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RESUMEN

FUNDAMENTOS // Una consulta habitual desde el inicio de la campafia de vacunacion frente a la COVID-19 fue la relacionada
con personas que tienen antecedentes de alergia a farmacos u otras vacunas. El objetivo del estudio fue describir lo ocurrido tras
la administracion de la vacuna frente a la COVID-19 en personas con antecedentes de alergia moderada y grave, en un Centro de
Urgencias de Atencion Primaria (CUAP).

METODOS // Se realizé un estudio observacional descriptivo con sesenta y cuatro personas que tenfan antecedentes de alergia mo-
derada y grave, vacunadas en CUAP. entre mayo y octubre de 2021, en el Barcelonés Nord i Maresme (provincia de Barcelona), previa
valoracion por farmacdlogos y farmacéuticos de Atencion Primaria. Se calculd el porcentaje de personas con acontecimientos adversos
ocurridos tras la vacunacion en el transcurso de su estancia en el CUAP, los tipos detectados y la gravedad. Posteriormente, se realizd una
encuesta telefonica para conocer la satisfaccién de los pacientes. Se realizé un andlisis descriptivo (cdlculo de proporciones).

RESULTADOS // La media de edad de las personas participantes fue de 49,7 afios (de doce a noventa y cuatro afios) y el 90.6%
fueron mujeres. El 875% de las vacunas administradas fue Comirnaty®. Se detectaron acontecimientos adversos ocurridos tras la
vacunacion en quince pacientes (234%), de los que en cuatro casos (6,25%) fueron manifestaciones de hipersensibilidad, todas
catalogadas como leves. Los motivos de vacunacion fueron antecedentes de alergia a AINE (45,3%), antibidticos (32,8%), analgésicos
(172%), vacunas (28,1%), otras sustancias (40,6%) y anafilaxia (26,6%). El grado de satisfaccion general fue de 9,11 (sobre 10).

CONCLUSIONES // El porcentaje de pacientes con antecedentes de anafilaxia y reacciones alérgicas a medicamentos que presen-
tan reacciones de hipersensibilidad a las vacunas frente a la COVID-19 es del 6,25% y todas son leves.

PALABRAS CLAVE // Vacuna frente a la COVID-19; Acontecimientos adversos; Reacciones alérgicas; Antecedentes de alergia; Anafi-
laxia; Reacciones de hipersensibilidad; Encuesta telefénica.

ABSTRACT

BACKGROUND // A common consultation since the beginning of the vaccination campaign against COVID-19 was related to people
with a history of allergy to drugs or other vaccines. The objective of the study was to describe what happened after the administration
of the vaccine against COVID-19 in people with a history of moderate and severe allergy, vaccinated against COVID-19 in a Primary
Care Emergency Center (PCEC).

METHODS // Observational descriptive study with sixty-four people with a history of moderate and severe allergy was carried out,
vaccinated in PCEP, between May and October 2021, in the Barcelonés Nord and Maresme (Barcelona province), after assessment by
primary care pharmacologists and pharmacists. The percentage of people with adverse events that occurred after vaccination during
their stay in the PCEP. the types detected and severity were calculated. Subsequently, a telephone survey was conducted to determine
patient satisfaction. A descriptive analysis (calculation of proportions) was performed.

RESULTS // The mean age of 497 years (from twelve to ninety-four years) and 90.6% were women. 87.5% of the administered vac-
cines were Comirnaty®. Adverse events occurring after vaccination were detected in fifteen patients (23.4%), of whom four (6.25%)
were manifestations of hypersensitivity, all classified as mild. The reasons for vaccination were a history of allergy to NSAIDs (45.3%),
antibiotics (32.8%), analgesics (17.2%), vaccines (281%), other substances (40.6%) and anaphylaxis (26.6%). The degree of general
satisfaction was 911 (out of 10).

CONCLUSIONS // The percentage of patients with a history of anaphylaxis and allergic drug reactions who present hypersensitivity
reactions to COVID-19 vaccines is 6.25% and all are mild.

