO I 

1.1. INTRODUCCIÓN 

La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) 

de los Estados Unidos (EEUU), en el mes de enero del 2021, autorizó la 

aplicación de dos vacunas debidamente aprobadas por la Organización Mundial 

de Salud (OMS), que debían ser usadas solo en casos de emergencia, las 

mismas que previenen el contagio de coronavirus 2019 (COVID-19) infección 

que se origina por el virus del SARS-CoV-2. El 31 de diciembre de 2021 se 

aprobó la vacuna BNT162b2 de Pfizer-BioNTech, y el 26 de enero de 2021 la 

ARNm-1273 de Moderna; en la actualidad en EEUU las dos vacunas son aptas 

para ser administradas a la población en general. En otros países se espera que 

las agencias reguladoras nacionales como la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA), la Red Reguladora del Sudeste Asiático (SEARN) y el 

Foro Regulador de Vacunas Africanas (AVAREF) den el proceso necesario para 

la disposición de vacunas contra el COVID-19 (1). 

El debate de hacer pruebas en mujeres embarazadas con vacunas ha sido 

bastante extenso; puesto que, el Consejo de Organizaciones Internacionales de 

las Ciencias Médicas(2) (CIOMS; por sus siglas en inglés: Council for 

International Organizations of Medical Sciences) creada en conjunto con la OMS 

y la Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la 

Cultura (UNESCO) han publicado un informe en 1982 (actualización 1993 y 

2002) en Seoul sobre las “Pautas éticas internacionales para la investigación 

biomédica en seres humanos”, en donde excluyó a las mujeres en estado de 

gestación de los ensayos clínicos, con el propósito principal de preservar la salud 

tanto de la mujer como de su embrión y de evitar alteraciones fatales. A causa 

de ello, la mujer fue excluida por completo de todos los procesos. Con la 

intención de incluir a las mujeres en estado de gestación en ciertos ensayos 

clínicos, se han hecho pruebas de vacunas en animales preñados recomendado 

por la FDA, aunque no sean un modelo exacto de embarazos de una mujer, han 
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logrado proporcionar datos experimentales (3). 

Sin embargo, la OMS después de la declaración que hizo el 26 de enero del 2021 

acerca de la prohibición de la vacunación a mujeres embarazadas, publicó otro 

informe el 29 de enero del mismo año, en donde mencionaba que las mujeres 

embarazadas con alto riesgo de contagio de COVID-19 como comorbilidades o 

trabajadoras de la salud, pueden ser vacunadas previo a consulta médica (4,5). 

Considerando que las mujeres en la etapa de la gestación tienen un alto riesgo 

de contraer COVID-19 con graves complicaciones a diferencia de las mujeres 

que no se encuentran en estado de embarazo; este virus puede ocasionar un 

alto grado de partos prematuros (6). 

Por lo tanto, a partir del año 2021, algunos investigadores se han interesado por 

estudiar el comportamiento de la vacuna ARNm en mujeres en período de 

embarazo. El ARNm de la vacuna tiene un ciclo de vida corto, razón por la cual 

las probabilidades de transmisión al feto durante la gestación son nulas, al igual 

que en el proceso de lactancia. No obstante, dadas las circunstancias que la 

vacuna llegara a las glándulas mamarias y fuera ingerida por el lactante, en el 

proceso digestivo sería descompuesta, puesto que su ingreso sería en un estado 

disfuncional (7). 

1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La OMS incluyó la vacuna de ARNm de COVID-19 BNT162b2 el 31 de diciembre 

de 2020 para uso en casos de emergencia, por lo que fue, la primera vacuna 

validada por la OMS para ser administrada desde que inició la pandemia (6). En 

la actualidad, existen dos vacunas de ARNm para evitar el COVID-19, las 

mismas que se encuentran disponibles y han sido acreditadas para su aplicación 

en los EEUU, como son las vacunas BNT1262b2 (Pfizer-BioNTech) y ARNm-

1273 (Moderna); en la fase 3 de la enfermedad, estas vacunas han demostrado 

un alto grado de eficiencia, ya que los efectos colaterales son muy reducidos (8). 
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En Reino Unido, se realizaron ensayos en donde se excluyeron a mujeres 

embarazadas, no obstante, posterior a la vacunación con Pfizer y Moderna se 

produjeron 57 embarazos, de los cuales, se les hizo seguimiento y la vacunación 

no tuvo efectos perjudiciales para la madre ni para el feto (9). En Israel, la 

campaña de vacunación en las mujeres embarazadas inició en diciembre del 

2020, luego que ensayos clínicos aleatorizados informaran que las vacunas en 

base a ARNm tienen el 95% de eficacia (10). 

En EEUU, hasta el 12 de abril de 2021 a través de un censo se verificó que 

existen aproximadamente 20 000 mujeres embarazadas que han sido 

inmunizadas con la vacuna Pfizer-BioNTech (11). De acuerdo a resultados se ha 

confirmado que las vacunas para el COVID-19 no afectan la lactancia materna 

(12) por lo que hasta la actualidad no se ha informado de algún tipo de efecto 

adverso (13). 

La Sociedad de Ginecología del Uruguay anunció en el mes de abril de 2021 que 

se iniciará con la vacunación a todas las mujeres embarazadas del país, 

independientemente que exista o no una comorbilidad o que trabajen en el área 

de salud, ya que ellas serán quienes tomen la decisión de vacunarse (14). 

