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ABSTRACT

The aim of the study was to reflect on the statistical probability of contagion given the efficacy of vaccines against
COVID-19. The study was carried out in January and February 2022 where 250 articles were analyzed from the
ScienceDirect database and which referred to the effectiveness of vaccines against COVID-19. The articles corresponded
to the type: review, research, case report, discussion, and brief communications. The search keys referred to 1%) type of
vaccines, 2™) representative size of the sample, 3™) confidence intervals of uncertainty, 4") type of parametric and non-
parametric test, 5*) p-value threshold of statistical significance, and 6*) conclusion’s act argument. Two populations of
100 people were considered under the administration of vaccine A: NT162b2 mRNA/Pfizer-BioNTech and vaccine
B: COVID-19 absorbed: inactivated/CoronaVac in the other population. A simultaneous vaccination program was
assumed, recognizing the probability of selecting a person with one or another vaccine through the expression: P(A U B)
= P(A) + P(B) where the probability was 0.73%, which indicates, lower the risk of the severe and/or critical condition
of COVID-19, but it must be interpreted that the mathematical model is not distant from the biological model. It is
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concluded that it is necessary to continue the reflection on the significance of probability in the report of vaccine efficacy
since decisions must be based on explanations from statistical models of vaccination and data science for protection

against COVID-19.
Keywords: COVID-19 — efficacy — SARS-CoV-2 — statistical probability — vaccine
ABSTRACT

El objetivo del estudio fue reflexionar sobre la probabilidad estadistica del contagio ante la eficacia de las vacunas contra
la COVID-19. El estudio se realizé en enero y febrero de 2022 donde se analizd, 250 articulos desde la base de datos
ScienceDirect y que refirieron a la efectividad de las vacunas contra la COVID-19. Los articulos correspondieron al
tipo: revisién, investigacion, reporte de casos, discusién y comunicaciones breves. Las claves de busqueda se refirieron
a: 1°) tipo de vacunas, 2%) tamafio representativo de la muestra, 3) intervalos de confianza de la incertidumbre, 4*)
tipo de prueba paramétrica y no paramétrica, 5°) p-valor umbral de significacion estadistica, y 6°) argumento del acto
de las conclusiones. Se considerd, dos poblaciones de 100 personas bajo la administracién de la vacuna A: NT162b2
mRNA/Pfizer-BioNTech y la vacuna B: COVID-19 absorbida: inactivada/CoronaVac en la otra poblacién. Se supuso un
programa de vacunacién simultdneo reconociéndose la probabilidad de seleccionar una persona con una u otra vacuna
mediante la expresién: P(A U B) = P(A) + P(B) donde la probabilidad fue 0,73% lo cual indica, menor el riesgo del
cuadro severo y/o critico de la COVID-19, pero debe interpretarse que el modelo matemdtico, no es distante al modelo
biolégico. Se concluye, que es una necesidad continuar la reflexion sobre la significacion de probabilidad ante el reporte
de eficacia de las vacunas, ya que las decisiones deben sustentarse en las explicaciones desde modelos estadisticos de
vacunacién y la ciencia de datos para la proteccién contra la COVID-19.

Palabras clave: COVID-19 — eficacia — probabilidad estadistica — SARS-CoV-2 — vacuna

INTRODUCCION

Nature refirié que aproximadamente, el 21% de los
39 millones de articulos publicados en la base de datos
Web of Science durante el periodo 1990-2015, nunca se
citaron. Alrededor, del 96% de los articulos cientificos en
biomedicina, el valor de p refiere al umbral sistemdtico
de significacién de 0,05, y ello indica afirmar un

El diccionario francés Larouse, define la “estadistica”
como aquellos métodos que permiten la construccion de
modelos probabilisticos para la prediccién mediante la
recoleccién y andlisis de datos reales”. Ronald Fisher, Karl

Pearson y Bradford Hill son considerados los fundadores
de la estadistica “moderna” en la literatura inglesa donde
esta rama hizo énfasis en la medicina (Fisher, 1992;
Matthews, 2016). Las estadisticas biomédicas, constituye
una razon para pretender el carcter “cientifico”, pero
tal herramienta representa un uso en sospecha, pues
varios articulos destacan la aplicacién sesgada en los
articulos cientificos y que resultan en conclusiones falsas
(Chavaralias et al., 2016).