KEYWORDS // Vaccine against COVID-19; Adverse events; Allergic reactions; Allergy history; Anaphylaxis; Hypersensitivity reactions;
Telephone survey.
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INTRODUCCION

T

DURANTE LA PANDEMIA DE LA COVID-19 SE
hallevado a cabo una campafa de vacunacion
masiva que se inicié en 2021. En el momento
de realizar el estudio se publicé la actualiza-
cion 7 de la Estrategia de Vacunacion frente a
COVID-19 en Espafia (i, en la cual se desacon-
sej6 la vacuna Vaxzevria® en personas de
menos de sesenta afios y se ampli6 la vacu-
nacion a las personas mayores de doce afos,
especialmente si presentaban condiciones de
muy alto riesgo, estaban en situaciéon de gran
dependencia o con discapacidad intelectual.
Desde su inicio, se han planteado numerosas
consultas y dudas relacionadas con la admi-
nistracion de vacunas, tanto por profesiona-
les de la salud como por parte de la ciudada-
nia. Una de las consultas mas habituales ha
sido la relacionada con la vacunacién de per-
sonas que tienen antecedentes de alergia a
farmacos u otras vacunas.

La principal contraindicacién de la vacuna-
cion es la presencia de antecedentes de hiper-
sensibilidad al principio activo o a alguno de
los excipientes de las vacunas. En el caso de
la vacuna Comirnaty® (2) (Pfizer), la molécula
habitualmente mas involucrada en la apari-
cion de reacciones de hipersensibilidad es el
polietilenglicol(3) (PEG). En los casos de las
vacunas frente a la COVID-19 Vaccine Jans-
sen® () (Jcovden) y Vaxzevria® (5) es el poli-
sorbato 80 (6). Las moléculas que podrian estar
mas involucradas en la aparicién de reaccio-
nes alérgicas con Spikevax® (7) es el metoxipo-
lietilenglicol-2000 y el trometamol (8).

Ante estas situaciones de contraindica-
cion, debe distinguirse entre el caso de la per-
sona que presenta antecedentes de reacciones
de hipersensibilidad por farmacos y otras sus-
tancias antes de administrar la primera dosis
de la vacuna, y el caso de personas que han
presentado alguna reaccién alérgica después
de la primera administracion de la vacuna
frente a la COVID-19.

Una de las medidas de seguridad del
paciente que se han aplicado, antes de admi-
nistrar la primera dosis de la vacuna, es des-
cartar antecedentes de reacciones alérgicas a
los componentes de la vacuna (PEG, polisor-
bato 8o, trometamol, etc.) Se recomienda eva-
luar el riesgo de forma individualizada (9,10) v,
en funcion del riesgo, vacunar en un entorno
seguro (con periodos de observacién de trein-
ta-sesenta minutos después de la administra-
cién de la vacuna) a las personas con ante-
cedentes de reacciones alérgicas a farmacos,
vacunas (diferentes a las ARNm o de vectores
virales no replicadores), alimentos, alérgenos
ambientales, latex, o bien a las personas con
antecedentes de mastocitosis (11, sindrome de
activacion mastocitaria o anafilaxia idiopatica.

Diferente es la situacion del paciente que
ha presentado una reaccién alérgica (anafi-
laxia, urticaria aguda generalizada, angioe-
dema, broncoespasmo o disnea aislada) des-
pués de la primera dosis de la vacuna frente
a la COVID-19. En este caso se recomienda no
administrar la segunda dosis y derivar a un
servicio de alergologia para estudiar la posi-
ble causa de la reaccion (12,13).

Por estos motivos, se consider6 oportuno
crear en el Servicio de Atencioén Primaria Bar-
celonés Nord i Maresme (SAP BNiM) un cir-
cuito de vacunacién para aquellas personas
que, antes de administrar la primera dosis,
presentaban antecedentes de reacciones alér-
gicas graves o moderadas a farmacos, vacu-
nas, alimentos o alérgenos ambientales. Estas
personas se vacunaron en un entorno seguro,
como se considera un Centro de Urgencias de
Atencién Primaria (CUAP), dotado de perso-
nal experto en medidas farmacolégicas y de
soporte en caso de presentarse una reaccion
alérgica potencialmente grave.