En Río de Janeiro-Brasil, el 12 de mayo de 2021 el Ministerio de Salud suspendió 

la inmunización a mujeres embarazadas, debido a muerte por trombosis, ya que 

el 67% de ellas han sido vacunadas con AstraZeneca-Oxford; por tanto, hasta la 

fecha aún se está investigando la asociación con la vacuna (15). 

En Ecuador, según el Ministerio de Salud Pública (MSP) (16) el 15 de junio de 

2021 informó en su página oficial que se iniciará con la inoculación (Pfizer, 

AstraZeneca o Sinovac) a mujeres embarazadas mayores de 35 años o con 

alguna comorbilidad (según listado de enfermedades crónicas), a partir de las 12 

semanas de gestación (con comorbilidad) y a partir de las 20 semanas (sin 

comorbilidad). 

Por todas las razones antes descritas, surge la siguiente interrogante: ¿Qué 



 

Wilson Calle Cordero 
Amy Daniela Osorio Valdivieso 

                                                                                                          15 

 

vacunas ARNM anti COVID-19 están siendo administradas en mujeres durante 

el período de embarazo? 

1.3. JUSTIFICACIÓN 

En el contexto de la infección por SARS-CoV-2, se cree que el embarazo está 

asociado con una mayor carga de mortalidad y morbilidad materna en 

comparación con la población general, debido a las adaptaciones fisiológicas 

cardiovasculares, respiratorias e inmunológicas de la gestación (11). Por lo tanto, 

la inmunización en mujeres embarazadas para prevenir el contagio del COVID-

19 es un tema que tiene gran relevancia en la actualidad, sin embargo, en la 

mayoría de ensayos clínicos no permiten la participación de este tipo de 

población, con la finalidad de precautelar la salud materna y del feto. 

Esta exclusión sistemática, común en los ensayos clínicos, representa una 

oportunidad perdida para proteger a un grupo en riesgo de resultados adversos 

en el contexto de la infección por COVID-19 (17). Aunque el embarazo conlleva 

muchos dilemas éticos, la capacidad de las pacientes embarazadas para dar su 

consentimiento para participar en un ensayo clínico no es uno de ellos. 

Recientemente, muchos expertos han abogado por la inclusión de pacientes 

embarazadas en la investigación clínica en la que los resultados pueden ser 

útiles en una población embarazada. 

No obstante, cabe destacar que a pesar que las mujeres embarazadas estaban 

excluidas en la participación de los ensayos clínicos, hubo algunos casos en 

donde se vacunó a un pequeño grupo de embarazadas, puesto que al momento 

de la inoculación desconocían su estado gestacional y otras quedaron 

embarazadas posterior a la inmunización; por lo que, algunos investigadores 

realizaron un seguimiento a este grupo para determinar los efectos adversos que 

pudieran tener las madres y el feto. Por lo tanto, varios estudios han reportado 

que hasta la actualidad, no se han observado efectos adversos graves con el 

uso de la vacuna Pfizer y Moderna (18,19); al contrario, la vacunación al 



 

Wilson Calle Cordero 
Amy Daniela Osorio Valdivieso 

                                                                                                          16 

 

momento del embarazo ha provocado la producción de anticuerpos 

transplacentarios que inmunizan pasivamente al neonato (20,21). Finalmente, 

aunque la vacuna COVID-19 se ha asociado con fiebre que por lo general dura 

menos de 2 días, el acetaminofén es un tratamiento aceptable para la fiebre 

durante el embarazo y la fiebre asociada a la vacuna no es una excepción (22). 

Por lo tanto, los beneficiarios directos de la realización de esta revisión 

sistemática son las mujeres embarazadas, ya que el resultado de este estudio 

mostró el tipo de vacuna más frecuente que ha sido utilizado para este grupo de 

población y los efectos adversos que conlleva posterior a la administración. 
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CAPÍTULO II 

FUNDAMENTO TEÓRICO 

2.1. Pandemia COVID-19 

Según la Organización Panamericana de la Salud (OPS) en Wuhan provincia de 

Hubei, en China se produjo por primera vez una enfermedad causada por el 

síndrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2, por sus siglas 

en inglés) que va desde un resfriado común hasta una neumonía severa que 

provoca la muerte (23). El 30 de enero de 2020, el Director General de la OMS 

declara el brote de una epidemia por emergencia de salud pública a causa de un 

nuevo coronavirus 2019 (COVID-19), no obstante, el 11 de marzo del mismo año 

fue reconocido como una pandemia, extendiéndose rápidamente por varios 

países y continentes (24). 

2.2. Complicaciones de la infección por COVID-19 

Entre las principales complicaciones del SARS-CoV-2 se encuentra el síndrome 

de dificultad respiratoria aguda (SDRA), seguido de sepsis, arritmia, insuficiencia 

cardiaca y shock séptico; mientras que, las menos frecuentes son las 

coagulopatías y la lesión cardiaca aguda (25). 

En cuanto, a las mujeres en estado de gestación experimentan cambios 

fisiológicos e inmunológicos, por lo que las hace más vulnerables a infecciones 

respiratorias virales, incluyendo al SARS-CoV-2 (26). Por lo tanto, las mujeres 

embarazadas con COVID-19 tienen mayores probabilidades de ingresar a la 

Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), ventilación mecánica invasiva, necesidad 

de oxígeno y alcanzan altos índices de mortalidad (27,28). 

