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RESUMEN

Obijetivo: Describir la prevalencia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion
Sars-Cov-2 durante la pandemia Covid 19. Metodologia: Estudio observacional
descriptivo de corte transversal, prospectivo, con una poblacion de 272 estudiantes del
programa de Medicina de la Universidad Icesi, en Cali, que tuvieran 18 o mas afos de
edad y que recibieron al menos una dosis de la vacuna BNT162b2 de Pfizer-BioNTech
contra la COVID-19. No se realiz6 una técnica de muestreo.

Resultados: Se encontro que el 76,37% (223/292) de los participantes reportd al menos
un evento supuestamente atribuible a la vacunacion. Asimismo que la caracteristicas
sociodemograficas fueron la mediana de edad de 21 afios en su mayoria de sexo femenino
principalmente de residencia en el Valle del Cauca predominantemente de etnia mestiza
con una mediana del indice de masa corporal (IMC) fue de 22,44 asi como las
comorbilidades como la atopia, el trastorno depresivo, las alergias, los ESAVI
reportados con mas frecuencia fueron el dolor en el sitio de inyeccion, y la fatiga, la
sensacion subjetiva de suefio y la cefalea, presentandose menos eventos adversos en la
segunda dosis, también ninguna de las variables evaluadas en el analisis bivariado estuvo
relacionada como factores asociados con la presencia de EAPV y ademés existe
significancia estadistica en que las mujeres tenian una mayor asociacion para dolor y
edema en el sitio de inyeccion, escalofrios, nauseas, suefio y mareo, artralgias y mialgias
después de la aplicacion de la segunda dosis. Asimismo, la probabilidad de que las
mujeres presentaran 5 0 mas reacciones fue de 3 veces en comparacion con los hombres.
Conclusion: Se encontrd en el reporte del articulo cientifico que el 76,37% (223/292) de
los participantes reportd al menos un evento supuestamente atribuible a la vacunacion.

Palabras Clave: Esavi, Vacunacion, Covid 19, SARS-COV-2



ABSTRACT

Obijetive: To describe the prevalence of events supposedly attributed to Sars-Cov-2
vaccination during the Covid 19 pandemic. Methodology: Prospective, cross-sectional,
descriptive, observational study with a population of 272 students from the Medicine
program at Universidad Icesi, in Cali, who were 18 years of age or older and who received
at least one dose of Pfizer's BNT162b2 vaccine. -BioNTech against COVID-19. A sampling
technique was not performed.

Results: It was found that 76.37% (223/292) of the participants reported at least one event
supposedly attributable to vaccination. Likewise, the sociodemographic characteristics were
the median age of 21 years, mostly female, mainly residing in Valle del Cauca,
predominantly of mestizo ethnicity, with a median body mass index (BMI) of 22.44, as well
as the comorbidities such as atopy, depressive disorder, allergies, the most frequently
reported ESAVIs were pain at the injection site, and fatigue, subjective sensation of sleep
and headache, with fewer adverse events occurring in the second dose, also none of the
variables evaluated in the bivariate analysis were related as factors associated with the
presence of AEFI and there is also statistical significance in that women had a greater
association for pain and edema at the injection site, chills, nausea, sleep and dizziness,
arthralgias and myalgias after the application of the second dose. Likewise, the probability
that women presented 5 or more reactions was 3 times compared to men.

Conclusion: It was found in the report of the scientific article that 76.37% (223/292) of the
participants reported at least one event supposedly attributable to vaccination.

Keywords: Esavi, Vaccination, Covid 19, SARS-COV-2
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1.
2.1

INTRODUCCION
Descripcion del Problema

Es importante y justificable para la salud publica y la farmacovigilancia monitorear la
vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion,
lo que perfila la seguridad del producto farmacoldgico y deslizan probables efectos

que no tengan relacion causal con el producto farmacéutico empleado.t

La infeccidon por SARS-CoV-2 puede variar desde ser asintomatica hasta generar
una enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) leve, moderada, grave o critica, y

llevar a la muerte.?

Hace aproximadamente 2 afios es decir en diciembre del 2019 en la ciudad de
Wuhan (China) se notifica el primer brote de SARV CoV-2, enfermedad emergente
gue demostr6 una expansion rapida en la ciudad declarandose como pandemia el 11
de marzo del 2020. Debido a estas circunstancias se establecieron drésticas medidas
de contencidn epidemiolégica tales como la inamovilidad obligatoria, distanciamiento
social, el lavado de mano constante, el uso de barreras tales como mascarilla, protector
facial. Estas medidas permitieron contener la expansion rapida de contagios sin
embargo la inmunizacion es la medida mas efectiva a largo plazo para alcanzar la tan
ansiada inmunidad de rebafio. Entre todas las vacunas desarrolladas en tiempo récord
fue la vacuna Sinopharm la primera en llegar a nuestra region para iniciar el plan de
vacunacion nacional, empezando por el personal de primera linea frente a esta batalla.
Siendo una nueva vacuna obtenida y desarrollada en muy corto tiempo, es necesario a
realizar controles y vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la

vacunacion?.