El objetivo principal del estudio fue des-
cribir el niimero y tipos de todos los aconteci-
mientos adversos ocurridos después de la vacu-
nacion en personas con antecedentes de reac-



ciones alérgicas graves o moderadas, a los que
se ofreci6 la vacunacion frente a la COVID-19
en el CUAP. Por otra parte, también se consi-
der6 relevante describir el perfil de la pobla-
cién vacunada en este dispositivo, los antece-
dentes que motivaron su inclusion, el tipo de
vacuna utilizada, conocer cuantos pacientes
completaron la pauta de vacunacién, conocer
el tiempo transcurrido entre las fechas de deri-
vacion a dicho dispositivo y la de la primera
dosis de vacuna y, finalmente, administrar una
encuesta para conocer el grado de satisfacciéon
de las personas vacunadas en un CUAP y que,
ademas, se empleo para realizar el seguimiento
de los pacientes. Los acontecimientos adversos
que se describen en el articulo fueron notifi-
cados por los profesionales asistenciales en la
base de datos del Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia, mediante el formulario de la tarjeta
amarilla en la Estacion Clinica de Atencion Pri-
maria del Instituto Catalan de la Salud, segiin
el procedimiento de Farmacovigilancia esta-
blecido en nuestra institucion.

SUJETOS Y METODOS
T

SE REALIZO UN ESTUDIO OBSERVACIONAL
descriptivo retrospectivo, en el ambito de
Atencién Primaria (SAP BNiM). La poblacion
de estudio estuvo constituida por personas
candidatasaservacunadasfrentealaCOVID-19
en los CUAP de dicho territorio.

Se habilit6 un dispositivo especifico de
vacunacion en los CUAP de Badalona/Santa
Coloma de Gramenet y Matard, constituido
por personal médico y de enfermeria. Una
vez vacunados, los pacientes permanecieron
en vigilancia durante entre cuarenta y cinco
y sesenta minutos. Posteriormente eran dados
de alta si no presentaban ningin tipo de reac-
cion adversa. En caso de presentar alguna
reaccion adversa, el paciente debia permane-
cer en el CUAP hasta la resolucién del cuadro.

En el estudio se incluyeron personas de
ambos sexos, a partir de doce anos, con ante-

cedentes de reacciones alérgicas moderadas o
graves a farmacos, vacunas, alimentos o alér-
genos ambientales, que fueron derivadas por
parte de profesionales de los equipos de Aten-
cion Primaria (EAP) a farmac6logos y farma-
céuticos del SAP BNiM, que se encargaron de
valorar la idoneidad de la vacunacién frente a
la COVID-19. Se incluyeron los pacientes vacu-
nados en el periodo comprendido de mayo
a octubre de 2021. Se excluyeron personas
con antecedentes de episodios leves de aler-
gia a medicamentos, alimentos y alérgenos
ambientales.

Posteriormente, en noviembre se contacto
telefonicamente con las personas incluidas
en el circuito de vacunacién, para ofrecer-
les la posibilidad de participar en el estudio,
solicitar su consentimiento informado oral y
realizar una encuesta de satisfaccién relacio-
nada con el circuito de vacunacién [Tasra 11,
asi como para conocer su posterior evolucion
(por ejemplo, la aparicién de acontecimientos
adversos ocurridos después de la vacunacion
de aparicion tardia).

Las variables principales fueron el por-
centaje de personas que presentaron aconte-
cimientos adversos tras la vacunacion en el
transcurso de su estancia en el CUAP y el tipo
de acontecimientos adversos detectados. Las
variables secundarias fueron de tipo demogra-
fico, los motivos por los que se incluyeron en
este circuito de vacunacion, el tipo de vacuna
utilizada, los motivos de rechazo a vacunarse
en este dispositivo, el porcentaje de pacien-
tes que completd la pauta (se considerd pauta
completa dos dosis de Comirnaty®, Spikevax®
o Vaxzevria®, asi como una dosis de Jcovden®
[anteriormente conocida como COVID-19 Vac-
cine Janssen®)), el tiempo transcurrido entre la
fecha de derivacion y la de vacunacion, y, final-
mente, una escala numérica de satisfaccion de
los pacientes (de cero a diez, en la que cero es
nada satisfecho y diez maxima satisfaccion).
La vacuna Comirnaty® que se empled fue la
original monovalente para adultos.
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Tabla 1
Encuesta telefonica para los pacientes empleada en el estudio.

