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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Objetivo: Conocer la efectividad de la vacuna BNT162b2 en personal sanitario de un departamento de
Recibido el 9 de julio de 2021 salud.

Aceptado el 9 de noviembre de 2021 Meétodo: Estudio de casos y controles con prueba negativa. Se incluy6 personal sanitario con sospecha de

COVID-19 y personal sanitario que fue contacto estrecho de casos de COVID-19 entre el 25 de enero y el
Palabras clave: 6 de junio de 2021. Se les realiz6 prueba de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) para SARS-CoV-2;
COVID-19 aquellos con PCR positiva fueron considerados casos y aquellos con PCR negativa fueron considerados
SARS-CoV-2 controles. Se calculé la efectividad vacunal ajustada (EVa) para prevenir casos de COVID-19 y su intervalo

V. COVID-19 . P .
E:;fdr;g de casos y controles de confianza del 95% (IC95%), mediante la férmula EV =(1 — odds ratio) x 100.

Inmunogenicidad vacunal Resultados: Se incluyeron 624 profesionales sanitarios; de ellos, 43 (6,9%) casos y 581 (93,1%) controles.
Personal sanitario La EVa de la pauta completa fue del 96,3% (1C95%: 82,5-99,2) y la de la pauta incompleta del 68,0% (1C95%:
30,0-854).

Conclusiones: La administracién de la pauta completa de vacuna es efectiva para la prevencién de casos
de COVID-19 en el personal sanitario.
© 2021 SESPAS. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U.

Effectiveness of BNT162b2 vaccine to preventing COVID-19 in healthcare
personnel

ABSTRACT

Keywords: Objective: To assess the effectiveness of the vaccine against SARS-CoV-2 (BNT162b2) in healthcare per-
COVID-19 sonnel of a health department.
SARS-CoV-2

Method: Test-negative case—control study. Healthcare personnel with suspected COVID-19 and health-
Case—control studies care personnel close contacts of COVID-19 cases were inclq@ed between ]anua.ry 27th and June 6th,
Immunogenicity vaccine 2021. They were PCR tested for SARS-CoV-2; those with positive PCR were considered cases and those
Health personnel with negative PCR were considered controls. The adjusted vaccine effectiveness (aVE) to prevent COVID-
19 cases and their 95% confidence interval (95%CI) were calculated using the formula VE=(1 - odds
ratio) x 100.
Results: 624 healthcare personnel were included, of which 43 (6.9%) were considered cases and 581
(93.8%) controls. The aVE of the complete regimen was 96.3% (95%CI: 82.5—99.2). The aVE of the incom-
plete pattern was 68.0% (95%CI: 30.0—85.4).
Conclusions: The administration of the complete pattern of BNT162b2 vaccine against SARS-CoV-2 is
effective for the prevention of cases of COVID-19 in healthcare personnel.

© 2021 SESPAS. Published by Elsevier Espafia, S.L.U.
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Introduccion

Hasta finales de 2020, las medidas no farmacolégicas fueron la
principal estrategia para reducir la transmisién del SARS-CoV-21;
sin embargo, la vacunacién supuso un punto de inflexién en su con-
trol, permitiendo prevenir la enfermedad, disminuir su gravedad y
reducir el impacto sobre el sistema sanitario?.

La vacuna BNT162b2 (Comirnaty®, Pfizer/BioNTech) fue autori-
zada el 21 de diciembre de 2020° y su administracién comenz6 el
27 de diciembre en residentes y profesionales de residencias y en
personal sanitario de primera lineaZ.

En Espafia, el 27 de septiembre de 2021, mas de 37 millones de
personas han recibido al menos una dosis (79,3% de la poblacién)
y mas de 36 millones han recibido la pauta completa (76,8% de la
poblacién)*. En todo el mundo se han administrado mas de 6000
millones de dosis.

Sabiendo que las condiciones de almacenamiento, distribucién,
reconstitucién o administracién, y las caracteristicas de los pacien-
tes, pueden afectar a la efectividad®, resulta necesario evaluar la
vacuna en condiciones reales, tal como han manifestado la Agencia
Europea de Medicamentos y el Centro Europeo para la Prevencién
y Control de Enfermedades®.

Elobjetivo de este estudio fue conocer la efectividad de lavacuna
BNT162b2 en personal sanitario de un departamento de salud.