Desde principios del siglo XXI, dos factores se combinan
y debilitan la ciencia médica: 1) el aumento exponencial
en la publicacién, y 2%) la falta de reproduccién de los
resultados que se publican. Richard Horton (2015),
editor en jefe de la revista The Lancet, estimé como
“erréneo” la mitad sobre lo que se publicaba, y Richard
van Noorden (2017), quien es uno de los editores de

descubrimiento, sin estimarse la incertidumbre desde
las razones de probabilidad e intervalos de confianza
(Ioannidis, 2018).

Un grupo internacional de expertos en bioestadistica,
respaldé la idea de establecer el umbral de significacién
en p < 0,005, ya que valores entre 0,05 y 0,005 deben
considerarse  “sugerentes” para continuar con la
investigacién desde la acumulacién de datos y que éstos
confirmen o falseen la hipétesis del estudio (Benjamin e#
al., 2018).

Por otra parte, hasta el 15 de octubre de 2021 se confirmd,
que la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) y
que se origina por el sindrome respiratorio agudo severo
coronavirus 2 (SARS-CoV-2), causé mds de 235 millones
de personas infestadas y 4,8 millones de personas muertas
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(WHO, 2021). Hasta febrero de 2022, se identificaron
mds de 385 millones de casos y se informaron casi 6
millones de muertes (JHU, 2022). Ante la preocupacién
mundial y necesidad social para detener la enfermedad,
entonces se desarroll6 de forma inmediata, diversas
vacunas contra la COVID-19 donde varias publicaciones
cientificas refieren a estudios de la eficacia y efectividad
(Kow & Hasan, 2021; Meggiolaro ez al., 2021), durante
los ensayos clinicos aleatorios (Logunov et al., 2021), y
estudios observacionales (Dagan er al., 2021; Thompson
etal., 2021).

En los ensayos de fase III se informa, por ejemplo; una
efectividad para las vacunas siguientes: 70,4% en la
ChAdOx1 nCoV-19/AZD1222; Oxford-AstraZeneca
(Voysey et al, 2021), 95% la NT162b2 mRNA
COVID-19: Pfizer-BioNTech (Skowronski & De Serres,
2021), 94,1% la mRNA-1273: Moderna (Baden ez 4/,
2021), y el 50,7% la COVID-19 absorbida: inactivada/
CoronaVac (Palacios et al., 2020).

Sin embargo, cualquier resultado a nivel de ensayos clini-
cos puede afectarse por el entorno fisico y las condiciones
del individuo, por lo tanto, se requiere estimar la efica-
cia de las vacunas que son administradas a la poblacién
(Zheng er al., 2022), donde se considera que el impacto
de la COVID-19 resulta desproporcionado en comuni-
dades vulnerables, pues el acceso limitado a los servicios
de salud y la vacunacién generan riesgo alto de trasmi-
sién de enfermedades (Peres ez al., 2021; Karmakar ez al.,
2021).

El objetivo del estudio fue reflexionar sobre la probabilidad

estadistica del contagio ante la eficacia de las vacunas
contra la COVID-19.

Vacuna A > Vacuna B

MATERIALES Y METODOS

El estudio se realizé en enero y febrero de 2022 donde se
analizd, 250 articulos desde la base de datos ScienceDirect
(Editorial Elsevier) y que refirieron a la efectividad
de las vacunas contra la COVID-19. Los articulos
correspondieron al tipo: revisién, investigacién, reporte
de casos, discusién y comunicaciones breves.

Las claves de busqueda se refirieron a: 1%) tipos de
vacunas (NT162b2 mRNA/Pfizer-BioNTech: 95%;
mRNA-1273/Moderna: 94,1%; ChAdOx1 nCoV-19/
AZD1222/Oxford-AstraZeneca: 70,4% y la COVID-19
absorbida: inactivada/CoronaVac: 50,7%), 2%) tamafo
representativo sobre el andlisis de potencia de la muestra,
3™) intervalos de confianza que refiere a la incertidumbre,
4°) tipo de prueba paramétrica y no paramétrica,
5°) p-valor umbral de significacién estadistica, y 6%)
argumento del acto de las conclusiones.