- ¢Se vacund en el CUAP? Si/No
Si el paciente contesta que “no”, prequntar por qué. Motivo:
Si contesta que “si” continuar la encuesta.

- Satisfaccion con la derivacion al CUAP,
del 0 (nada satisfecho) al 10 (maxima satisfaccion):

- Satisfaccion con el circuito para la vacunacion al CUAP,
del 0 (nada satisfecho) al 10 (maxima satisfaccidn):

- Satisfaccion con el trato recibido durante la vacunacion al CUAP,
del 0 (nada satisfecho) al 10 (maxima satisfaccion):

- Satisfaccion con la vacunacion de forma global,
del 0 (nada satisfecho) al 10 (mdxima satisfaccidn):

- ¢Cudl ha sido su evolucién después de la vacunacion?
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o Ningdn problema.

o0 He presentado reacciones adversas leves, posteriormente a la vacunacion al CUAP.

iCudles?

o0 He presentado reacciones adverses graves, posteriormente a la vacunacion al CUAP.

{Cudles?

En el analisis de los datos se incluyeron
todos los pacientes derivados a los CUAP y
se utilizaron medidas estadisticas descripti-
vas con valores absolutos y porcentajes para
variables cualitativas, asi como medias y des-
viacion estandar para las continuas. El nivel
de significacion fue del 5%.

El estudio cumplié las normas de buena
practica clinica y el cédigo de buenas practi-
cas en investigacion en Atencion Primaria del
IDIAP Jordi Gol. Se garantizaron las normas
de confidencialidad de acuerdo con la Ley de
Proteccion de Datos del 3/2018 y el Reglamento
2016/679 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 27 de abril de 2016. El estudio fue apro-
bado por el Comité de Etica de Investigacion
de IDIAP Jordi Gol (codigo: 21/252; 27/10/2021).

RESULTADOS

T n

SE DERIVARON OCHENTA Y TRES PACIEN-
tes desde los veintiséis equipos de Atencion
Primaria que forman parte del SAP BNiM para
valorar la idoneidad de vacunaci6n frente a la
COVID-19 en el CUAP, desde mayo hasta octu-
bre de 2021.

Se excluyeron diecinueve pacientes: diez
porque finalmente fueron vacunados en otros
dispositivos distintos al CUAP, cuatro porque
rechazaron la vacuna y cinco porque no die-
ron su consentimiento a participar en el estu-
dio [Ficura 11. Por lo tanto, la muestra final fue
de sesenta y cuatro pacientes a los que los far-
macologos y farmacéuticos indicaron la deri-
vacion al CUAP para ser vacunados [Tasta 2].



Figura 1 RFE
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equipos de Atencion Primaria, etc.]
- No dieron consentimiento informado (n=5)
Personas incluidas en el estudio
(n=64)

- Rechazaron vacunacion (n=4)

Personas encuestadas
(n=62)

\%4

( Personas excluidas (n=2): \W
- Institucionalizadas (n=2)

Tabla 2
Resumen de las caracteristicas basales de los pacientes incluidos en el estudio (n=64).

Caracteristicas basales

Mujeres Hombres TOTAL
Sexo y edad n (%) 58 (90,6%) 6 (9,4%) 64
Edad media (afios) 52,1 20,8 497
Antecedentes de alergia a AINE 29 (45,3%)
Antecedentes de alergia a antibi6ticos 21(32,8%)
Antecedentes de alergia a vacunas 18 (28,1%)
Antecedentes de episodios de anafilaxia 17 (26,6%)

Motivos de vacunacion en un CUAP

Antecedentes de alergia a analgésicos 1(17.2%) Experiencia en
Antecedentes de alergia a otros 26 (40,6%) b9

en personas
(4'7%) (cjon antecedentes
e alergia.