2.3. Gastos relacionados con la morbilidad y mortalidad  

A nivel mundial, la crisis derivada de la pandemia por el COVID-19, dejó al 

descubierto la ineficiente cobertura sanitaria en más del 90% de los países, ya 
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que, el aumento considerable de casos por coronavirus provocó que se 

suspendan muchos servicios de salud esenciales, como las operaciones 

quirúrgicas programadas, intervenciones de salud reproductiva, vacunación 

infantil, prevención de enfermedades, tratamiento antirretrovírico y de otras 

patologías crónico degenerativas. Por lo que, es preciso que los gobiernos de 

turno incrementen el presupuesto al sistema de salud; de esta brecha surge la 

necesidad de una vacunación masiva anti-COVID-19 para minimizar la 

morbilidad y mortalidad durante la fase de la pandemia (29). 

2.4. Plataforma de vacuna de ARNm 

La plataforma de la vacuna de ácido ribonucleico mensajero (ARNm) no es 

nueva, llevan estudiándose desde el siglo XIX, han sido utilizadas en ensayos 

preclínicos y clínicos, demostrando una respuesta protectora en modelos 

animales; sin embargo, en estos últimos años se ha experimentado en seres 

humanos de fase I y II contra el zika, la rabia, gripe, VIH, entre otros; además, 

existen diversos ensayos clínicos contra el cáncer de ovarios, páncreas, 

próstata, mamas, etc. Cabe destacar, que hasta noviembre de 2020 ninguna 

vacuna ha sido aprobada por la OMS (30). 

A inicios del siglo XXI por el brote de la pandemia de COVID-19, las vacunas 

ARNm han generado relevante importancia en la población a nivel mundial, 

grandes científicos han realizado un sinnúmero de procesos experimentales para 

contrarrestar este virus provocado por el COVID-19, para comenzar con la 

inmunización mundial se han desarrollado las vacunas Pfizer / BioNTech y 

Moderna a una escala considerable, esperando resultados alentadores para la 

población, con la finalidad de detener los altos grados de incidencia mortal (31). 

El funcionamiento principal de las vacunas de ARNm es ingresar el gen al 

músculo, para que las células produzcan proteínas (incluidas las de membrana, 

secretoras o intracelulares); una vez que el sistema inmunitario innato reconoce 

la proteína S del coronavirus, el cuerpo responde con la producción de 
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anticuerpos y leucocitos para su rechazo; es decir, si luego de la inoculación un 

individuo contrae el virus, el organismo lo reconocerá de inmediato y se 

preparará para defenderse del virus invasor (8,32). 

2.5. Mecanismo de acción de la vacuna ARNm 

El proceso de vacunación es por vía intramuscular, generalmente se la coloca 

en el músculo deltoides, esta área del cuerpo es apta, ya que el compuesto lípido 

que cubre el ARNm hace que la vacuna ingrese al clitosol de la célula; comienza 

la evolución de la vacuna de manera que los ribosomas descifran el ARNm en 

proteínas, luego de esto se va degradando el ARNm administrado; seguido de 

este mecanismo, de las células se liberan las proteínas para comenzar a dar 

respuesta inmune. Por medio de distintas vías de activación, el sistema 

inmunitario compuesto por las células y los anticuerpos atacan contra la proteína 

de pico del virus SARS-CoV-2 (31,33). 

Una vez que se haya administrado la vacuna en los pacientes, el ARNm que se 

encuentra dentro de la nanopartículas lipídicas avanza hasta las células diana 

donde es asimilado por el mecanismo de la célula; cuando se encuentra dentro 

del citoplasma celular, es traducido por los ribosomas en la proteína S para 

posteriormente posesionarse en la superficie de la célula huésped; finalmente, 

el sistema inmunológico detecta la presencia de la proteína S, activando la 

inmunidad; es decir, que a futuro se reconocerá rápidamente las infecciones 

como el COVID-19 (8). 
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 Figura 1. Mecanismo de acción de las vacunas ARNm para el COVID-19* 

* Figura tomada de Deva et al. Vaccines Turn the Tables During the COVID-19 Pandemic? 
Current Status and Challenges. Clin Drug Investig. 2021. 

2.6. Vacunas de ARNm para COVID-19 

Se había mencionado que Pfizer-BioNTech y Moderna Therapeutics son 

fabricantes de BNT162b2 y ARNm-1273, las dos vacunas son administradas vía 

intramuscular y tienen un mecanismo de acción semejante. Para que el ARNm 

llegue a las células y no sea eliminado por las enzimas naturales es encapsulado 

por nanopartículas lipídicas (LNP) contribuyendo a una mayor absorción por 

parte de las células huésped; no obstante, cabe destacar que para mejorar la 

seguridad de la inoculación, Moderna Therapeutics ha establecido cierta 

modificación en la formula LNP de su vacuna ARNm-1273, por tal motivo, la 

vacuna de ARNm tiene mayor duración, si es almacenada en refrigeración, ya 

que su durabilidad es de 6 meses a una temperatura de -20º C, para 1 mes su 

temperatura oscila entre 2 a 8º C, o, 12 horas en temperatura normal de 

ambiente; en cambio, la vacuna BNT162b2 de Pfizer se almacena en 

refrigeración a -75º C un lapso de 6 meses, durante 5 días a una temperatura de 

2 a 8º C, y hasta 2 horas en temperatura ambiente (32). 
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2.6.1. BNT162b2 de Pfizer-BioNTech 

La BNT162b2 (Comirnaty ®), es una vacuna con contenido ARNm con 

modificaciones de nucleósidos, la misma que ha sido desarrollada por la 

empresa farmacéutica BioNTech y Pfizer, con la finalidad de aplicar a la mayoría 

de los habitantes de todos los países del mundo, para prevenir el virus COVID-

19, el cual origina un bloqueo pulmonar respiratorio grave coronavirus 2 (SARS-

CoV -2). La vacuna BNT162b2 es transportada en contenedores, que necesitan 

obligatoriamente de refrigeración, cada vial contiene 6 dosis de 30 µg después 

de la dilución, su administración se la hace por vía intramuscular, la inoculación 

se la realiza en dos dosis de 30 µg cada con un intervalo de 21 días, una de sus 

características principales es que su protección total puede tardar más de 7 días 

después de la segunda aplicación, y es posible que esta vacuna no favorezca a 

todos los que han sido inoculados con las misma (34). 