La Organizacion Mundial de la Salud a finales del 2019 cuando ya se contaba
con una serie de vacunas comprobadas y seguras sugirié a los paises se inicie la
vacunacion contra el SARS-CoV-2 mitigando asi la pandemia a partir de estas medidas
de proteccion. La vacuna Sputnik V se trata de una vacuna del tipo heter6loga que
consiste de dos componentes inmunogénicos, el primero de ellos es un adenovirus
recombinante tipo 26 (rAd26) vector y el segundo contiene un vector recombinante

vector de adenovirus tipo 5 (rAd5).



Ambos vectores llevan el gen para la glicoproteina de pico SARS-CoV-2 de
longitud completa (rAd26-S y rAd5-S). En el 2020, la Administracion Nacional
Argentina de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) autorizo el
uso de la vacuna Sputnik V con una licencia de “autorizaciéon de emergencia”
aprobando una ley nacional especificamente aprobada por el Congreso Nacional
Argentino. 3

Para su habilitacion y ejecucion, el ministerio de salud argentino elaboré un plan
estratégico para alcanzar los estandares de seguridad y eficacia para todo el territorio
argentino, sugiriendo la vacunacion libre y voluntaria, realizada paulatinamente e
independiente de antecedentes de haber padecido la enfermedad. Se promovio en los
vacunadores a “desarrollar un plan especifico para la vigilancia pasiva y activa
intensificada de vacunas seguridad, que permite el analisis continuo de las
notificaciones de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion
(ESAVI)”. Cabe mencionar que debido a la emergencia sanitaria se permitio la

administracion de vacunas sin haber completado los ensayos de fase 3.3

Los diferentes estamentos de salud de las gobernaciones aplico iniciativas de
registro activo de vigilancia de cualquier vacuna aplicada a trabajadores de la salud
empleando para ello herramientas de las tecnologias de la informacion y la
comunicacion, asi como un formulario de autoinforme ESAVI, gracias a lo cual se
pudo desarrollar estudios epidemioldgicos de estos eventos.®> Los primeros planes
nacionales de vacunacién fueron recomendados por la OPS a partir de julio del 2020
y mencionaba que se debe fortalecer la vigilancia de eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI), formando parte de la vigilancia de seguridad
en vacunas que ya se encuentra contemplado por los programas de inmunizaciones de
todo el mundo. En el 2021, la OMS propuso la estandarizacion de los ESAVI para
organizar la vigilancia de los procesos de vacunacion en america latina para lo cual se
publico un manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la

vacunacion.!



2.1.
211

2.1.2

Cabe mencionar que en un estudio desarrollado en Alemania y Estados Unidos
disefiado en un grupo etareo entre 18 a 55 afios a quienes se les administré vacunas
contra covid-19, reportaron reacciones locales dentro de los primeros 7 dias, siendo
prevalente posterior a la segunda administracion y prevalente en el grupo de personas
mayores. Se reporto una frecuencia de reacciones locales de 92% tales como dolor
local con la primera dosis y 75% posterior a la segunda dosis; no se reporté ninguna

reaccion local grave.*

Objetivos
Objetivo General
Describir la tasa de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2

durante la pandemia Covid 19.

Objetivos especificos

a. Establecer la frecuencia de severidad grave de los eventos probablemente
atribuibles a la vacunacién presentados.

b. Establecer la frecuencia de los sintomas locales de los eventos probablemente
atribuibles a la vacunacion.

c. Establecer lafrecuencia de los sintomas sistémicos de los eventos probablemente
atribuibles a la vacunacion.

d. Describir el sexo biolégico que reporto los eventos probablemente atribuibles a
la vacunacién segun tipo de vacuna administrada.

e. Describir el grupo etareo que reporto los eventos probablemente atribuibles a la

vacunacion.
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I1l. MARCO TEORICO
3.1. Antecedentes