Sensibilidad quimica mdltiple 3
Mastocitosis 1(1,6%) JUAN ANTONIO
. . GARCIA
Comirnaty® (Pfizer) 56 (87,5%) VICENTE
5
2
1

et al.
Spikevax® (Moderna) (7,8%)
Vaxzevria® (AstraZeneca) (3,1%) [
Janssen® (1,6%) Yoo

202310081

» S5

Vacuna administrada

CUAP: Centros de Urgencias de Atencién Primaria. (*) p<0,0001.
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La media de edad de total de los participantes
fue de 49,7 afos (rango entre doce y noventa y
cuatro afos) y cincuenta y ocho fueron muje-
res (90,6%). Segun el dispositivo utilizado,
cuarenta y cinco pacientes fueron vacunados
en el CUAP Badalona/Santa Coloma de Gra-
menet (70,3%) y diecinueve pacientes en el
CUAP Matard. Entre los motivos de vacuna-
cion en el CUAP destacaron los pacientes con
antecedentes de alergia a antinflamatorios no
esteroideos (AINE), antibidticos, vacunas o
con episodios previos de anafilaxia [TasLa 2].
Cinco pacientes presentaban antecedentes de
COVID-19 antes de la primera dosis.

Se detectaron acontecimientos adversos
ocurridos después de la vacunacioén en quince
pacientes (23,4%) [TasLa 3]. Una paciente pre-
sentd dos acontecimientos adversos ocurri-
dos tras la vacunacion, uno tras cada dosis
estudiada. Cuatro pacientes presentaron reac-
ciones de hipersensibilidad (6,25% del total
de participantes) con manifestaciones alérgi-
cas (erupcioén cutanea y/o prurito), tres per-
sonas presentaron sensacion de mareo, otras
tres fiebre o sensacién distérmica, dos ansie-
dad, dos personas manifestaron a posteriori
la presencia de adenopatias, una persona pre-
sentd nauseas, cefalea y astenia y, finalmente,
una persona present6 elevacion de las cifras
tensionales (cifras de presion arterial sist6lica
superiores a 160 mmHg y diast6lica superior a
100 mmHg, que revertieron al alta de su estan-
cia en el ACUT). Todas se catalogaron como
leves y transitorias y en seis de ellas se preciso
tratamiento farmacoldgico (antihistaminicos
H1, analgésicos-antitérmicos, un caso con ben-
zodiacepina y un caso con antihipertensivo).

La media de edad de los pacientes que
presentaron algin tipo de acontecimiento
adverso fue de 47,5 afos y el 86,7% fueron
mujeres. Siete de estos pacientes presenta-
ban antecedentes de anafilaxia (46,7%), diez
de alergia a AINE (66,7%), siete a antibioticos
(46,7%) y cuatro a analgésicos (26,7%). Otros

pacientes también presentaban antecedentes
de alergia a otros farmacos, alimentos, etc. No
se detectd ninguna relacion estadisticamente
significativa entre el tipo de antecedente de
alergia y presentar una reaccién adversa a la
vacuna. El antecedente de alergia a los AINE
fue el que se aproximé mas a la significaciéon
estadistica (p=0,058), porque el 35,5% de
los pacientes con este antecedente presentd
alguna incidencia después de alguna de las
dosis de vacuna.

De los quince pacientes que presentaron
acontecimientos adversos tras la vacunacion,
a catorce de ellos (93,3%) se les administré la
vacuna Comirnaty®. Siete pacientes presen-
taron el acontecimiento adverso después de
la primera dosis, cuatro tras la segunda y en
cinco casos se detect6 tras la encuesta reali-
zada a los participantes.

El tiempo medio desde la derivacién a la
administracién de la dosis fue de 14,6 dias
(rango: 1-99 dias). La vacuna mas utilizada fue
Comirnaty® [Tasta 2]. Uno de los dos pacientes
vacunados con primera dosis de Vaxzevria® no
volvib a vacunarse y el otro lo hizo con Comir-
naty®. Un paciente vacunado con Spikevax®
y tres pacientes vacunados con Comirnaty®
no recibieron la segunda dosis. En total, fue-
ron cincuenta y nueve pacientes los que reci-
bieron la pauta completa de vacunacion, lo que
supuso el 92,2% de los pacientes.