2.6.2. Vacuna ARNm-1273 de Moderna 

La vacuna ARNm-1273 fue desarrollada por empresa Moderna de EEUU, 

cumpliendo la función de codificar la proteína pico del COVID-19 estabilizadas 

por prefusión, la cual llega encapsulada en LNP (burbujas aceitosas) para que 

las enzimas naturales no las destruyan (35). Una vez administrada la vacuna, se 

libera el ARNm y al chocar con las células, estas leen su secuencia y forman 

nuevas proteínas para un reconocimiento futuro de la presencia de alguna 

infección, posterior a ello, la célula destruye el ARNm, eliminándolo del 

organismo por completo (8). 

2.7. Vacuna ARNm en mujeres embarazadas 

El Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginecólogos (ACOG) y la Sociedad 

de Medicina Materno-Fetal (SMFM) indican que las vacunas de ARNm de Pfizer-

BioNtech y Moderna COVID-19 han sido aprobadas para su aplicación 

emergente, además, son aptas para ser administradas en mujeres embarazadas 

y en etapa de lactancia, ya que al ser compuesta por agentes no vivos no afectan 
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la salud de la mujer en estado de gestación (31). 

Después de muchos estudios toxicológicos realizados en animales, referente a 

su reproducción y desarrollo no se han evidenciado efectos colaterales ni 

perjudiciales en el lapso del embarazo (36); motivo por el cual, durante los meses 

siguientes se prevén realizar más ensayos en mujeres gestantes, resultados 

esperados para que los datos se sigan actualizando y seguir con las 

recomendaciones; no obstante, la OMS (37) informa acerca del uso de la vacuna 

BNT162b2, expresando que no es factible su aplicación durante el embarazo, a 

menos que sea extremadamente necesario por el grupo de vulnerabilidad a la 

que pertenezca (6,35); por ende, esta organización aconseja realizar pruebas de 

embarazo previo a la inoculación. 

El beneficio de vacunar a las embarazadas se fundamenta en (35): 

1. Evitar el aumento de muertes de mujeres en estado de gestación y 

disminuir la severidad de la enfermedad que está asociada con SARS-

CoV-2, sin distinguir edades.  

2. En teoría no se ha evidenciado riesgos graves en la inoculación de las 

vacunas ARNm durante la gestación.  

3. La efectividad de la vacuna llega a un 95%, ya que después de haber 

hecho un seguimiento de 2 meses en pacientes que se han aplicado la 

segunda vacuna, no se han observado mayores efectos secundarios de 

riesgo. 

Según estudios, se ha puesto de manifiesto que la vacuna BNT162b2 de Pfizer-

BioNtech posee un alto porcentaje de efectividad alcanzando un 95% (38); 

mientras que, en la vacuna ARNm-1273 de Moderna therapeutics se ha 

verificado un 94,1% de eficacia (32). Además, se ha observado que la 

vacunación al momento del embarazo ha provocado la producción de 

anticuerpos transplacentarios que inmunizan pasivamente al neonato (13). Pero, 
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ninguna de las empresas farmacéuticas ha hecho recomendaciones en cuanto 

a su administración en mujeres embarazadas. 
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CAPÍTULO III 

OBJETIVOS 

3.1. OBJETIVO GENERAL 

 Analizar la aplicación de vacunas ARNm anti COVID-19 durante el 

período de embarazo. 

3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Identificar la vacuna ARNm anti COVID-19 más frecuente que está siendo 

administrada en mujeres durante el período de embarazo. 

 Determinar el trimestre de gestación en que han sido vacunadas las 

mujeres embarazadas. 

 Verificar los efectos más frecuentes posterior a la vacunación en la madre 

y en el feto. 

 Asociar el tipo de vacuna y los efectos más frecuentes. 
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CAPÍTULO IV 

DISEÑO METODOLÓGICO 

4.1. Diseño de estudio 

En el presente estudio se desarrolló una revisión sistemática y un metaanálisis 

acerca del empleo de las vacunas ARNm anti COVID-19 en el embarazo. 

4.2. Criterio de elegibilidad 

Se realizó una búsqueda en donde se incluyó artículos originales, reportes de 

casos y ensayos controlados aleatorios (ECA), publicados a partir del año 2020 

(inicio de pandemia de COVID-19) de diversos países de todo el mundo, con 

idioma en castellano e inglés que hacen referencia al uso de vacunas ARNm anti 

COVID-19 en el embarazo. 

Para la elegibilidad de los artículos se utilizó el método PICO (P: paciente. I: 

intervención. C: comparación. O: resultados) en base a cuatro preguntas 

clínicas: 

P: Mujeres embarazadas  

I: Vacunación ARNm anti COVID-19 

C: Comparación de la vacuna Pfizer contra la Moderna 

O: Efectos adversos de las vacunas ARNm 

Además, para que la selección de artículos garantice la fiabilidad y validez de la 

información se empleó el método Preferred Reporting Items for Systematic 

reviews and Meta-Analysis (PRISMA). 

