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Introducción

- Algunos reportes han sugerido una asociación entre el desarrollo de miocarditis 
y las vacunas de tipo ARN mensajero (ARNm) contra la enfermedad por 
coronavirus 2019 (Covid-19), pero la frecuencia y severidad de esta 
enfermedad luego de la vacunación no ha sido extensamente analizada. 

-  Este estudio evalúa la incidencia de miocarditis luego de la aplicación de la 
vacuna ARNm BNT162b (Pfizer-BioNTech) en un único sistema de salud Israelí 
y describe su curso clínico y severidad. 



Métodos
Fuente de datos:
- Se utilizó la base de datos del “Sistema de Salud Clalit” Israelí, el cual nuclea a 4.7 

millones de personas (52% población Israelí).

Diseño:
- Estudio retrospectivo de cohortes el cual incluyó pacientes inscriptos en el “Sistema de 

Salud Clalit” y que recibieron la vacuna ARNm BNT162b (Pfizer-BioNTech) durante el 
período comprendido entre el 20 de diciembre de 2020 y el 24 de mayo de 2021. 

Seguimiento:
- Se determinó un seguimiento de 42 días luego de la primer dosis de vacunación 
constituyendo un seguimiento aproximado de 21 días luego de la segunda dosis. 



Métodos

- Utilizando los códigos de la “Clasificación Internacional de Enfermedades, 
Novena Edición” (CIE-9) se recolectaron los casos de miocarditis de los registros 
de salud electrónicos.

- Cada caso sospechoso fue revisado y se lo consideró si cumplía la definición del 
CDC para miocarditis sospecha, probable o confirmada.  

- Ademas fueron clasificados en fulminante, moderada o leve según definiciones de 
la American Heart Asociation. 



Métodos

Análisis estadístico:
- Si un paciente fallecía de causa desconocida, se daba de baja del “Sistema de 

Salud Clalit” o finalizaba el periodo del estudio, los datos del paciente eran 
censurados. 
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Resultados: evaluación ecocardiográfica



Discusión

- En este estudio se describe la incidencia de miocarditis así como sus curso 
clínico luego de recibir la vacuna para COVID-19 ARNm BNT162b (Pfizer-
BioNTech) en un gran registro Israelí.

- Se   estimó una incidencia de 2.13 casos cada 100.000 personas vacunadas en 
los 42 días posteriores a la primer dosis. La mayor incidencia se observó en los 
pacientes masculinos entre 16 y 29 años. 

- La severidad de la mayoría de los casos fue leve o moderada. 



Discusión

- Aparentemente hay un incremento en el diagnóstico entre el 3er y 5to día luego 
de la segunda dosis. 

- La disfunción ventricular estuvo presente en el 29% de los casos al ingreso y en 
quienes continuaron el seguimiento posterior al alta esta se había normalizado.  

- Aunque no se pueda comparar directamente los resultados obtenidos con el de 
otros estudios sobre incidencia de miocarditis post-vacunación, este estudio 
aporta importantes puntos de referencia. 



Discusión

- El CDC reportó una incidencia de miocarditis post-vacunación de 0.48 cada 
100.000 personas y esta asciende a 1.2 en el rango etario de 18 a 29 años.  
Estos resultados son menores debido posiblemente a las diferencias en la 
recolección de datos. (pasivo vs electrónico). 

- Un estudio de la campaña de vacunación militar de EEUU reportó una 
incidencia del 8.2 casos cada 100.000 masculinos vacunados. En ese reporte, 
el 17% presentó deterioro de la función ventricular. Diferencias con este estudio 
posiblemente explicadas por las características de la población y diseño de los 
estudios.  

- Otro estudio Israelí que utilizo la misma base de datos, reportó una incidencia 
de 2.7 casos cada 100.000 vacunados, aunque la edad promedio de la 
población fue de 38 años y la recolección de datos diferente.



Limitaciones

- El diagnóstico definitivo de miocarditis requiere de una biopsia endomiocárdica 
la cual se realizó solo en un paciente. 

- Algunos casos de miocarditis se pueden haber perdido si estos fueron 
diagnosticados por fuera de la red del “Sistema de Salud Clalit” o si no 
cumplieron los criterios diagnóstico por fallas en el registro de datos de las 
historias clínicas. 

- Mucha información sobre el curso clínico de la enfermedad estuvo ausente en 
varios pacientes (ECG, ecocardiograma, etc.). 



PICOTS
N: 2.558.421 pacientes vacunados con BNT162b ARNm (Pfizer-BioNTech) obtenidos 
de la base de datos del “Sistema de Salud Clalit” Israelí.  Edad promedio 44 años, 49% 
sexo masculino.

C/I: Estudio observacional retrospectivo de cohortes que evaluó la incidencia a 42 días 
de miocarditis y las características clínicas de su presentación y evolución.  

O: La incidencia de miocarditis fue de 2.13 cada 100.000 vacunados y esta fue mayor 
en el sexo masculino (4.12) principalmente entre 16 y 29 años (10.69). La severidad 
de la mayoría de los casos fue leve o moderada y el 29% presentó deterioro de la FEy 
al ingreso. 

T: desde el 20 de diciembre de 2020 hasta el 24 de mayo de 2021.

S: Multicéntrico dentro de Israel. 
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Definición CDC Miocarditis
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