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RECOMENDACIONES PARA EL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y DOCUMENTACION DE
CASOS DE MIOCARDITIS/PERICARDITIS ASOCIADOS A VACUNACION FRENTE A COVID-19.
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Fecha: 9 de julio de 2021

Los profesionales sanitarios deben estar alerta a los signos y sintomas de miocarditis/pericarditis en
pacientes con antecedente reciente (entre 24 h y hasta 14 dias) de vacunacién frente a la COVID-19 con

vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

- A raiz de la vacunacién masiva de la poblacién contra el SARS-CoV-2 con vacunas basadas en ARNm, se han
descrito pequefias series de casos de miocarditis, pericarditis o miopericarditis (a partir de aqui, el término
miocarditis incluye estas opciones), generalmente en varones jovenes y con buena evolucion clinica (1-4). Un
informe del Ministerio de Sanidad de Israel fechado el 2 de junio de este afio (5) informé de 148 casos de
miocarditis temporalmente asociados a la vacunacion, 27 de ellos proximos a la primera dosis (de un total
5.401.150 de personas) y 121 proximos a la segunda (de 5.049.424 de personas). La mayor parte de los casos
ocurrieron en varones jovenes de 16 a 19 afios, mas frecuentemente con la segunda dosis y con buena evolucion
clinica posterior. En EE. UU. los datos de notificacién (VAERS) sugieren un patron similar y se ha informado de
una tasa cruda de notificacion de 40 casos por millén de segundas dosis administradas en varones menores de
30 afios (6).

- En los paises del Espacio Econdmico Europeo se han notificado un nimero reducido? de casos de
miocarditis/pericarditis tras la administracion de las vacunas de ARNm frente a la COVID-19 actualmente
disponibles. La Agencia Espafiola de Medicamentos ha emitido una nota de seguridad en la que se informa sobre

esta reaccion adversa (7).

- La miocarditis y la pericarditis agudas son afecciones inflamatorias agudas del miocardio y el pericardio que con
frecuencia aparecen combinadas (8,9). Aunque pueden deberse a multiples causas, su forma mas habitual sucede
dias después de infecciones por virus respiratorios o digestivos, por lo que suelen aparecer de forma estacional.

Se consideran debidas a una respuesta autoinmune desencadenada por la infeccion viral (8).

- La miocarditis aguda puede manifestarse por dolor toracico, disnea y palpitaciones, que-pueden acompafiarse
de arritmias y evolucionar a insuficiencia cardiaca, aunque su curso es habitualmente benigno. El 2,8% del total

de casos pueden presentar consecuencias graves en un seguimiento a 5 afios (10).

a Hasta 31 de mayo, se han notificado 145 sospechas de miocarditis y 138 de pericarditis asociadas a la vacunacion con Comirnaty, con
un volumen de dosis administradas de 177 millones de dosis. Para la vacuna de Moderna, se han notificado 19 sospechas de miocarditis
y 19 de pericarditis, con un volumen de dosis administradas de esta vacuna de 20 millones de dosis.
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- La pericarditis aguda se suele manifestar por dolor toracico con caracteristicas pleuriticas, aunque puede
aparecer como fiebre asociada a derrame pericardico o con un roce pericardico en la auscultacion. Es frecuente
que se detecte un cierto grado de miocarditis asociada mediante la determinacion de troponinas. Puede

complicarse a corto plazo con taponamiento cardiaco y pericarditis efusivo-constrictiva, muy poco frecuentes, y a

medio y largo plazo con pericarditis constrictiva, también rara, y pericarditis recidivante, la mas habitual (9).

- En personas que hayan presentado eventos de pericarditis/miocarditis tras la primera dosis de cualquiera
de las vacunas disponibles, en general no se recomienda administrar la segunda dosis de vacuna frente a
la COVID-19.

- Hasta la fecha no se han identificado otros factores de riesgo mas alla de la edad y el sexo, por lo que no se
contempla en este momento la restriccidn del uso de estas vacunas en pacientes con factores de riesgo
convencionales para miocarditis/pericarditis o con antecedentes personales de pericarditis/miocarditis de
cualquier origen, incluido el infeccioso. Sin embargo, en las personas con antecedentes de miopericarditis

resuelta, la indicacion de la vacuna puede individualizarse.

- El balance beneficio-riesgo de la vacunacion en adolescentes y jévenes, aun teniendo en cuenta que el riesgo
de aparicion de estos eventos es mayor en adolescentes y jovenes varones, se mantiene positivo. En el momento
actual de la pandemia se estima que el beneficio supera los riesgos, puesto que deben considerarse ademas de
los beneficios directos esperados por la prevencién de enfermedad (aguda y secuelas), otros indirectos sobre el
conjunto de la poblacion también relevantes, como la reduccion de la transmisidn comunitaria y de la probabilidad
de variantes virales, asi como la reduccion del impacto en el sistema educativo y el impacto sobre los colectivos y
poblaciones socialmente desfavorecidos. En cualquier caso, la evaluacién de beneficios y riesgos debe
mantenerse activa de forma continua, teniendo en cuenta el balance de beneficios y riesgos individual y otros

aspectos relacionados con la situacién de la pandemia.

- Desde FACME consideramos imprescindible orientar el manejo clinico adecuado y continuar con el seguimiento
de este posible efecto adverso, asegurando la deteccion y notificacion de casos sospechosos convenientemente

documentados al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

A continuacion, se detallan recomendaciones para el diagndstico, tratamiento, documentacién y notificacion de

Casos.
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SINTOMAS Y SIGNOS DE SOSPECHA Y MANEJO CLINICO DE LOS CASOS DE
MIOCARDITIS/PERICARDITIS ASOCIADOS A LA VACUNACION FRENTE A COVID-19

La mayoria de los casos descritos de miocarditis/pericarditis tras las vacunas de ARNm contra SARS-CoV-2 han
aparecido en varones de 12 a 30 afios, entre las 24 horas y los 14 dias después de la vacunacion y con mayor
frecuencia tras la segunda dosis.

