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Segons els Centres per al Control i la Prevenció de Malalties (CDC) dels Estats Units, la 
miocarditis és una forma de malaltia del cor que resulta de la inflamació dels músculs 
que el conformen. Aquesta inflamació pot debilitar el cor i dificultar-ne la seva funció de 
bombeig de la sang cap a la resta del cos. La miocarditis pot provocar una sèrie de símp-
tomes que inclouen dificultat respiratòria, increments o irregularitats en el ritme cardíac i 
dolor precordial. Un episodi de miocarditis pot resoldre’s completament,  o deixar seqüeles 
permanents. La causa més freqüent de miocarditis són les infeccions virals, però d’altres 
tipus d’infeccions també poden causar-les, al igual que una gran varietat d’altres etiologies 
no infeccioses. De forma similar, la pericarditis és una inflamació del teixit que envolta el cor 
(pericardi), sovint causada també pels mateixos factors descrits per a la miocarditis. 

S’ha estimat que l’any 2017 van haver hi prop d’1,8 milions de casos de miocarditis al 
món, resultant en prop de 50.000 morts1, moltes de les quals de forma sobtada. La miocar-
ditis és una malaltia típica dels adults joves (edat mitjana d’afectació homes 40± 16; dones: 
40 ± 17)2, amb un clar predomini d’afectació en el sexe masculí (82% dels casos en homes3), 
associat possiblement a una resposta diferencial immuno-hormonal depenent del sexe4,5. 
La miocarditis és una malaltia o complicació d’altres malalties que també pot afectar als 
menors d’edat. 

La Figura 1 descriu els casos de miocarditis en població pediàtrica (<18 anys) a Catalunya 
en els darrers cinc anys (gener 2016-desembre 2020), segons dades de l’AQuAS. La Taula 
1 resumeix els casos de miocarditis a Catalunya durant el període 2016-2020. 

01 Què és la miocarditis i 
epidemiologia general 

Figura 1. Casos de miocarditis en els darrers 5 anys a Catalunya.

Font: Dades de l’Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya (AQuAS).
Nota: Població pediàtrica < 18 anys. Aquesta figura no inclou casos de miocarditis secundaris a la 
síndrome multisistèmica Inflamatòria en nens- MIS-C.

https://www.cdc.gov/dhdsp/myocarditis.htm
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01 Què és la miocarditis i epidemiologia general 

Taula 1. Casos de miocarditis aguda i indicadors epidemiològics de MIS-C (PIMS) 
(Catalunya), 2016-2020.

Font: Dades de COPEDICAT (no publicades) i de l’Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de 
Catalunya (AQuAS).
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Una de les complicacions importants de la infecció per SARS-CoV-2, tant en adults com 
nens, és l’afectació cardíaca, que pot incloure miocarditis i una varietat de problemes en-
cara més greus6-11. Les revisions de sèries grans de pacients reflecteixen que la miocarditis 
com a complicació de la infecció per SARS-CoV-2 podria tenir una prevalença de fins a un 
5% dels casos (35.820/718.365) i la pericarditis de fins a un 1,5% (10.706/718.365)7, 
tot i que la freqüència dependria molt de l’edat en el moment de la infecció. 

Específicament en el grup pediàtric12, les complicacions cardíaques de la COVID-19 serien 
menys freqüents i més lleus que en els adults6,7,12,13. S’ha de tenir en compte, però, que 
una de les complicacions més temuda (i més específica) de l’edat pediàtrica després de la 
infecció per SARS-CoV-2 és la síndrome inflamatòria multisistèmica en nens (MIS-C, 
per les seves sigles en anglès). En aquesta síndrome, que tindria una incidència de 5,1 casos 
per 1.000.000 persones/mes (fins als 21 anys de edat)14, les complicacions de pitjor pronòs-
tic serien les cardiovasculars, incloent la miocarditis potencialment greu amb insuficiència 
cardíaca associada15,16. 