Método

Estudio de casos y controles con prueba negativa en perso-
nal sanitario del departamento de salud Alicante-Hospital-General
desde la semana epidemiolégica 4/2021 a la 22/2021 (del 25 de
enero al 6 de junio). Se incluyé personal sanitario evaluado por
sospecha de COVID-19 o por ser contacto’ estrecho de caso (fami-
liar, laboral o social), realizdndose prueba de reaccién en cadena
de la polimerasa (PCR) en las primeras 24 horas. En aquellos con
resultado negativo y antecedente de contacto estrecho se repitié la
PCR a los 10 dias del Gltimo contacto (o antes si presentaban sinto-

mas). Se consideraron como casos los resultados positivos y como
controles los negativos.

Mediante una entrevista y la historia clinica se recogieron la
edad, el sexo, el servicio, el estamento, la fecha de aparicion de sin-
tomas, la fecha de la PCR, el antecedente de COVID-19 y el estado
vacunal. El personal sanitario sintomatico se consideré vacunado
con pauta completa si habia recibido las dos dosis y los sintomas
se iniciaron al menos 7 dias después de la vacunacién. Se consideré
vacunado con pauta incompleta si habia recibido solo la primera
dosis y habian transcurrido al menos 12 dias desde el inicio de
los sintomas, o si habiendo recibido las dos dosis habian trans-
currido menos de 12 dias desde el inicio de los sintomas. El personal
sanitario asintomatico contacto de caso se consideré vacunado con
pauta completa si habia recibido la segunda dosis al menos 7 dias
antes de realizar la PCR. Se consideré vacunado con pauta incom-
pleta si habia recibido solo la primera dosis y habian transcurrido al
menos 12 dias desde la PCR. El personal sanitario con antecedente
de COVID-19 se consideré vacunado con pauta completa si habia
recibido una dosis y habian transcurrido al menos 7 dias desde el
inicio de los sintomas o desde la PCR. En caso de no cumplir con
alguno de los criterios anteriores se consider6 no vacunado.

El estudio fue aprobado por el comité ético del departamento de
salud Alicante-Hospital-General (c6digo P12021-088).

Se describieron las caracteristicas del personal sanitario segiin
su estado vacunal comparando grupos con la prueba de ji al cua-
drado. Para estudiar la asociacién entre infeccion por SARS-CoV-2,
estado vacunal y resto de las variables se calcularon las odds ratios
cruday ajustada (ORa) mediante regresion logistica, introduciendo
las variables que mostraron diferencias significativas entre vacuna-
dos y no vacunados, asi como aquellas asociadas significativamente
con el desarrollo de infeccién por SARS-CoV-2.

Se calculé la efectividad vacunal ajustada (EVa) de las diferentes
pautas con su intervalo de confianza del 95% (IC95%) mediante la
férmula EVa=(1 - ORa) x 100.

El nivel de significacion estadistica se estableci6 en p <0,05 y el
andlisis se realizé con IBM® SPSS Statistics-v.25.0.

Tabla 1
Caracteristicas del personal sanitario incluido segiin su estado de vacunacién (n=624)
TotalN (%) Pauta completan (%) Pauta incompletan (%) No vacunadon (%) p

Total 624 (100) 255 (40,9) 263 (42,1) 106 (17,0)

Sexo 0,794
Hombre 149 (23,9) 60 (23,5) 61(23,2) 28 (26,4)
Mujer 475 (76,1) 195 (76,5) 202 (76,8) 78 (73,6)

Edad 0,314
<40 afios 281 (45,0) 124 (48,6) 113 (43,0) 44 (41,5)
>40 afios 343 (55,0) 131(51,4) 150 (57,0) 62 (58,5)

Motivo de estudio 0,001
Sospecha de enfermedad 536 (85,9) 229(89,8) 210(79,8) 97 (91,5)
Estudio de contactos 88 (14,1) 26(10,2) 53(20,2) 9(8,5)

Antecedente de COVID-19 > 90 dias 0,911
Si 37(5,9) 14 (5,5) 16 (6,1) 7(6,6)
No 587 (94,1) 241 (94,5) 247 (93,9) 99 (93,4)