4.3. Fuentes de información 

La búsqueda de literatura médica publicada estuvo basada en el empleo de la 
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base de datos como PubMed, Scopus, Web of Science, EMBASE, Science Direct 

y MedRxiv.  

4.4. Estrategia de búsqueda 

La estrategia de búsqueda se la realizó a través del uso de términos claves: 

vacuna ARNm, embarazo, COVID-19, SARS-CoV-2, vacuna Pfizer, vacuna 

Moderna y efectos adversos. Para combinar las palabras claves se empleó el 

operador booleano “AND” u “OR” y algoritmos: (vacuna OR inmunización) AND 

(Pfizer OR Moderna) AND (COVID-19 OR SARS-CoV-2) AND (embarazo OR 

gestación). 

4.5. Selección de estudio 

Para la selección de los estudios, pasó por un proceso de cuatro fases: la primera 

constituyó en recopilar artículos científicos a través de las bases de datos, la 

segunda en excluir los duplicados encontrados en otras bases de datos, la 

tercera en eliminar los que no tienen acceso para revisar la información completa 

y la cuarta a través de una lectura exhaustiva se incluyó solo a los artículos que 

cumplieron con las preguntas clínicas (método PICO). 

Una vez seleccionado los artículos elegibles fueron evaluados mediante la 

plataforma SCImago Journal & Country Rank (https://www.scimagojr.com/) y se 

incluyeron solo las revistas que se encuentran en el quartil 1 al 4.  

4.6. Proceso de recopilación y extracción de datos 

Para recopilar los artículos seleccionados se elaboró una tabla de base de datos 

en el programa estadístico Excel 2019, en donde se incluyó el título del artículo, 

el año de la publicación, el nombre de la revista, el enlace del DOI y el objetivo, 

con la finalidad de facilitar la búsqueda para realizar la síntesis de resultados. 
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Listado de datos. 

Variable  Definición  

Vacuna 
ARNm 

Son un nuevo tipo de vacunas que protegen 
contra enfermedades infecciosas. 

COVID-19 
Es una enfermedad infecciosa causada por 
un coronavirus descubierto recientemente. 

Embarazo Estado de la mujer gestante. 

4.7. Riesgo de sesgo en los estudios individuales y entre estudio 

Para determinar el riesgo de sesgo en los estudios seleccionados se utilizó la 

herramienta “Colaboración Cochrane”, la cual constó de seis dominios que se 

cumplieron en cada uno de los artículos para valorar su nivel de riesgo de sesgo: 

P1. Los estudios tienen secuencia aleatoria 

P2. En los estudios se oculta la asignación 

P3. En los estudios existe cegamiento en los participantes 

P4. En los estudios los resultados están incompletos 

P5. En los estudios notifican los resultados de sesgo 

P6. Otras fuentes de sesgo en los estudios 

4.8. Síntesis de Resultados 

Una vez que los artículos han sido seleccionados se realizó una base de datos 

en el programa estadístico Excel 2019, en donde se detalló un resumen de cada 

uno de los artículos seleccionados: autor, año, tipo de estudio, población, 

objetivo, tipo de vacuna, trimestre de gestación, efectos adversos en la madre, 

efectos adversos en el feto y resultados o conclusiones. 

Además, para el metaanálisis se pasaron los datos de Excel al software SPSS 

versión 22.0, en donde se utilizó la estadística descriptiva, en base a frecuencias, 

porcentajes y tablas cruzadas. 
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CAPÍTULO V 

RESULTADOS 

Figura 1. Diagrama PRISMA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Diagrama PRISMA  
Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 
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Para la revisión sistémica se ha identificado a 59 artículos científicos en las 

diferentes bases de datos como PubMed/Medline, Science Direct y MedRxiv, de 

los cuales, se ha excluido a los estudios duplicados en otras revistas; posterior 

a ello, se ha seleccionado solamente a los estudios con información completa 

para la elegibilidad, en donde se ha descartado a los que no cumplen con los 

criterios de inclusión; por lo tanto, para esta síntesis cuantitativa se han incluido 

a 14 artículos científicos originales (Figura 1). 

Para determinar el riesgo de sesgo se utilizó la herramienta “Colaboración 

Cochrane”, en base a seis dominios, en el cual, participaron dos expertos para 

evaluar a cada uno de los artículos, reportando que el 100% de los estudios 

incluidos tuvieron un bajo riesgo de sesgo (Tabla 1). 

Tabla 1. Evaluación de riesgo de sesgo  

N° Autor y año P1 P2 P3 P4 P5 P6 Evaluación 

1 Collier et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo  
2 Gill et al. 2021 L L L L H L Bajo riesgo 
3 Gray et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
4 Beharier et al. 2021 L L L L H L Bajo riesgo 
5 Prabhu et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
6 Perl et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
7 Shimabukuro et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
8 Kelly et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
9 Bertrand et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 

10 Atyeo et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
11 Mithal et al. 2021 L L L L L L Bajo riesgo 
12 Paul et al. 2021 L L L L H L Bajo riesgo 
13 Bookstein et al. 2021. L L L L L L Bajo riesgo 
14 Goldshtein et al. 2021. L L L L L L Bajo riesgo 

L: bajo riesgo de sesgo; H: alto riesgo de sesgo; U: riesgo de sesgo poco claro 
Fuente: artículos  
Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 

Se ha incluido en esta revisión sistémica a 14 artículos científicos con una 

población de 8.994 mujeres embarazadas, de los cuales, 8 son estudios 

descriptivos, observacionales y prospectivos, 4 son ECA y 2 reportes de casos; 

además, los estudios han sido seleccionados entre abril de 2020 y julio de 2021, 

el 100% de los estudios han sido publicados en inglés y debidamente validados 
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a través de la plataforma SCImago Journal & Country Rank con un Q1 (Tabla 2). 

