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RESUMEN

ElI SARS-CoV-2, causante de que estemos viviendo una pandemia mun-
dial, tuvo sus origenes en China, desde donde ha traspasado fronteras
rapidamente, llegando a todos los rincones del mundo. Muchos han sido
los equipos de investigacion que se enfrentan el reto de conseguir una
vacuna que logre combatir este mortal virus. Es por este motivo que en
esta investigacion se pretendio analizar la bibliografia referida a la vacuna
Johnson & Johnson (J&J) contra COVID-19: distribucién mundial de la
vacuna, mecanismo de accion, indicaciones, contraindicaciones y efectos
secundarios. Varios estudios demuestran que su eficacia varia de acuerdo
con laedad y género de cada individuo; sin embargo, esta vacuna alcanzé
un grado de certeza moderada. Los efectos adversos en su mayoria son
leves y se resolvieron al cabo de dos dias, siendo excepcion algunos casos,
ya que se registré un efecto adverso poco comin denominado tromboci-
topenia prevalente en mujeres de 18 a 40 afios, por este motivo, la FDA
(Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU.) recomienda
la precaucion en el uso de la vacuna con respecto a este efecto adverso
que en algunos casos podria ser mortal.
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Johnson.

ABSTRACT

The SARS-CoV-2, which caused us to be experiencing a global
pandemic, had its origins in China, from where it has crossed borders
rapidly, reaching all corners of the world. Many research teams have
faced the challenge of getting a vaccine to fight this deadly virus. For
this reason, this research aimed to analyze the literature on the Johnson
& Johnson COVID-19 vaccine: global distribution of the vaccine,
mechanism of action, indications, contraindications and side effects.
Several studies show that its effectiveness varies according to the age
and gender of each individual, but this vaccine reached a moderate
degree of certainty. The adverse effects are mostly mild and resolved
within two days, with some exceptions being a rare adverse effect called
prevalent thrombocytopenia in women aged 18 to 40 years. For this
reason, the FDA recommends caution in the use of the vaccine with
respect to this potentially fatal adverse effect in some cases.
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INTRODUCCION

Aiinnales de diciembre de 2019 se notificaron los pri-
eros casos de SARS-CoV-2, un nuevo tipo de coro-
navirus en la ciudad de Wuhan (China). El 28 de febrero
la OMS la declaré como una emergencia global «muy
alta». Desde entonces, el aumento de nuevos infectados
por este virus que provoca la enfermedad denominada
COVID-19 hasido continuo y su transmisién de persona
a persona se ha acelerado. En marzo de 2020, a raiz de
los numerosos casos de brotes en el ambito mundial, se
tomo la medida de cerrar fronteras de manera obligatoria
en la mayoria de paises.'

Los coronavirus son pertenecientes a la gran familia
Coronaviridae que tiene la capacidad de infectar a distintas
especies, incluyendo a los humanos. Son virus formados de
acido ribonucleico (RNA) que no se encuentra segmenta-
do, presentan envoltura y se componen de cuatro tipos de
proteinas estructurales: la glucoproteina de membrana, la
proteina de la envoltura, la proteina de la nucleocapside
y la proteina S (spike) (glucoproteina espicula externa),’
siendo esta Gltima la més importante de todas ya que se
compone de dos subunidades, la primera de ellas se en-
carga de reconocer los receptores de la célulay la segunda
permite su unién y con esto se origina el proceso infeccio-
so que empieza afectando las células de origen epitelial
del sistema respiratorio, continuando con las células que
intervienen en la formacién de los alvéolos del pulmén.
La sintomatologia se caracteriza principalmente por la
pérdida del gusto y del olfato, otros sintomas son el dolor
de cabeza, tos seca, fiebre y en algunos casos diarrea.**

La comunidad cientifica se ha volcado en un mismo
objetivo: encontrar una vacuna capaz de combatir la
COVID-19. Varias han sido las farmacéuticas que se en-
cuentran en la bsqueda de una vacuna eficaz y eficiente,
que permita erradicar esta pandemia. Sin embargo, el
reto no ha sido nada facil, ya que es un virus completa-
mente nuevo y desconocido para todos. Los fabricantes
de las vacunas pueden basar su trabajo en cualquiera de
estas plataformas:*-°

1. Inmunidad innata entrenada: las células constitu-
yentes del sistema inmune innato sufren una nueva
organizacién genética causada por un estimulo an-
tigénico inespecifico. Esta le permite al hospedador
combatir eficazmente un segundo ataque del mismo
patégeno o de otro.*

2. Basadas en acidos nucleicos: se utiliza acido des-
oxirribonucleico (DNA) o RNA modificados a nivel
genético, los cuales tienen la capacidad de generar la

proteina pico presente en la superficie del virus y ésta

asu vez una respuesta inmunitaria que pueda comba-

tir al SARS-CoV-2. Después esta proteina se ubica en
la superficie de las células propias del cuerpo humano,
el sistema inmune, al reconocer su ingreso, empieza

a producir anticuerpos. Pfizer-BioNTech y Moderna

crearon sus vacunas aplicando este técnica.??°°

Virus vivo: su empleo no esta recomendado.”