La encuesta de satisfaccion la realizaron
sesenta y dos personas (dos personas esta-
ban institucionalizadas y no se pudo con-
tactar telefonicamente con ellas). Las notas
medias de satisfaccion con la derivaciéon y con
el circuito de vacunacion fueron de 9,18 pun-
tos (desviacién estandar [DE]: 1,655), la satis-
faccion con el trato recibido durante la vacu-
nacion en el CUAP fue de 9,60 (DE: 0,896) y
la satisfaccion general fue de 9,11 (DE: 1,527).
Todas estas puntuaciones fueron de o a 10
puntos.
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EN ESTE ESTUDIO OBSERVACIONAL EL
23,4% de los pacientes vacunados en el CUAP
presentan acontecimientos adversos ocurri-
dos tras la vacunacion frente a la COVID-19.
Se observan reacciones de hipersensibilidad
en el 6,25% de las personas vacunadas en el
dispositivo CUAP, todas ellas con anteceden-
tes de reacciones alérgicas moderadas o gra-
ves a medicamentos u otras sustancias. Todas
las reacciones son catalogadas como leves.

Se estima que el 10%-40% de adultos y
niflos tienen antecedentes de alergias a ali-
mentos, insectos, firmacos u otras sustan-
cias, asi como antecedentes de rinitis, con-
juntivitis, angioedema, urticaria, eczema o
asma4). En los estudios previos a la comer-
cializacion de las vacunas frente a la COVID-
19 se informaron pocos casos de reacciones
alérgicas graves o anafilaxia a dichas vacu-
nas, debido a la baja incidencia global de ana-
filaxia y a la exclusion de personas con ante-
cedentes de reacciones de hipersensibilidad
graves en la mayoria de los estudios previos
con Comirnaty® o de Spikevax® (15). Desde el
inicio de la vacunacion en diciembre de 2020,
se contraindic6 su uso en personas con ante-
cedentes de reacciones alérgicas a componen-
tes de la vacuna, pero no en aquellas perso-
nas con otros tipos de alergia (16). En cuanto a
la incidencia de reacciones alérgicas después
de la administracion de la vacuna frente a la
COVID-19, un primer informe de los CDC (Cen-
ter for Disease Control and Prevention) de la
base de datos del Sistema de Informe de Even-
tos Adversos de Vacunas (VAERS) de Estados
Unidos estimd una tasa de 11,1 casos de ana-
filaxia por milléon de dosis administradas de
vacuna Comirnaty®an y de 2,5 para Spike-
vax®8). El 70% de los vacunados que expe-
rimentaron anafilaxia iniciaron los sintomas
dentro de los quince minutos posteriores a la
vacunacion (in). En el grupo de edad de seis
a diecisiete afios, se estimd una tasa de 3,6
casos por millon de nifos que recibieron su
primera dosis de la vacuna de ARNm (19).

El bajo porcentaje de pacientes con reac-
ciones de hipersensibilidad observado en
nuestro estudio concuerda con el estudio de
Rojas-Pérez-Ezquerra et al.(20), en el que se
incluyeron 131 pacientes con antecedentes de
reacciones adversas graves (92,4% con ante-
cedentes de anafilaxia), a los que previamente
se realizaron pruebas cutaneas para los prin-
cipales excipientes de las vacunas y solo se
incluyeron los pacientes con resultados nega-
tivos. Unicamente una paciente con antece-
dentes de asma grave presenté un cuadro de
obstruccién nasal, rinolalia y maculas erite-
matosas pruriginosas en cuello y térax supe-
rior tras la administracion de una vacuna
Comirnaty®. Las caracteristicas de las perso-
nas que participaron en este estudio fueron
muy similares a las del nuestro, con predomi-
nio del sexo femenino (85,5% en este estudio
por 90,6% en el nuestro) y una media de edad
de 47 afios (49,7 afios en nuestro estudio).

En el estudio de Wentrys y Stopyra se
vacuné con Comirnaty® o Vaxzevria® a perso-
nas con antecedentes de reacciones anafilac-
ticas y/o shock anafilactico 2. Unicamente el
1,5% presentaron reacciones alérgicas graves.
La particularidad de este estudio radic6 en
que se también se evalu6 la aparicién de reac-
ciones alérgicas graves en personas sin ante-
cedentes de hipersensibilidad y se observaron
reacciones alérgicas graves en un 3% de estas
personas. Concluyeron que la administracion
de las vacunas fue segura en una poblacion
de riesgo.