3.1.1 Antecedentes Internacionales
Seguin Pagotto V3, en el afio 2021 en su articulo cientifico “monitoreo activo de la
seguridad temprana de la vacuna SPUTNIK V en Buenos Aires, Argentina” donde
describe la incidencia de eventos supuestamente atribuibles a vacunacién o
inmunizacion (ESAVI) en trabajadores de la salud después de la inmunizacion con el
primer componente de la vacuna Sputnik V. La seguridad de la inmunizacion se
analiz6 en base a un auto-reporte posterior a los 3 dias. Fueron vacunados 707
trabajadores de la salud (mediana de edad 35 afios, 67% mujeres). Se observo que 487
participantes (71.3%) informaron al menos un ESAVI. Los ESAVI totales fueron 1434
y la incidencia fue 6.3 por 1000 personas/hora. Fueron informadas 469 reacciones
locales: 57% de los participantes informaron dolor en el lugar de la inyeccion y 11%
enrojecimiento e hinchazén. Entre las 968 reacciones sistémicas, el 58% de los
participantes informaron dolor muscular nuevo o empeorado, 40% fiebre y 5% diarrea.
El 5% (n: 34) presentd eventos adversos graves y un paciente tuvo que ser
hospitalizado. La tasa de ESAVI fue mayor entre las mujeres (66.4% versus 51.4%;
HR 1.38; IC 95% 1.13-5.38) y en el grupo de trabajadores menores de 55 afios (63.0
versus 28.0; HR 2.66; 1C 95% 1.32-5.38). Este estudio mostro altas tasas de reacciones

tempranas locales y sistémicas; sin embargo, los eventos graves fueron raros.

Seguin Comes Y2, en su articulo cientifico titulado “andlisis de la seguridad de las
vacunas contra la covid-19 en la provincia de Buenos Aires, Argentina” en donde se
desarroll6 un estudio descriptivo de corte transversal basado en fuentes secundarias
que provienen de la notificacién espontanea de ESAVI. Se incluyeron variables de
sexo, tipo de vacuna, dosis, sintomas locales y sistémicos y gravedad. Se observo que
el 79,4% de los ESAVI notificados correspondian a primeras dosis. La vacuna por la
cual se reportaron mas ESAVI no graves fue la Sputnik V. De los ESAVI graves
ninguno fue debido a errores programaticos. La mayoria fueron coincidentes. Los
eventos clasificados relacionados con el producto no produjeron fallecimientos. La
mayor parte de los sintomas (90%) fueron sistémicos con o sin sintomas locales y el

10% presentd sintomas exclusivamente locales.
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Finalmente se concluye segun los resultados que los casos notificados comparados con
ensayos clinicos y estudios de efectividad de la Argentina y otros paises son similares
a otros reportes. La diferencia entre porcentajes podria deberse a la notificacion y

composicion de los grupos etarios.

Espinoza E®, en su articulo editorial titulado “Vacunacion y Farmacovigilancia en
México: elementos para una mejor comprension de la COVID 19” en donde describe
los procesos desarrollados durante la vacunacién en México en el 2021, siendo
aprobada como vacuna de emergencia en busca de la ansiedad inmunidad de rebafio

que permita la proteccion de la mayor poblacion vulnerable que sea alcanzable.

Espinoza E*, en su articulo cientifico titulado “Eventos Supuestamente Atribuibles a
la Vacunacion o Inmunizacion contra el virus SARS-CoV-2 en trabajadores de una
Unidad de Medicina Familiar en Pueblo Yaqui, Sonora, México” el cual tuvo como
objetivo describir la frecuencia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion
0 Inmunizacion (ESAVI) Graves y No Graves contra el virus SARS-CoV-2 a
trabajadores de la Unidad de Medicina Familiar No. 35, del Instituto Mexicano del
Seguro Social en Pueblo Yaqui, Sonora. México con un disefio observacional,
transversal descriptivo donde se aplicd un cuestionario para indagar si los participantes
manifestaron algin ESAVI dentro de los primeros 30 minutos, 24 horas y 7 dias
posterior a la aplicacién de la vacuna Pfizer contra el virus SARS-CoV?2, tanto en la
primera como en la segunda dosis. El investigador obtuvo como resultados que en la
aplicacion de la primera dosis 25 de los participantes (83.30%) los ESAVI mas
frecuentes fueron: dolor local, cefalea y astenia; mientras que en la segunda dosis en
24 (80.0%) los mas frecuentes fueron: dolor local, cefalea y fiebre. Finalmente se
concluyd que la mayoria de los ESAVI registrados fueron clasificados como NO