Dos criterios de interés se destacan:

a) la probabilidad que existe desde la efectividad cuando
la inmunizacién refiere al tipo de vacuna (ej.: Ay B) y
que es excluyente para ofrecer la proteccién de una u
otra vacuna (Figura 1).

b) la probabilidad propia de los resultados ante la
administracién de los inmundgenos y su limitacién
seguin los signos de contagio del SARS-CoV-2 (Figura
2).

Vacuna B < Vacuna A

Figura 1. Diagrama de Venn que indica la probabilidad de eficacia ante la administracién protectora
de las vacunas A y B contra la COVID-19.
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Figura 2. Probabilidad de los cuadros de signos de contagio / infeccién por SARS-CoV-2.

Se considerd, dos poblaciones de 100 personas y se aplica ANB=0

a una de ellas la vacuna A: NT162b2 mRNA/Pfizer-

BioNTech (95%) y la vacuna B: COVID-19 absorbida: PAAUB) =D(A) + P(B)
inactivada/CoronaVac que muestra un 50,7% para
la otra poblacién donde el programa de vacunacién es
simultdneo.

Aspectos éticos: Se considera en el estudio la exclusién
de toda construccién cientifica desde un parafraseo
inapropiado, asi como la manipulacién de datos que no

- . . corresponda a los objetivos.
Se reconocié, dos poblaciones de 100 personas bajo p )

la administracién para una de ellas con la vacuna A:
NT162b2 mRNA/Pfizer-BioNTech y la vacuna B:
COVID-19 absorbida: inactivada/CoronaVac en la RESULTADOS
otra poblacién. Se supuso un programa de vacunacién

simultdneo donde el valor de probabilidad en seleccionar Se muestra, el porcentaje de eficacia ante la vacuna A y se
4 una persona con una u otra vacuna se reconocio interpreta, que al menos 5 personas muestren los cuadros
mediante la expresion: severo y critico de la COVID-19 (Figura 3).

95%

-7 X +z

Figura 3. Probabilidad estadistica / eficacia de la vacuna A / poblacién de 100 individuos.

Se muestra, el porcentaje de eficacia ante la vacuna B cuadros severo y critico de la COVID-19 (Figura 4).
y se interpreta, que al menos 49 personas muestren los
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X

Figura 4. Probabilidad estadistica / eficacia de la vacuna B / poblacién de 100 individuos.

Segtn los datos de las figuras 1 y 2, la probabilidad de
seleccionar a una persona con la vacuna A o la vacuna B,

es de 0,73%.

P(A U B) =95/200 + 50,7/200
P(AUB)=0,73

DISCUSION

La proteccién ante la enfermedad cuando se administran
vacunas con efectividades diferentes, es en s{ misma, un
evento excluyente, quiere decir, si ocurre el suceso de
proteccidn de la vacuna A, no puede ocurrir al mismo
tiempo, el suceso de proteccién ante la vacuna B y se
desea indicar, que ninguna vacuna evita la infeccidn.
Aunque, la vacunacién es lo recomendable para la
proteccidn, no cabe duda que el suministro de insumos
para la proteccién del personal de salud y la poblacién,
las medidas de bioseguridad en las 4reas de trabajo y
sociales, ademds de la realizacién sobre buenas précticas
hospitalarias disminuyen el riesgo de trasmisién de
SARS-CoV-2 (Heinzerling et al., 2020; Silva et al.,
2020). La humanidad desea prevenir y controlar los virus
pandémicos/epidémicos, lo cual constituye un desafio
frente a la pandemia COVID-19 donde las medidas
de control biosanitario representan una de barreras de
proteccidon mds eficientes (Argota er al., 2021).