Proteinas virales: se basan en proteinas del propio

patégeno, encargadas de la respuesta del sistema

inmune de memoria. Son mucho mas seguras, pero
su capacidad de proteccién es limitada.*©

5. Vacunas de virus inactivado: estas vacunas se en-
cargan de destruir o inactivar un determinado virus,
lo que no permite el desarrollo de la patologia. En su
tecnologia incluyen todo el virién, es decir, una forma
infecciosa del virus fuera de la célula huésped, con
un ntcleo de acido ribonucleico y una capside, que
se inactiva fisicamente por calor o quimicamente.
Tienen el poder de replicarse in vivo presentando
una sintomatologfa muy leve o nula, estimulando el
sistema inmunolégico de tal manera que previene
la infecciéon. La farmacéutica Sinovac empled esta
metodologia para la elaboracién de su vacuna.”

6. Vectores virales: se modifica el virus, para dar origen
a uno del tipo carrier, el mismo que se encarga de
transportar la secuencia que recoge la proteina S del
COVID-19. En el hospedador se formara una inmu-
nidad de anticuerpos neutralizantes frente al carrier,
y por consiguiente la eficacia de la vacuna se ve dis-
minuida. Esta plataforma es usada por las vacunas de
AstraZeneca, Sputnik V (Gam-COVID) y la Johnson &
Jonhson de Janssen Pharmaceutical.>®

w

Las vacunas son una creacién del hombre en su inten-
to por frenar el coronavirus, pero, éste en su intento por
permanecer ha ido mutando y creando nuevas variantes,
las cuales son:?

1. B.1.526 y B.1.525: originadas en Nueva York, las
mismas que tienen un potencial menor al momento
de la neutralizacién por tratamientos con anticuerpos,
suero de convaleciente y de postvacunacién.’

2. P2:proveniente de Brasil, tiene una disminuida neu-
tralizacién por tratamientos con anticuerpos, suero
de convaleciente y de postvacunacién.?

3. B.1.1.7: originaria de Reino Unido, es mayormente
transmisible (50%) y la neutralizacién por tratamientos
con anticuerpos, suero de convaleciente y de postva-
cunacién es menor.?
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4. P1: procede de Japén y Brasil, su impacto en la
neutralizacién por tratamiento con anticuerpos es
mayor, mientras que por el suero de convaleciente y
de postvacunacién es menor.”

5. B.1.351:encontrada en Sudafrica, neutralizacion por
tratamiento con anticuerpos es mayor que aquella por
el suero de convaleciente y de postvacunacion.’

6. B.1.427y B.1.429: originadas en California, su trans-
mision se ve aumentada en un 20% y su neutralizacién
por tratamiento con anticuerpos es mayor en compara-
cién al suero de convaleciente y de postvacunacién.’

Cada una de las vacunas contra el COVID-19 han sido
evaluadas por la agencia de Administracién de Medica-
mentos y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) para la
autorizaciéon y uso de emergencia masiva de las mismas,
cada vacuna presenta diferentes tipos de envasado,
administracion, preparacién y almacenamiento, todos
estos aspectos son de gran importancia para preparar a
los profesionales de atencién médica, ya que ellos seran
los encargados de recibir y suministrar la vacuna en cada
individuo, ademas el conocimiento de la preservacion
de cada vacuna es importante para asegurar la eficacia
de la misma.”

Las vacunas deben ser no sélo eficaces sino también
seguras, y para poder determinarlo se toman en cuenta
tres variables: la respuesta inmune, que debe poder en-
frentar adecuadamente el agente patégeno; la calidad,
es decir cada vacuna debe contener Ginicamente com-
ponentes apropiados, que no pongan en riesgo la vida
de las personas; y el seguimiento que se debe dar a las
personas a las cuales se les suministr6 la vacuna para la
elaboracién de futuros ensayos clinicos.*

El desarrollar programas de vacunacién es de gran
importancia ya que disminuirfa significativamente la
transmision del virus y con ello los sistemas de salud no
colapsarian. Por lo tanto, se recomienda a la poblacién
mundial aplicarse las vacunas, siempre y cuando sean
autorizadas por la Organizacién Mundial de la Salud,
haciendo hincapié en la fabricada por Johnson & Johnson
y Pfizer, ya que producen menos reacciones adversas en
las personas que las reciben.?