Tabla 2. Características de los estudios incluidos en la revisión sistémica (n = 

14) 

Autor y 
año 

Tipo de 
estudio 

Población Vacuna 
Trimestre 

de 
gestación 

Efectos 
adversos 

en la 
madre 

Efectos 
adversos 
en el feto 

o bebé 
Collier et 
al. 2021 
(39) 

Estudio de 
cohorte 
prospectivo, 
descriptivo y 
exploratorio 

30 mujeres 
embarazadas 
 
18 a 45 años 
de edad 

Pfizer-
BioNTech  
 

Segundo 
trimestre 

Fiebre  No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Gill et al. 
2021 (20) 

Reporte de 
caso 

Una paciente 
embarazada 
 
34 años de 
edad 

Pfizer-
BioNTech  

Tercer 
trimestre  

Dolor en el 
lugar de la 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Gray et 
al. 2021 
(40)  

Estudio de 
cohorte 
prospectivo 

84 mujeres 
embarazadas 
 
Edad media 
32 

Moderna  Segundo 
trimestre  
  

Dolor en 
lugar de 
inyección  
Fatiga  
Dolor de 
cabeza 
Dolores 
musculare
s 
Escalofrío  

Parto 
prematuro 
espontáneo 

Beharier 
et al. 
2021 (10) 

Estudio 
multicéntrico 

86 mujeres 
embarazadas 
 

Pfizer-
BioNTech  

Tercer 
trimestre 

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Prabhu 
et al. 
2021 (41) 

Ensayo 
clínico 

122 mujeres 
embarazadas 

Pfizer-
BioNTech  
 

Tercer 
trimestre 

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Perl et al. 
2021 (42) 

Estudio de 
cohorte 
prospectivo 

84 mujeres 
embarazadas 
 
Edad media 
34 años  

Pfizer-
BioNTech  

Tercer 
trimestre 

Dolor en el 
lugar de la 
inyección 
 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Shimabu
kuro et 
al. 2021 
(13) 

Estudio de 
cohorte 
prospectivo, 
descriptivo y 
exploratorio 

221 mujeres 
embarazadas 
 
16 a 54 años 
de edad 

Pfizer-
BioNTech  

Primer 
trimestre 
 

Fatiga 
Dolor de 
cabeza 

Aborto 
espontáneo 
Muerte fetal. 

Kelly et 
al. 2021 
(43)  

Estudio 
prospectivo 

5 mujeres 
embarazadas 

Pfizer-
BioNTech  
 

Tercer 
trimestre 

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Bertrand 
et al. 
2021 (19) 

Ensayo 
clínico 

180 mujeres 
embarazadas 

Moderna  Tercer 
trimestre 

Fiebre No hubo 
efectos 
adversos 



 

Wilson Calle Cordero 
Amy Daniela Osorio Valdivieso 

                                                                                                          31 

 

durante el 
seguimiento 

Atyeo et 
al. 2021 
(44) 

Ensayo de 
control 
aleatorizado 

84 mujeres 
embarazadas 
 
18 a 45 años 
de edad 

Moderna  Tercer 
trimestre 

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Mithal et 
al. 2021 
(45)  

Estudio 
prospectivo 

27 mujeres 
embarazadas 
 
Edad media 
33 años 

Pfizer-
BioNTech  

Tercer 
trimestre  

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Paul et 
al. 2021 
(46)  

Reporte de 
caso 

Mujer 
embarazada 
 

Moderna  Tercer 
trimestre  

Dolor en 
lugar de 
inyección 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Bookstei
n et al. 
2021. 
(47)  

Estudio 
observacion
al de casos y 
controles 

539 mujeres 
embarazadas 
 
 

Pfizer-
BioNTech  
 

Tercer 
trimestre 

Mialgia 
Artralgia 
Dolor de 
cabeza 

Ingreso a la 
UCI 
neonatales 
para soporte 
respiratorio. 

Goldshtei
n et al. 
2021. 
(48) 

Estudio de 
cohorte 
retrospectivo 

7.530 mujeres 
embarazadas 

Pfizer-
BioNTech  

Tercer 
trimestre  

Dolor de 
cabeza 
Debilidad 
general 
Dolor de 
estómago 

No hubo 
efectos 
adversos 
durante el 
seguimiento 

Fuente: artículos  
Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 

Tal como se muestra en el Gráfico 1, 8.994 mujeres embarazadas han recibido 

la vacuna ARNm anti COVID-19, de las cuales, el 71% han sido inoculadas con 

la vacuna Pfizer-BioNTech y el 29% con la vacuna Moderna. El Gráfico 2 indica 

que el 67% de las mujeres embarazadas incluidas en esta revisión, han sido 

vacunas contra el COVID-19 durante el tercer trimestre de gestación, el 25% en 

el segundo trimestre y el 8% en el primer trimestre.  