En el estudio de Li et al.(22) se incluyeron
casi 53.000 personas vacunadas, de las cua-
les 474 tenian antecedentes de alergia grave.
Presentaron reacciones alérgicas tras la admi-
nistracion de la primera o segunda dosis de
vacuna el 11,6% de las personas con antece-
dentes (un porcentaje superior al detectado en
nuestro estudio) y el 4,7% de las personas sin
antecedentes (riesgo relativo ajustado de 2,46;
Intervalo de Confianza al 95% de 1,92 a 3,16).
Las caracteristicas de los pacientes con ante-
cedentes de alergia fueron similares a los de



nuestro estudio (80,8% fueron mujeres y una
media de 46 afios). En este estudio también se
alcanz6 un porcentaje de administracion de
segundas dosis de vacunacion (97,6%) similar
a nuestros datos (92%).

En la revision de Risma(19) se corrobora
el hecho de que en los estudios prospecti-
vos posteriores a la autorizaciéon de las vacu-
nas Gnicamente el 0,2%-2% de los recepto-
res experimentaron reacciones alérgicas.
Los estudios revisados, al igual que el nues-
tro, coinciden en que la aparicién de reaccio-
nes alérgicas (y, especialmente, las mas gra-
ves) con las vacunas de ARNm de COVID-19
es rara. En dicha revisi6én se propone que
la baja frecuencia de este tipo de reaccio-
nes probablemente se deba a la falta de IgE
preexistente contra los componentes de la
vacuna, incluido el PEG (19).

Nuestro estudio sigue la recomendacion de
que los pacientes con antecedentes alérgicos
se vacunen en un entorno de atencién médica
capacitado para manejar posibles eventos
que pongan en peligro la vida del paciente y
donde los dispositivos y medicamentos estén
disponibles de forma inmediata(6). También
se sigue la recomendacion de permanecer en
observacién durante un tiempo prudencial
tras la vacunacién. De hecho, una de nues-
tras aportaciones es la buena aceptacion por
parte de los pacientes, muchas veces reticen-
tes a vacunarse, en emplear un tipo de dispo-
sitivos sanitarios que aporten mas seguridad.

Entre las limitaciones de este estudio des-
taca su caracter observacional y el reducido
tamano muestral. Afortunadamente, solo cua-
tro pacientes, de los sesenta y cuatro vacuna-
dos en el dispositivo montado en los CUAP, pre-
sentan acontecimientos adversos ocurridos
tras la vacunaciéon mediados por mecanismos

de hipersensibilidad. Sin embargo, desde un
punto de vista de analisis de datos, no se puede
realizar un analisis de subgrupos de pacientes.
Otro aspecto limitante es la falta de un grupo
control, sin antecedentes de reacciones alér-
gicas ni anafilaxia, para poder valorar si exis-
ten diferencias entre ambos tipos de poblacio-
nes. Finalmente, otros aspectos limitantes son
la escasa casuistica de incidencias en hombres
y el empleo de un cuestionario no validado.

Una de las fortalezas del estudio a destacar
es la realizacion de un seguimiento prospec-
tivo de estos pacientes mas alla de la perma-
nencia en el CUAP, mediante la realizacion de
una encuesta. Una aportaciéon notable de este
estudio es la constatacién de la elevada satis-
faccién de los participantes con el dispositivo
CUAP en la administracién de la vacuna. Otro
aspecto a valorar como positivo es corroborar
que las vacunas frente a la COVID-19 son segu-
ras en una poblacién mas sensible y, muchas
veces, reticente a ser vacunada. La utilizacion
de un recurso disponible en Atencién Prima-
ria es otro aspecto para valorar como positivo,
de tal manera que seguramente este hecho
facilita la descongestion de la atencién hospi-
talaria y los servicios de alergologia, asi como
que puede evitar pruebas previas a la admi-
nistraciéon de la vacuna. En definitiva, proba-
blemente se agilizo el sistema de vacunacion,
sin detrimento en la satisfaccion de los usua-
rios que fueron atendidos.

Podemos concluir que el nimero de pacien-
tes que presentan acontecimientos adversos
ocurridos después de la vacunacién, en gene-
ral, y mediados por mecanismos de hipersen-
sibilidad, en particular, es bajo. Por otra parte,
utilizando los medios disponibles habitual-
mente, los usuarios muestran una alta satis-
faccion con el nuevo circuito sanitario imple-
mentado. ®
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