Graves, por lo general, tolerables y autolimitados.
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Zurita M®, en su tesis “ESAVI relacionado a la vacuna-Pfizer contra SARS-COV-
2(covid-19) en la unidad zonal de farmacovigilancia-Manabi y santo-domingo de los
tsachilas”, donde su objetivo fue analizar los eventos adversos relacionados a la
administracion de la vacuna-Pfizer contra SARS-CoV-2 (COVID-19), que es
notificada a la unidad zonal de farmacovigilancia de Manabi y Santo Domingo de los
Tsachilas, en donde se aplicé una valoracion de datos sobre notificaciones de ESAVI
en relacion a la vacuna SARS-CoV-2 (COVID-19), usando un método descriptivo-
observacional, y de enfoque cuantitativo, no experimental- transversal para determinar
la afectacion de los eventos adversos relacionados con la vacuna-Pfizer contra SARS-
CoV-2 (COVID-19); ademas, de los factores de riesgos notificados durante el periodo
de estudio. Se determinaron 103 notificaciones de ESAVI de los cuales 12 se
consideraron graves, donde la preexistencia de enfermedades respiratorias son factores
de riesgo, el indice de poblacién afectada difiere con la edad. Finalmente se concluy6
que la vacuna Pfizer contra el coronavirus causé ESAVI de leve severidad en la unidad

zonal de Manabi y Santo Domingo de los Tsachilas.

Segun lbafiez E’, en su articulo cientifico titulado “Purpura trombocitopénica
inmunoldgica tras vacunacion contra COVID-19” donde se presenta el caso de un
paciente masculino con purpura trombocitopénica inmunoldgica que ocurre 10 dias
después de la aplicacion de la vacuna contra la COVID-19. Por medio de estudios
complementarios se descartaron todas las causas secundarias. Para su tratamiento se
empled pulsos de corticoides y con ello presentd mejoria clinica y laboratorial,
evolucionando favorablemente. Asumiendo la relacion temporal con dicha vacuna, se
presume que esta plaquetopenia fue una reaccion adversa a la misma. En el pais no se
han notificado casos de purpura trombocitopénica inmunologica hasta el dltimo

boletin informativo de reacciones adversas relacionadas a esta vacuna.

Seguin Risso A8, en su articulo cientifico titulado “Evidencia sobre las vacunas para
COVID-19 en nifas, nifios y adolescentes” donde en Argentina, tres de las vacunas
contra el COVID-19 autorizadas por la entidad regulatoria local se aplican en menores
de edad: la vacuna desarrollada por Sinopharm (BBIBP-CorV) para nifios de 3 afios o
mas, y las desarrolladas por Moderna (ARNm 1273) y Pfizer (BNT162b2) a partir de

los 12 afos.
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Dado que estas recomendaciones no coinciden exactamente con las emitidas por
diferentes organismos internacionales y debido al corto plazo de seguimiento de los
ensayos publicados, surgieron dudas fundamentalmente en relacion a su seguridad. Se
observo segun la evidencia que las tres vacunas disponibles en Argentina son seguras
e inmunogeénicas durante el periodo de seguimiento segin los reportes revisados.
Ademas, las publicaciones sobre las vacunas desarrolladas por Pfizer-BioNTech
(BNT162b2) y Moderna (ARNm 1273) mostraron eficacia para prevenir la
enfermedad por COVID-19, y la dltima incluso documentd cierta eficacia en la
prevencion de infeccion asintomatica. Se requieren ampliar las revisiones con fuentes
de informacion maés sélidas que permitan establecer la seguridad y el contundente
beneficio demostrado por las vacunas en los distintos ensayos clinicos y en los estudios

observacionales.

Seguin Vuele D, en su articulo cientifico titulado “eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion (esavi) de covid-19 en nifios y nifias de 6 a 11 afios”
en donde su objetivo fue caracterizar los eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion e inmunizacion (ESAVI) de COVID-19 en nifios y nifias de 6 a 11 afios
cuyo disefio fue cuantitativo, observacional, descriptivo y de corte transversal, con una
muestra censal de 308 nifios de 6 a 11 afios, con la administracion de dos dosis de la
vacuna Sinovac, con un intervalo de 28 dias en el cual se us6é un instrumento que
permitio la recoleccién de informacion para caracterizar los Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacién, se obtuvo como resultados que el dolor
es la reaccion local més frecuente, presentandose en el 52,92% de los nifios, mientras
el efecto adverso sistémico que predomind fue fiebre con el 8,77%. Estos son
manejados generalmente con analgésicos y medios fisicos; por lo que normalmente se
resuelven dentro de las 48 horas posvacunales en la mayoria de los casos y en un
minimo porcentaje, duran hasta los 3-4 dias posteriores a la vacunacion.