Dados los resultados del Gráfico 3, se puede observar que los efectos 

secundarios de la vacuna ARNm en las mujeres embarazadas ha sido dolor en 

el lugar de la inyección en un 37,5%, seguido de dolor de cabeza en un 16,7%, 

fiebre, dolor de estómago y fatiga en un 8,3% y otros síntomas menos frecuentes 

como dolores musculares, mialgia, artralgia y debilidad general. Asimismo, los 

efectos secundarios más frecuentes en el feto posterior a la vacuna ARNm es el 

parto prematuro en un 21%, seguido de ingreso a la UCI en un 17%, aborto y 

muerte fetal en un 8%; mientras que, el 54% de los estudios demostraron que no 
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hubo efectos adversos en el feto (Gráfico 4). 

Gráfico 1. Vacuna ARNm anti COVID-19 en el período de embarazo 

 
Fuente: artículos  

Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio  

Gráfico 2. Trimestre de gestación en que han sido vacunadas las mujeres 

embarazadas. 

 
Fuente: artículos  

Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 
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Gráfico 3. Efectos más frecuentes posterior a la vacunación en la madre. 

 
Fuente: artículos  

Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 

Gráfico 4. Efectos más frecuentes posterior a la vacunación en el feto. 

 
Fuente: artículos  

Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 
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Al asociar el tipo de vacuna con los efectos secundarios en las mujeres 

embarazadas según el trimestre de gestación, se aprecia que durante el tercer 

trimestre se presentan mayores efectos adversos como dolor en el lugar de la 

inyección al ser vacunado con la Pfizer en un 42,9%, mientras que con la 

Moderna está representado en un 14,3%; asimismo con la Pfizer presentaron 

dolores de cabeza y en el estómago en un 14,3% (Tabla 3). 

Al asociar el tipo de vacuna con los efectos secundarios en el feto según el 

trimestre de gestación que ha sido inoculada la madre, se puede observar que, 

durante el segundo trimestre de gestación, se han presentado mayores efectos 

adversos como el parto prematuro en un 37,5% al ser vacunadas con la 

Moderna; mientras que, al ser inoculadas con la Pfizer en el tercer trimestre, los 

bebes al nacer han sido ingresados a la UCI en un 28,6% (Tabla 4). 
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Tabla 3. Asociación del tipo de vacuna con los efectos en la madre 

Trimestre de gestación en la administración de vacuna 
Vacuna 

Total 
Pfizer Moderna 

Primer 
trimestre 

Efectos en la 
madre 

Dolor de cabeza Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0,% 7,1% 

Fatiga Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Segundo 
trimestre 

Efectos en la 
madre 

Fiebre Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Dolor en el lugar de 
la inyección 

Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Dolor de cabeza Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Dolores musculares Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Escalofrío Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Fatiga Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Tercer 
trimestre 

Efectos en la 
madre 

Fiebre Recuento 0 1 1 

% 0,0% 7,1% 7,1% 

Dolor en el lugar de 
la inyección 

Recuento 6 2 8 

% 42,9% 14,3% 57,1% 

Dolor de cabeza Recuento 2 0 2 

% 14,3% 0,0% 14,3% 

Mialgia Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Artralgia Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Dolor de estómago Recuento 2 0 2 

% 14,3% 0,0% 14,3% 

Debilidad general Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Fuente: artículos  
Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 
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Tabla 4. Asociación del tipo de vacuna con los efectos en el feto 

Trimestre de gestación en la administración de vacuna 
Vacuna 

Total 
Pfizer Moderna 

Primer trimestre Efectos en el 

feto 

Aborto y muerte fetal Recuento 2 0 2 

% 14,3% 0,0% 14,3% 

Segundo 

trimestre 

Efectos en el 

feto 

No hubo efectos 

adversos 

Recuento 1 0 1 

% 7,1% 0,0% 7,1% 

Parto prematuro Recuento 0 2 5 

% 0,0% 14,3% 14,3% 

Tercer trimestre Efectos en el 

feto 

No hubo efectos 

adversos 

Recuento 9 3 12 

% 64,3% 21,4% 85,7% 

Ingreso a la UCI Recuento 4 0 4 

% 28,6% 0,0% 28,6% 

Fuente: artículos  
Realizado por: Wilson Calle – Amy Osorio 
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CAPÍTULO VI 

DISCUSIÓN 

De acuerdo a varios estudios publicados a nivel mundial, a partir del año 2021 la 

OMS aprobó dos vacunas para generar inmunidad en poblaciones vulnerables 

ante el COVID-19 como son la BNT162b2 de Pfizer-BioNTech y la ARNm-1273 

de Moderna; sin embargo, cuando inició la inoculación se excluyó a las mujeres 

embarazadas con el fin de preservar la salud tanto de la mujer como de su 

embrión; por ello, no existen muchos casos de estudios clínicos en donde se 

haya incluido a la población gestante (1,3–6). 

De los 14 estudios incluidos en la revisión sistémica, la población estuvo 

conformada por 8.994 mujeres embarazadas que recibieron la vacuna de ARNm 

COVID-19, de las cuales en su mayoría fueron seleccionadas debido a su trabajo 

como personal de atención médica, otras desconocían de su estado de gestación 

al momento de la inmunización y una minoría quedaron embarazadas días 

después de la aplicación de la vacuna, este grupo selectivo sirvió para que 

pudieran realizar un seguimiento y monitoreo, a fin detectar efectos adversos en 

la madre y el feto. 