Independiente al tipo de construccién de ingenieria
genética de las vacunas, una de las biosenales de
seguridad y conflanza es la eficacia que refieren. La
probabilidad de seleccionar a una persona que se
vacuné con la NT162b2 mRNA/Pfizer-BioNTech o
COVID-19 absorbida: inactivada/CoronaVac fue del
0,73% lo cual indica, que es menor el riesgo de mostrar
el cuadro severo o critico de la enfermedad. No obstante,
es desconocido cualquier persona que podria estar en el

porcentaje del cuadro asintomadtico, leve o moderado,
aun con las dosis de inmunizacién. Por lo general, la
toma de decisiones se basa en modelos estadisticos que
refieren primero, al porcentaje de eficacia de las vacunas
y segundo, en el reporte de casos; pero estos resultados
pueden ser incompatibles, ya que una cuestién es el
porcentaje de eficacia de las vacunas y otra, el nivel de
confianza en la propia toma de decisiones, segtin los
resultados de reportes. Debe entenderse, que el valor
de p, no indica la probabilidad aleatoria del muestreo
para obtener los datos, ni el contraste verdadero de la
hipétesis. Tampoco, sefiala la magnitud del efecto en el
sistema, la relevancia del propio resultado o la evidencia
que no exista relacién entre las variables, pues cualquier
modelo matemdtico puede dejar de representar al
modelo biolégico (Pita & DPértega, 2001; Ciapponi,
2013; Martinez et al., 2017).

Por esta razdn, algunos autores refieren la necesidad
del cambio de paradigma sobre distanciar el modelo
de frecuencia del valor p de Fisher a las estadisticas
“bayesianas” (Buchinsky & Chadha, 2017; Quatto ez al.,
2020). Otros autores destacan, la frecuencia deficiente en
la interpretacién matemdtica cuando los valores de p son
menores al 0,05, lo que evidencia poca capacidad en las
implicaciones de los resultados (Tam, 2018; Localio ez
al., 2018).

Del mismo modo, dos interrogantes pueden ilustrar una
parte de la realidad: 1) ;cudntas personas vacunadas
han tenido reacciones adversas solo en la primera
administracién y viceversa con la segunda? y 2%) ;cudntas
personas vacunadas y sin antecedentes patolégicos han
fallecido? A pesar, que existe un periodo de alcanzar la
titulacién de anticuerpos en el sistema inmunolégico y
se cree que este conocimiento es la razén de garantia para
la proteccién contra la COVID-19, persiste la necesidad
epistemoldgica de orientar, la validacién de conocimientos
cientificos siendo relevante la interpretacién desde el
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pensamiento intelectual bajo condiciones de escenarios
reales y significativos (Argota, 2021).

La comunidad cientifica mantiene una constante
actualizacidn sobre las publicaciones concernientes a la
eficacia y seguridad de las vacunas desde aquellas revistas
que muestran un alto factor de impacto (FI), pero no
debe olvidarse que algunos articulos (¢j.: 1 o 2) son los
que podrian determinar este FI, pues reconocerse desde
las conclusiones de cualquier articulo que trate la eficacia
de las vacunas, no significa de manera ciega asumir,
un andlisis verdadero desde el valor de probabilidad
estadistica que considere la formulacién de hipédtesis,
la eleccion de las variables de interés en el escenario de
estudio, el tipo de método de investigacién, andlisis del
resultado y las propias conclusiones bajo la presunta idea
que las condiciones son controladas (Laccourreye ez al.,

2020).

Al decidir, desde el predominio de utilizar valores de p
significativos durante ensayos bioldgicos (ej.: esquema
de vacunacién ante la COVID-19) donde se involucran
el andlisis y estdndares estadisticos que pueden ser
inapropiados, entonces existe un riesgo alto de reportarse
resultados positivos favorables, lo que propiciard el
aumento y la preocupacién ante resultados falsos positivos
estadisticamente significativos (Demidenko, 2016; Yong,
2017; Dumas ez al., 2017; Benjamin ez al., 2018).

La limitacién del estudio fue observar, la escasa literatura
cientifica que discuta la consideracién sobre la eficacia de
las vacunas ante el propio reconocimiento del valor de p
que se muestra.

Se concluye, que es una necesidad continuar la reflexién
sobre la significacion de probabilidad ante el reporte de
eficacia de las vacunas, ya que las decisiones deben susten-
tarse en las explicaciones desde modelos estadisticos de
vacunacién y la ciencia de datos para la proteccién contra
la COVID-19 (Hassani ez al., 2021).
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