1. Sintomas de alerta
- Dolor toracico agudo.
- Disnea de nueva aparicién en reposo o con los esfuerzos.
- Palpitaciones.
- Sincope.
- Sintomas gastrointestinales (anorexia, dolor abdominal vomitos) en paciente pediatrico.

2. Evaluacion inicial (Atencion primaria, Urgencias)

- Exploracién fisica: signos de insuficiencia cardiaca izquierda o derecha, taquicardia, taquipnea, fiebre,
roce pericardico.

- ECG: habitualmente alterado pero los cambios no son muy especificos ni sensibles. Puede aparecer:
descenso del intervalo PR, cambios en segmento ST (elevacion o descenso), inversion de ondas T,
disminucién del voltaje, taquicardia sinusal, extrasistolia ventricular o arritmia ventricular, trastornos de
conduccion de nueva aparicion

- Radiografia de torax. Puede ser normal. Los hallazgos son inespecificos e incluyen cardiomegalia y
congestidn venosa pulmonar.

- Analitica con marcadores de dafio miocardico (CPK-MB, troponina T o ) y marcadores inflamatorios
(proteina C reactiva).

ECG sin hallazgos y marcadores de dafio miocardico e inflamatorios normales = muy poco probable que el
paciente presente miocarditis.
En caso contrario - derivacion al hospital para valoracion por urgencias y cardiologia.

3. Evaluacién cardiologica

¢+ Medidas generales
- Monitorizacion electrocardiografica.
- Seriacion de enzimas de dafio miocardico y evolucion electrocardiografica.

¢+ Pruebas de imagen

- Ecocardiograma: valorar tamafio y funcion biventricular, alteraciones de la contractilidad segmentaria,
grosor ventricular (edema miocardico en fase aguda de miocarditis), presencia de derrame pericardico e
impacto sobre situacién hemodinamica.

- Cardio-resonancia magnética (cardio-RM). Cuanto antes tras la sospecha, preferiblemente en los 7

primeros dias tras el inicio del cuadro. Valorar funcién y tamafio ventricular, realce tardio de gadolinio de

distribucion no isquémica y edema.

4. Diagndstico

Miocarditis aguda

Caso probable:
- Uno o més sintomas tipicos y

- Una o méas exploraciones complementarias alteradas (elevacion de enzimas de dafio miocardico,
alteraciones ECG, ecocardiogréficas o cardio-RM) y
- Ausencia de otra causa identificable
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- Enpersonas con factores de riesgo cardiovascular y/o >40 afios se debe descartar enfermedad coronaria
mediante TC coronario o coronariografia.

Caso confirmado:

- Uno o més sintomas tipicos acompariados de:

- confirmacién histopatolégica de miocarditis o

- elevacion de troponina y hallazgos caracteristicos de miocarditis en la Cardio-RM y

- ausencia de otra causa identificable.

- Confirmacién histolégica con biopsia sélo en casos concretos: inestabilidad hemodinamica / situacion de
shock cardiogénico con necesidad de drogas vasoactivas o arritmias graves de nueva aparicion.

Pericarditis aguda
2 0 mas de los siguientes criterios:
- Dolor toracico tipico (aumento con la inspiracion, empeoramiento en decubito y mejoria en sedestacion).
- Roce pericéardico.
- Cambios en el ECG: descenso del intervalo PR, elevacion difusa del segmento ST con concavidad
superior.
- Derrame pericardico nuevo o aumento de uno previamente conocido.

Miopericarditis
Se emplea este término en los pacientes que cumplen criterios de miocarditis y pericarditis.

5. Tratamiento

No existen recomendaciones especificas para los casos relacionados con la vacunacion, debe seguirse el
tratamiento habitual para los casos de pericarditis y miocarditis.

6. DOCUMENTACION Y NOTIFICACION DE LOS CASOS
Ante una sospecha de caso, se notificara a la mayor brevedad a https://www.notificaram.es

Con el objetivo de notificar de la forma mas completa posible el caso sospechoso, se recomienda adjuntar la
siguiente informacion, siempre que esté disponible:

Datos del paciente:
*Fecha nacimiento (edad en caso de no conocer la fecha)

*Sexo:
Centro hospitalario:
Ingreso hospitalario: ~ No, Si, fecha
Datos del medicamento:
*Vacuna:
o Nombre; Dosis administradas; fecha de administracion; lote.
=Pfizer Moderna AstraZeneca Janssen
=Fecha 1° dosis: Fecha 2° dosis

o Antecedente de COVID-19:
=No Si, En ese caso:
«fecha de diagnostico (realizacion de prueba diagnostica):
*Técnica diagndstica: PCR  Antigeno Serologia
*Medicacidn concomitante al momento del diagndstico indicando si existe alguna que que pudiera ser
sospechosa de haber producido o contribuido a la aparicion del cuadro clinico
Acontecimiento adverso:
o Descripcion, fecha inicio, fecha fin y desenlace.
e Técnicas diagnosticas realizadas
o  Observaciones adicionales: fecha inicio sintomas, complicaciones posibles y fecha diagndstico,
tratamiento instaurado, desenlace
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o Antecedentes médicos de interés, por ejemplo, miocarditis/pericarditis 0 enfermedad autoinmune.
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