A Catalunya, dades recollides en la totalitat d’hospitals pediàtrics suggereixen una incidèn-
cia del MIS-C de 4 casos per cada milió d’infants/mes (fins als 18 anys d’edat), i una 
prevalença de 51 casos per cada cent mil casos de COVID-19 (dades COPEDICAT, no 
publicades). Les Figures 2 i 3 mostren l’evolució temporal d’aquesta síndrome MIS-C en el 
període comprès entre l’abril de 2020 fins al novembre de 2021, així com la seva distribució 
per franges d’edat.

02 Incidència de miocarditis/
pericarditis en el context de 
malaltia COVID-19 en la 
població general a Catalunya

Figura 2. Evolució temporal de la incidència de casos de MIS-C .

Font: Dades de COPEDICAT (no publicades).
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02 Incidència de miocarditis/pericarditis en el 
context de malaltia COVID-19 en la població 
general a Catalunya

Figura 3. Evolució temporal de casos de MIS-C a Catalunya per franges d’edat.

Font: Dades de COPEDICAT (no publicades).
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Les vacunes de la COVID-19 basades en la tecnologia ARNm s’han associat de forma 
recurrent (tot i que amb una incidència relativament baixa) a casos de miocarditis i/o 
pericarditis17-50, i aquests efectes secundaris són més freqüents en persones vacunades del 
sexe masculí, i sobretot després de la segona dosi (quan el risc es podria multiplicar per 10)27, 

51.

La revisió de dades provinents de tres grans estudis observacionals en l’àmbit Europeu, un 
estudi de casos-controls utilitzant dades del Sistema Nacional de Salut francès (Epi-Phare)52 
i dos estudis de cohorts (un realitzat amb dades de registres canadencs53 i l’altre a Dinamar-
ca54) suggereix que la freqüència global d’aquestes dues afeccions és molt rara, amb 
una incidència acumulada estimada en un màxim de 10 casos /100.000 persones 
vacunades39,50. L’estudi canadenc avalua el risc de miocarditis/pericarditis entre els prop de 
20 milions de dosis de vacunes de ARNm distribuïdes, documentant-se 297 casos associats 
temporalment a aquest efecte advers, dels quals, un 69,7% van ocórrer desprès de la segona 
dosi, i un 76,8% en persones de sexe masculí. L’edat mitjana dels casos va ser de 24 anys, i 
la taxa més elevada va observar-se en homes de 18 a 24 anys després de rebre la vacuna de 
Spikevax (Moderna) com a segona dosi. En aquest grup d’edat, aquest efecte secundari es 
va donar fins a 5 vegades més freqüentment després de rebre la segona dosi de Spikevax que 
la de Comirnaty (BioNTech/Pfizer) i els casos van ser més freqüent quan l’interval entre les 
dues dosis era inferior als 30 dies53.

La revisió d’aquestes dades ha servit pel posicionament favorable de l’Agència Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) envers de la vacunació d’aquest 
grup d’edat55. 

El grup d’adolescents seria el que tindria una incidència més elevada d’aquest efecte advers. 
Segons dades sobre adolescents dels Estats Units vacunats amb vacunes ARNm, publicades 
en un repositori però encara no revisades, les taxes de miocarditis per milió d’adolescents 
vacunats després de la segona dosi serien de 162,2 (edats 12-15 anys) i 94,0 (edats 16-17 
anys), mentre que en nenes serien de 13,0 i 13,4, respectivament. Aquestes taxes superarien 
la incidència d’hospitalitzacions per COVID-19 tant en contexts de transmissió moderada 
com alta56.

Hi ha diferents hipòtesis que explicarien aquesta complicació5,24,27,57, i tot i que els 
mecanismes fisiopatològics no estan encara prou ben establerts, sembla que el risc podria 
associar-se a una resposta immuno-hormonal, i que aquesta podria estar relacionada amb 
la quantitat total d’antigen, justificant per què la incidència és més alta després de la segona 
dosis, en homes (de forma semblant a la epidemiologia de la miocarditis en general, el risc 
sembla clarament esbiaixat cap als vacunats de sexe masculí), i en receptors de la vacuna 
Spikevax (en comparació amb Comirnaty), tenint en compte que la dosi de la primera és 
100 micrograms, i la de la segona és 30 micrograms). Tanmateix, informes recents mostra-
rien unes taxes semblants entre aquestes dues vacunes, i per tant la relació amb la dosis total 
queda per demostrar. 