VACUNAAD.26.COV2.S

La vacuna de la multinacional Johnson & Johnson es del tipo
vector adenovirales que basan su creacién en la colocacién
de un gen del DNA propio del virus en el vector viral, el
cual se emplea para la transportacién del gen a una célula
humana, éste se encarga de la codificacién de la proteina

S, que es exclusiva de la superficie del SARS-CoV-2. Al
llegar a la célula, el vector viral con ayuda de este gen'y del
mecanismo de la célula para producir la proteina S, la ubica
en la superficie de la célula, lo cual permitirfa la produccién
de anticuerpos, listos para combatir la infeccion.?>

Seglin varios estudios, se ha demostrado que en seis
meses del uso de la vacuna en personas mayores a 18 afos
se podrian prevenir 3,926-9,395 ingresos hospitalarios
relacionados con COVID-19, 928-2,236 ingresos en la
UCl y 586-1,435 muertes. Por otra parte, hubo incerti-
dumbre con respecto a la seguridad de la vacuna, puesto
que se reportaron seis casos de un efecto secundario
poco comln como la coagulacién sanguinea entre casi
siete millones de participantes de la vacuna Janssen.” %19

Embalaje: la vacuna vectorizada por adenovirus de
Johnson & Johnson se envia a una temperatura de -20
°C. Se entregara en 10 viales por caja y 48 cajas por caja
de envio. Cada embalaje contendrd 2,400 dosis; cada vial
contiene cinco dosis de 0.5 mL (2.5 mL de suspensién
en un vial multidosis) en vidrio de tipo | con tapén de
goma, precinto de aluminio y cdpsula de cierre de plastico
azul. La suspension es incolora, entre transparente y muy
opalescente (pH 6-6.4).

Almacenamiento: la vacunaJ&J al cabo de su llegada
debe ser transportada inmediatamente al refrigerador y
ésta se puede almacenar hasta un periodo de tres meses
si se le mantiene en una temperatura de 2-8 °C.”/""

Preparacion: este tipo de vacuna no requiere una
preparacion especial con respecto a otras.” No contiene
adyuvantes, ni antibiéticos ni conservantes.? Esta vacuna
de Janssen una vez que el vial se perfora en un principio,
se puede almacenar en el refrigerador hasta por seis horas,
pasado este periodo de tiempo se debe desechar.”

Administracién: esta vacuna esta recomendada para
mayores de 18 afios y se debe suministrar 0.5 mL por
via intramuscular a nivel del musculo deltoides. Algunos
estudios pueden verificar la necesidad de una inyeccién
de refuerzo después de la primera administrada.”” 12

Después de una extensa revision minuciosa con
los datos disponibles, utilizando una escala del 1 al 4,
siendo 1 el dato de mayor eficacia y 4 de menor efica-
cia, los resultados demostraron que los beneficios de la
vacuna Janssen fue de tipo 2 (certeza moderada) para la
prevencién de COVID-19 sintomdtico, y en cuanto a la
prevencion de hospitalizaciones y muertes también pre-
sent6 un valor de 2 (certeza moderada), siendo de gran
importancia, ya que se puede administrar en una sola
dosis y muy necesaria para la inmunizacién de personas
de dificil acceso, como personas sin hogar y en proceso
de rehabilitacién, los médicos mencionan que si este
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proceso se pausa serfa devastador para los trabajadores
de atencién de primera linea.’

Administracién a grupos de poblacion especiales:
seglin un ensayo de fase 3 no es recomendable administrar la
vacuna a individuos que presenten hipertension, cardiopatias
graves, obesidad, diabetes o infeccién por VIH, debido a que
el riesgo de presentar COVID-19 grave aumenta notoriamen-
te. A este (ltimo grupo de personas se le debe administrar
la vacuna sélo si la infeccién se encuentra controlada por
medio de tratamiento antirretrovirico de gran actividad."?

Por otro lado, es recomendable suministrar la vacuna
en los adultos mayores, ya que el riesgo de presentar
COVID-19 y fallecer es alto. En las mujeres que se en-
cuentren en estado de gestacion, se aplicard la vacuna
Gnicamente si los beneficios superan los riesgos, ya que
no se han encontrado estudios para contraindicar a este
grupo de personas. La OMS menciona que no es nece-
sario interrumpir la lactancia materna.'?