Estamento <0,001
Facultativo 137 (22,0) 78 (30,6) 48(18,3) 11(104)
Enfermeria 229 (36,7) 94 (36,9) 92 (35,0) 43 (40,6)
Auxiliar/técnico 152 (24,4) 45(17,6) 76 (28,9) 31(29,2)
Otros * 106 (17,0) 38(14,9) 47 (17,9) 21(19,8)

Servicio 0,195
Urgencias generales 41 (6,6) 15(5,9) 17 (6,5) 9(8,5)
Unidades de cuidados criticos ? 59(9,5) 31(12,2) 16 (6,1) 12(11,3)
Hospitalizacién (adultos y pediatria) 354 (56,7) 151(59,2) 149 (56,7) 54 (50,9)
Atencién primaria 53(8,5) 22 (8,6) 22 (84) 9(8,5)
Hospitalizacién no COVID-19 ¢ 117 (18,8) 36(14,1) 59 (22,4) 22(20,8)

o

Celadores, personal administrativo y fisioterapeutas.

o

a

Unidad de cuidados criticos médicos, unidad de cuidados criticos quirtrgicos y quiréfanos.
Hospitalizacién quirtrgica de adultos, areas administrativas y servicios centrales (laboratorio, microbiologia, farmacia, radiologia y banco de sangre).
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Tabla 2
Efectividad ajustada de la vacuna BNT162b2 (n=624)

Pauta completa Pauta incompleta

EVa (IC95%) EVa (IC95%)
Total 96,3% (82,5-99,2) 68,0% (30,0-85,4)
Sexo
Hombre (n=149) Incalculable 53,6% (—146,4-91,3)

Mujer (n=475) 95,5% (78,3-99,1) 73,0% (33,1-89,1)

Edad
<40 afios (n=281)
>40 afios (n=343)

94,3% (48,9-99,4)
97,1% (75,0-99,7)

76,1% (14,6-93,3)
62,1% (~5,7-86,4)

Motivo de estudio
Sospecha de
enfermedad (n=536)
Estudio de contactos
(n=88)

EVa: efectividad vacunal ajustada por motivo de estudio y estamento; IC95%: inter-
valo de confianza del 95%.

92,2% (63,7-98,3) 71,3% (26,2-88,9)

Incalculable 52,1% (—140,6-90,4)

Resultados

Del personal sanitario, 255 (40,9%) profesionales se conside-
raron vacunados con pauta completa y 263 (42,1%) con pauta
incompleta (tabla 1). Fueron considerados casos 43 (6,9%) y contro-
les 581 (93,1%). La frecuencia de la pauta completa en los controles
fue del 43,5%, frente al 4,7% en los casos (p <0,001) (tabla I del
Apéndice online).

La EVa de la pauta completa (tabla 2) fue del 96,3% (1C95%: 82,5-
99,2) y la de la pauta incompleta fue del 68,0% (IC95%: 30,0-85,4).

Discusion

Los resultados evidencian que, tras la pauta completa de vacuna
BNT162b2, la efectividad es superior al 96% para prevenir la COVID-
19 en personal sanitario.

La valoracién se realiz6 en dos momentos diferentes, uno en la
semana 5, cuando la incidencia acumulada a 14 dias (IA14) en el
departamento de salud era de 1171,9 casos/100.000 habitantes?,
habiendo casos incluso después de la primera dosis, y otro en la
semana 12, cuando se consolidaba la proteccién con la pauta vacu-
nal completa y la 1A14 habia disminuido a 16,54 casos/100.000
habitantes.

Un estudio en personal sanitario del Reino Unido estimé que
la eficacia vacunal transcurridos 7 dias desde la segunda dosis de
BNT162b2 ascendia al 85%°. Otro estudio realizado en personal
sanitario con vacunas de ARNm en los Estados Unidos muestra
efectividades entre el 82% y el 94%!°, lo cual es muy concordante
con nuestros datos. Un estudio en personal sanitario en Italia con-
cluy6 que la eficacia vacunal pasados 7 dias desde la segunda dosis
de BNT162b2 fue del 95,1% (IC95%: 62,4-99,4)!!. En Espafia, los
estudios en poblacién general'2!3 han obtenido resultados muy
similares, con valores entre el 71,4% y el 97,0%.