03 Incidència de miocarditis/
pericarditis associada 
temporalment a la vacunació 
(incloent dades de 
Catalunya)
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En general, la literatura descriu que aquests casos són generalment lleus, i autolimitats, 
tot i que hi ha hagut casos greus que han requerit ingrés a UCI, o que han acabat amb un 
desenllaç fatal7,45,53,58. El principal risc a curt termini semblaria lleu, però desconeixem les se-
qüeles a més llarg termini d’aquestes miocarditis, i sobretot les possibles lesions estructurals 
residuals que aquestes deixin en el teixit miocàrdic. Estudis morfo-funcionals amb ecocardi-
ografia, ressonància magnètica i altres mètodes d’imatge en casos de miocarditis associades 
temporalment amb la vacunació alerten de possibles seqüeles a més llarg termini que hauran 
de ser avaluades en detall amb la perspectiva del temps49, 59. 

Pel que fa a les dades de notificació de sospites de miocarditis/pericarditis a Catalunya 
després de la vacunació amb vacunes ARNm, les Taules 2, 3 i 4 resumeixen els casos i 
les taxes de notificació estratificades per vacuna rebuda, sexe i franges d’edat. Com a resum 
es pot indicar que s’han notificat, fins al 28 de novembre 2021, 51 casos de miocarditis/peri-
carditis amb aquestes vacunes, 41 amb Comirnaty (3 en adolescents) i 10 amb Spikevax. Els 
números són petits, però on tenim més casos és en el grup d’adults joves (18-24) després de 
la segona dosi. També es presenten les taxes de notificació globals i pels grups d’edat pels 
que disposem del numero de dosis administrades (a 14 de novembre de 2021). La taxa de 
notificació s’estimaria en el nostre entorn en 0,43 casos per 100.000 dosis administrades en 
el grup 12-17 anys d’edat per Comirnaty, i en 0,80 casos per 100.000 dosis en <40 anys per 
Spikevax (dades del Centre de Farmacovigilància de Catalunya, no publicades). A Espanya, 
segons el 10è informe de l’AEMPS, la taxa de notificació s’estima en 0,8 casos per 100.000 
dosis administrades en menors de 40 anys per Comirnaty i en 1,4 casos per 100.000 per 
Spikevax. 

Taula 2. Casos de sospites de miocarditis/pericarditis notificats a 
Catalunya després de la vacunació amb vacunes ARNm (fins a 28.11.21).

Font: Dades pròpies del Centre de Farmacovigilància de Catalunya no publicades.
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Taula 3. Casos de sospites de miocarditis/pericarditis notificats a Catalunya 
després de la vacunació amb Comirnaty (fins 28.11.21) i taxes de notificació.

Taula 4. Casos de sospites de miocarditis/pericarditis notificats a Catalunya 
després de la vacunació amb Spikevax (fins 28.11.21) i taxes de notificació.

Font: Dades pròpies del Centre de Farmacovigilància de Catalunya no publicades. La font de les dosis de 
vacunes administrades pel càlcul de les taxes de notificació prové del Registre de Vacunació del Ministeri de 
Sanitat.

Font: Dades pròpies del Centre de Farmacovigilància de Catalunya no publicades. La font de les dosis de 
vacunes administrades pel càlcul de les taxes de notificació prové del Registre de Vacunació del Ministeri de 
Sanitat.
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A l’hora de revisar la seguretat d’una vacuna, és tant important la informació obtinguda pels 
assaigs clínics de registre (n=3082 participants 5-<12 anys, cap efecte advers de miocardi-
tis i/o pericarditis)60 com per la farmacovigilància post-introducció. En aquest sentit, les 
dades de farmacovigilància que ens arriben des dels Estats Units, on ja s’han administrat 
8.674.378 dosis (fins al 19 desembre de 2021) són molt tranquil·litzadores61,62. Dels 4.249 
casos d’efectes adversos (“Vaccine Adverse Event Reporting System”; VAERS) documen-
tats, tan sols s’han notificat 16 miocarditis, de les quals només12 compleixen criteris de 
miocarditis confirmades (8 nens, 4 nenes; Taula 5), segons els CDC63. Tots 12 casos han 
pogut rebre l’alta i, d’aquests, 8 ja s’han recuperat completament, mentre que 4 encara s’es-
tan recuperant. Per tant, el risc de miocarditis en aquest grup semblaria encara més 
baix que en altres grups d’edat, reforçant la hipòtesi de la seguretat de les vacunes d’ARNm 
en aquest grup específic d’edat.

nens vacunats), desagregada per sexe[66].