La vacuna ARNm anti COVID-19 más frecuente que está siendo administrada 

en mujeres durante el período de embarazo es la Pfizer-BioNTech, considerando 

que, de acuerdo al informe de la Organización Panamericana de la Salud (OPS) 

(49), EEUU ha donado hasta el mes de junio de 2021 aproximadamente 212.940 

inoculaciones de Pfizer a más de 92 países de bajos recursos económicos a nivel 

mundial, mediante el Mecanismo COVAX; además, en su país hay más de 

20.000 mujeres embarazadas que han sido inmunizadas con la Pfizer-BioNTech 

(11). 

En este estudio se pudo verificar que los efectos adversos más frecuentes de la 

vacuna ARNm en las mujeres embarazadas son dolor en el lugar de la inyección, 

seguido de dolor de cabeza, fiebre, dolor de estómago y fatiga; entre los menos 
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frecuentes están los dolores musculares, mialgia, artralgia y debilidad general. 

Este dato es aseverado por Stafford et al. (21) quien afirma que posterior a la 

inoculación más del 60% de las mujeres embarazadas han presentado dolor en 

el lugar de la inyección como efectos secundario leve; mientras que, el 40% han 

tenido molestias sistémicas (escalofríos, vómitos, dolores corporales y fiebre). 

De igual manera, Bertrand et al. (19) a través de su estudio manifiesta que luego 

de la aplicación de la segunda dosis de la Pfizer y la Moderna se ha presenciado 

dolor y picazón en el sitio de la inyección, enrojecimiento, así como síntomas 

sistémicos. 

Asimismo, en este estudio los efectos secundarios más frecuentes en el feto o 

neonato, posterior a la vacuna ARNm es el parto prematuro, seguido de ingreso 

a la UCI, aborto y muerte fetal; mientras que, más de la mitad de los estudios 

incluidos en la revisión sistémica reportaron que no existieron efectos adversos 

que comprometan al feto o al neonato. Cabe destacar, que son pocos los casos 

que se han presentado efectos secundarios al feto; más bien, se ha generado 

una sólida inmunidad humoral materna robusta que se transfiere de manera 

efectiva al feto (10,40,47). 

Algunos estudios han descrito que, posterior a la inoculación de la vacuna ARNm 

en las mujeres embarazadas, se ha observado el paso de anticuerpos 

transplacentarios para el COVID-19 (20,41,50), lo que indica que los anticuerpos 

fueron transportados a la sangre del cordón umbilical y a la leche materna, 

protegiendo al feto o neonato de un contagio futuro de SARS-CoV-2 (39,42,51). 

Al asociar el tipo de vacuna con los efectos adversos en las mujeres 

embarazadas según el trimestre de gestación, se aprecia que durante el tercer 

trimestre se presentan mayores efectos adversos como dolor en el lugar de la 

inyección al ser vacunado con la vacuna Pfizer ante la Moderna. Este dato, no 

ha sido comprobado porque existe una carencia de estudios en donde relacionen 

los efectos adversos de ambas vacunas, ya que el tema de vacunación COVID-

19 es reciente. 
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A pesar, que la mayoría de investigaciones muestran que no existen efectos 

adversos para el feto o el neonato posterior a la vacunación COVID-19, se ha 

demostrado en este estudio que el 14,3% que corresponde a 2 artículos 

científicos han revelado que las mujeres embarazadas al ser inoculadas durante 

su segundo trimestre de gestación con la vacuna Moderna presentaron abortos 

espontáneos; sin embargo, este resultado no puede ser aseverado por falta de 

otros estudios similares.  

Una de las limitaciones en la realización del presente estudio fue la cantidad 

reducida de artículos científicos incluidos en la revisión sistémica, esto se debe 

a que no existen muchas publicaciones acerca de la vacunación COVID-19, 

porque es un tema que apareció a inicios del año 2021 y el embarazo es un 

criterio de exclusión en la participación de ensayos clínicos.  

Por lo tanto, la inclusión de mujeres embarazadas en futuros estudios clínicos es 

fundamental para obtener resultados concluyentes sobre la seguridad de la 

vacuna ARNm. Además, se recomienda estudios longitudinales en donde se 

incluyan un gran tamaño de mujeres en estado de gestación para revelar 

resultados maternos, del embarazo y del lactante. 
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CAPÍTULO VII 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

7.1. CONCLUSIONES 

 La Pfizer-BioNTech es la vacuna ARNm anti COVID-19 más frecuente que 

ha sido administrada en mujeres durante el período de embarazo. 

 Las mujeres embarazadas han recibido la vacuna ARNm anti COVID-19 

con mayor frecuencia durante el tercer trimestre de gestación. 

 Los efectos adversos más frecuentes posterior a la vacuna ARNm anti 

COVID-19 son el dolor en el lugar de la inyección; mientras que, el feto o 

neonato en su mayoría no se han visto afectados. 

 La vacuna Pfizer-BioNTech ha presentado mayor cantidad de efectos 

adversos leves frente a la vacuna Moderna. 

7.2. RECOMENDACIONES 

 Se recomienda llevar un control de las mujeres embarazadas inoculadas 

con la vacuna ARNm, con la finalidad de realizar un seguimiento 

longitudinal para detectar posibles efectos en el neonato y obtener 

resultados concluyentes sobre la seguridad de la vacuna. 

 Es recomendable que se realicen futuros estudios acerca de los 

anticuerpos transportados a la leche materna y al feto por el cordón 

umbilical, posterior a la vacunación de ARNm a las mujeres embarazadas, 

para determinar la protección del neonato. 
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CAPÍTULO IX 

ANEXOS 
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Anexo 1. Características de los estudios  
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