Nuestro estudio presenta varias limitaciones. Aunque el tamafio
muestral es limitado, los resultados, concordantes con los de otros
estudios de mayor tamafio, indican que su extrapolacién seria plau-
sible. Otra limitacién podria ser que el registro del estado vacunal
fue realizado por terceras personas. Asi mismo, también es una limi-
tacién no conocer la variante de SARS-CoV-2 de cada uno de los
casos para poder valorar la efectividad vacunal estratificada. Cabe
destacar que no se disponia de informacién sobre comorbilidad y
que, al tratarse de personal sanitario en activo, no hay menores de
18 afios, mayores de 65 afios ni embarazadas.

Como fortalezas del estudio, su disefio minimiza el sesgo de
seleccion relacionado con la biisqueda de atencién médica. De
hecho, la Organizacién Mundial de la Salud'* recomienda el disefio
de casos y controles con prueba negativa para el analisis de la efec-

tividad vacunal. Asi mismo, dicho disefio también se ha aplicado
con éxito en la evaluacién de la gripe estacional'®. Otro aspecto
que cabe destacar es que la infeccién por SARS-CoV-2 puede causar
sintomas leves e inespecificos que no den lugar a recibir atencién
sanitaria; sin embargo, la facilidad de consulta con el servicio de
medicina preventiva, ampliamente utilizada desde el inicio de la
pandemia, asi como las indicaciones de las diferentes direcciones
del centro sobre la necesidad de consultar cuando un profesio-
nal inicia sintomas o ha sido contacto de caso, hacen que se haya
diagnosticado tanto casos graves, como leves o poco sintomaticos.
Esto abarca profesionales de atencién primaria y especializada, asi
como diferentes estamentos y categorias profesionales. Asi mismo,
dentro del sistema de vigilancia desarrollado desde el servicio de
medicina preventiva de manera complementaria al de la autoridad
sanitaria, se revisan diariamente la totalidad de las PCR en todo
nuestro departamento de salud, evaluando su procedencia, veri-
ficando si corresponde o no a personal sanitario y determinando
si es por sospecha o por contacto. Estos dos hechos diferenciado-
res permiten tener casos y controles que sean comparables tanto
por su estado vacunal como por ser sintomaticos o asintomaticos,
asi como conseguir que las pérdidas sean practicamente despre-
ciables, evitando que la evaluacién de la efectividad vacunal pueda
verse afectada.

La administracién de la pauta completa de vacuna BNT162b2 es
altamente efectiva parala prevencién de la infeccién por SARS-CoV-
2 en personal sanitario. Se ha protegido, reduciendo drasticamente
los casos de COVID-19, a un colectivo esencial para poder garantizar
la asistencia sanitaria a la poblacién, evitando que se convier-
tan en pacientes y poniendo de manifiesto la importancia de la
priorizacién?.

Disponibilidad de bases de datos y material para réplica

Los datos estin puestos a disposicion de las personas
que lo soliciten, debiendo contactar con Pablo Chico-Sanchez
(chico_pab@gva.es) o José Sdnchez-Paya (sanchez_jos@gva.es) para
realizar la peticién de solicitud.

¢Qué se sabe sobre el tema?

La vacunacion es una de las principales estrategias de pre-
venciéon dentro de las medidas farmacolégicas, supone un
punto de inflexién en el control de una pandemia y es una
de las principales medidas de salud publica.

{Qué anade el estudio realizado a la literatura?

Muestra resultados de efectividad vacunal en poblacién
real y no limitada a ensayos clinicos en un colectivo tan impor-
tante como es el del personal sanitario.

¢Cuales son las implicaciones de los resultados
obtenidos?

Aporta evidencia sobre laimportancia de seguir destinando
recursos a la vacunacion de toda la poblacidn, asi como en los
grupos prioritarios.

Editor responsable del articulo

Miguel yngel Negrin Hernandez.
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Declaracion de transparencia

El autor principal (garante responsable del manuscrito) afirma
que este manuscrito es un reporte honesto, preciso y transparente
del estudio que se remite a GACETA SANITARIA, que no se han omi-
tido aspectos importantes del estudio, y que las discrepancias del
estudio segln lo previsto (y, si son relevantes, registradas) se han
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en su ver-
sién electrénica disponible en doi:10.1016/j.gaceta.2021.11.003.
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