04 Farmacovigilància en nens i 
adolescents i risc/benefici 
de malaltia/efectes adversos 
vacunes ARNm de la COVID-19

Taula 5. Detalls dels primers 8 casos de miocarditis confirmats i notificats pels CDC com a 
VAERS post administració vacunes COVID ARNm en nens <12 anys dels Estats Units 
(d’un total inicial de 7.141.428 dosis administrades, a 10 desembre de 2021) 

Font: CDC.
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Des del punt de vista de l’anàlisi de risc/benefici en nens de 5-11 anys i adolescents, dife-
rents autors i grups han demostrat que el benefici continua sent superior al risc, sobretot en 
contexts d’alta transmissió23,28,29,51,64,65. Una anàlisi dels CDC americans66 destacava que els 
nens de 5 a 11 anys estan en risc d’emmalaltir greument per la COVID-19 (sent aquesta ma-
laltia la desena causa de mort en aquest grup d’edat als Estats Units), havent-se documentat 
>8.300 hospitalitzacions per aquesta malaltia, i que no són immunes a les conseqüències a 
llarg termini (COVID persistent) i són el grup d’edat més afectat pel MIS-C.
Com a resum, la Figura 4 presenta les estimacions de malaltia previnguda per la vacunació 
en el grup de 5-11 anys amb la vacuna de Pfizer-BioNTech (Comirnaty) (per cada milió de 
nens vacunats), desagregada per sexe66.

Finalment, un estudi publicat recentment amb dades hospitalàries al Regne Unit67 ha evi-
denciat encara més aquest perfil de risc/benefici de les vacunes, podent-lo quantificar. 
L’estudi, que analitza dades de més de 38 milions de persones a Anglaterra, mostra que la 
infecció pel coronavirus comporta un risc molt més elevat de miocarditis que no pas 
rebre les vacunes Comirnaty o Spikevax, i recalca que la COVID-19 provoca un risc de mio-
carditis almenys quatre vegades superior al risc associat a les vacunes. Així, el nombre 
de casos de miocarditis que superen els que estadísticament es poden esperar, i que per tant 
serien atribuïbles a les vacunes, s’estima en 1 (Comirnaty) i 6 (Spikevax) per milió fins a 28 
dies després de rebre la primera dosi de la vacuna; i de fins a 10 casos per milió (Spikevax) 
després de la segona dosi. En canvi, els casos de miocarditis en els 28 dies posteriors a donar 
positiu per coronavirus eren molts més: 40 per milió. Els autors destaquen que el risc de 
miocarditis era superior en menors de 40 anys.

04 Farmacovigilància en nens i adolescents i risc/
benefici de malaltia/efectes adversos vacunes 
ARNm de la COVID-19

Figura 4.  Estimacions de malaltia previnguda per la vacunació en nens de 5-11 anys 
als Estats Units amb la vacuna Pfize-BioNTech (per cada milió de nens vacunats), 
desagregada per sexe.