Efectos adversos: los receptores de la vacuna por lo
general sintieron sintomas de reactogenicidad, definidas
como reacciones adversas sistémicas, por ejemplo cefa-
lea, nduseas, vomito, fatiga, diarreas y un leve dolor en
el lugar del pinchazo, no obstante, los sintomas fueron
relativamente leves y se resolvieron al cabo de dos dfas
después de la vacunacién.”

La FDA en abril de 2021 desconfié de Johnson &
Johnson e indico detener el uso de la vacuna en contra
del COVID-19 de Janssen después de que en Estados
Unidos se presentaron seis casos de trombosis del seno
cavernoso, siendo éste un sindrome tromboembdlico
inhabitual, por lo que debié ser discutido con respecto
a sus beneficios y riesgos por la FDA y concluyeron que
se debian considerar las recomendaciones mencionadas
en varios estudios actualizados con respecto al uso de la
vacuna Janssen en contra del COVID-19 en los Estados
Unidos y recomendé el uso provisional en personas ma-
yores de 18 afos, advirtiendo que ahora pueden ocurrir
episodios de coagulacién después de recibir la vacuna,
siendo prevalentes las mujeres de 18 a 49 anos, también
recomendé la advertencia al paciente por partes de los
proveedores sobre el riesgo de sindrome de trombosis con
trombocitopenia (TTS) con la vacuna Janssen COVID-19,
especialmente entre mujeres menores de 50 aos.'”

Uno de los efectos adversos inesperados fue un sin-
drome de trombocitopenia, especificamente trombosis
del seno cavernoso registrandose en un hombre de 25
aftos con una historia clinica sin antecedentes médicos
ni tomaba ninguna medicacion, el receptor experiment6
sintomas como dolor de cabeza, fatiga, mialgia, fiebre,
dolor abdominal, rinorrea y congestién, siendo al dia 19

después de recibir la vacuna que el paciente experimenta
una convulsién ténica del colon y mediante una tomo-
grafia se confirmé una hemorragia cerebral.!
Inmunogenicidad: esta vacuna ha logrado neutralizar
mds de 90% de anticuerpos en el dia 29, mientras que
en el dia 57 alcanzé 100%.°
Eficacia de la vacuna: se refiere a la capacidad que
pertenece a la vacuna de prevenir sintomas, gracias a
estudios realizados mediante fases de estudios, la vacuna
Janssen/Johnson & Johnson presenta un 66% de eficacia.'?
En personas con infeccién previa de COVID su res-
puesta inmune no es suficiente ni dura mucho tiempo, por
lo que no altera el valor de eficacia de la vacuna, por otro
lado, segtin estudios no existe riesgo o complicaciones
para personas que presenten una infeccién de COVID-19
previo a la vacuna, por lo que se puede decir que no es
una contraindicacién vacunarse para estas personas.'?
Estudios previos realizados a primates marcan una no-
table eficacia del Ad26, donde se evidenci6 la proteccién
de los pulmones después de seis meses de administrar
la primera dosis.'* En el caso de las mujeres lactantes o
en etapa de embarazo que reciban la vacuna, es poco
probable que transmitan al lactante o feto los efectos
adversos de la misma, considerandose segura.'>'® El
adenovirus que se libera en el organismo no es capaz de
multiplicarse, por lo que no produce una infeccién.!”
Varios dias después de la inmunizacién, ya es posible
observar los anticuerpos de unién contra la proteina S
en la poblacién.'®

PRECAUCIONES

A corto plazo, la probabilidad de presentar algin tipo de
reaccion alérgica por la aplicacion de la vacuna es muy
baja. Sin embargo, por precaucién se pide al paciente
que después de la inoculacién espere por alrededor de
15 minutos.* %19

En casos que presenten una temperatura corporal
mayor a 38.5 °C no se debe administrar la vacuna hasta
que la fiebre haya desaparecido. No se debe administrar
a personas infectadas por COVID-19 hasta que hayan
cumplido con los respectivos protocolos de aislamiento.
Al contrario, si la persona presenta un resfriado leve esto
no debe ser causa para retrasar la vacuna.'”

Posterior a la inoculacién, se debe tomar en cuenta,
sobre todo a largo plazo, la posible presencia de trombosis
en combinacién de trombopenia. Por lo que, a los profesio-
nales de la salud se les recomienda mantener en vigilancia
los signos y sintomas de estos pacientes para posterior a
ello seguir con un tratamiento adecuado al paciente.””
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