Font: CDC.
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Com a element addicional a l’hora d’avaluar la pertinència d’introduir una vacuna que teò-
ricament previndria “poca” malaltia greu, val la pena revisar exemples d’altres malalties 
previngudes per vacunes i les dades d’hospitalitzacions en l’any previ a la seva introducció 
en el calendari vacunal als Estats Units. La Taula 6 demostra que la càrrega d’hospitalitzaci-
ons (per 100.000 habitants) degudes a malalties com l’hepatitis A, la varicel·la68, 69, o la grip70 
eren semblants o inclús inferiors a les atribuïbles a la COVID-19, reforçant l’argument de 
què la seva indicació semblaria apropiada, o si més no, tan apropiada com en aquestes altres 
malalties. Potser de forma encara més important, cal destacar que d’altres vacunes s’han 
introduït en els calendaris vacunals tot i no ser una causa important de mortalitat. La Taula 
7 descriu les morts degudes a malalties previngudes per vacunes en nens i adolescents l’any 
anterior a la seva introducció en el calendari vacunal dels Estats Units. Cal destacar que el 
nombre de morts de mitjana anuals que podrien ser atribuïbles a la COVID-19 en el grup 
d’edat de 5-11 anys (n=66) i que teòricament haguessin pogut ser previngudes per les vacu-
nes, seria molt més elevat que per malalties com l’hepatitis A71, la malaltia meningocòccica 
ACWY72, la varicel·la68, la rubèola73, o la malaltia per rotavirus74. 

Taula 7. Morts degudes a malalties previngudes per vacunes en nens i adolescents l’any 
anterior a la seva introducció en el calendari vacunal dels Estats Units.

05 Risc/benefici d’altres 
vacunes típiques de la 
infància

Taula 6. Càrrega d’hospitalització (per 100,000 habitants) de malalties prevenibles per 
vacunes durant el període previ a la introducció de les vacunes al calendari vacunal dels 
Estats Units.

Font: CDC.

Font: CDC.
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Com a resum final, la Taula 8 resumeix les taxes de miocarditis a la població amb edats de 
5-11 anys, les relacionades amb la malaltia de la COVID-19 en aquest mateix grup d’edat, 
i les associades temporalment a la vacunació amb vacunes ARNm.

Taula 8. Taxes de miocarditis a la població amb edats de 5-11 anys, les relacionades amb 
la malaltia de la COVID-19 en aquest mateix grup d’edat, i les associades temporalment a 
la vacunació amb vacunes ARNm, i prevalença i incidència de MIS-C en nens a Catalunya.

05 Risc/benefici d’altres vacunes típiques de la infància

Font: Dades de COPEDICAT (no publicades), Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya 
(AQuAS) i CDC.
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• Donada la baixa incidència de miocarditis i/o pericarditis associada a les vacunacions 
en nens <12 anys, l’aparent baixa gravetat dels casos quan ocorren, la dosi proporcio-
nalment inferior administrada en aquest grup d’edat (una tercera part de la dels adoles-
cents o adults) i el benefici de les vacunes per prevenir la malaltia aguda, la persistent 
i les conseqüències més greus de la COVID-19 en pediatria (com el MIS-C), el grup 
multidisciplinari considera recomanable, en línia amb els CDC americans, la AEMPS 
espanyola55, i altres grups de persones expertes64, que es promogui la vacunació de la 
població pediàtrica amb les vacunes basades en ARNm, de la mateixa manera que 
es va recomanar la vacunació en el grup dels adolescents. 

• Aquesta recomanació tindria encara més rellevància en l’actual context en què els menors 
de 12 anys han estat durant moltes setmanes el grup amb la incidència acumulada 
més alta de totes les edats. El balanç risc/benefici semblaria encara a favor del ben-
efici, tal com s’ha demostrat en adolescents51. 

• Tanmateix, és important mantenir una bona farmacovigilància per aquest grup 
d’edat, i promoure l’educació de la societat civil en la identificació precoç de símptomes 
associats amb la miocarditis i la ràpida consulta amb els metges de capçalera/pediatres si 
aquests apareguessin.

06 Recomanacions del 
grup multidisciplinari
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Consideracions del CDC per la vacunació en nens de 5-11 anys.
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-11-2-3/07-COVID-
Woodworth-508.pdf

Actualització PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) de l’agèn-
cia Europea del Medicament (EMA) sobre risc de miocarditis.
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assess-
ment-committee-prac-29-november-2-december-2021

10è informe AEMPS sobre Farmacovigilància sobre Vacunes COVID-19. 
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/10o-in-
forme-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/?lang=en 

Informe específic AEMPS sobre “Conclusiones de la evaluación del riesgo de mio-
carditis-pericarditis” (9 julio 2021).
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguri-
dad-1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-conclusiones-de-la-evaluacion-del-
riesgo-de-miocarditis-pericarditis/?lang=en
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