Se concluye que las reacciones presentadas fueron leves, demostrando que la
aplicacion de las vacunas fue segura. La sintomatologia se pudo manejar de forma
intradomiciliaria y mediante medicamentos con medios fisicos siendo la resolucion de

los ESAVI en aproximadamente 3 dias en la mayoria de los nifios vacunados.
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Segin Aravena L!° en su articulo cientifico titulado “eventos adversos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion asociados a la vacuna anti-
covid-19 SPUTNIK V en el personal del hospital Juan P. Garrahan” en donde se
realizé un estudio observacional prospectivo en el personal del Hospital Garrahan por
medio de vigilancia de ESAVI que incluy6 las notificaciones voluntarias recibidas de
forma telefonica y a través de un cuestionario publicado en intranet como vigilancia
pasiva. La vigilancia activa se realizd sobre los primeros 947 trabajadores
inmunizados, enviando el mismo cuestionario por WhatsApp. Se notificaron 473
ESAVI. de ellos, 304 correspondian a la primera dosis y 169 a la segunda. La cantidad
de notificaciones segun su origen fue de 136 para la vigilancia pasiva, y 333 para la
vigilancia activa. Se registraron 5 ESAVI graves; tres anafilaxias, un escotoma
secundario a la hipertermia generada por la vacuna y una reaccion alérgica grave. Se
observo como sintomas locales més frecuentes fueron: dolor, enrojecimiento,
hinchazon e induracion. Los sintomas sistémicos mas frecuentes fueron: fiebre,
febricula, astenia, cefalea, mialgia, artralgia y sintomas gastrointestinales. En la

mayoria de los casos se utiliz6 paracetamol como tratamiento.

3.1.2 Antecedentes Nacionales

Seguin Ecca G, en su tesis titulada “Factores asociados y Eventos Supuestamente
Atribuidos a la vacunacion o inmunizacion contra el Covid 19 Tumbes 2021” donde
el objetivo fue determinar asociacion entre los factores asociados y los eventos
supuestamente atribuidos contra el COVID-19 en la regién de Tumbes — 2021 mostro
un disefio con enfoque cuantitativo de tipo descriptivo correlacional, basado en la
asociacion de variables. Su poblacion incluyé 180 sujetos que acudieron en el mes de
octubre de 2021, en un centro de salud de Tumbes. EI muestreo fue por conveniencia.
El procesamiento estadistico fue a través de estadistica descriptiva usando frecuencias
y porcentajes. Como instrumento se empled una encuesta con cuestionario (o: 0.711).
La relacion se realizé con la prueba Rho de Spearman (a:: 0.05). Se observé que 18 de
los 19 ESAVI leves explorados mostraron frecuente dolor en la zona de vacunacion
(55%). Luego se observd también con frecuencia la presencia de cefalea (25%),
malestar general (25%), Somnolencia (20%), Escalofrios (15%) y dolor de espalda
(11.7%). No se reportaron otro tipo de ESAVI.
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Existieron correlaciones significativas entre ellos el sexo. Aparecieron la pirexia,
vomitos y parestesia, la artralgia, los escalofrios y el dolor de espalda. Se identifico
una relacién significativa entre factores familiares (cancer, HTA, enfermedades
renales, alergia y asma) y los ESAVI-Leves. Se concluye los ESAVI se relaciona con

algunas patologias preexistentes.

Seguin Vargas Y2, en su tesis titulada “Farmacovigilancia en una poblacion que
recibio la vacuna contra el Covid -19” en donde el objetivo fue determinar los eventos
supuestamente atribuidos a las vacunas o inmunizacion (ESAVI) contra la COVID -
19 en la poblacion elegida tomando como disefio un estudio descriptivo retrospectivo
y prospectivo eligiendo la muestra por conveniencia, buscando reportar los ESAVI
empleando como fuentes las entrevistas personales por medios tecnoldgicos o sin ellos,
llenando los formatos de reporte de ESAVI, y de Anamnesis Farmacologica y del
algoritmo de Karch y Lasagna de causalidad. Segun los resultados se encontrd un
porcentaje de reportes de ESAVI de 74% en la poblacion, con un grupo etareo de 30 a
60 fueron quienes més reportaron de 81% Yy el sexo femenino fue quien reportd mas
ESAVI con 51%, asimismo la mayoria de las ESAVI fueron Leves, solo hubo una
ESAVI grave la cual resulté ser improbable por causalidad, las moderadas fueron
consideradas posibles o condicionales y las leves fueron la mayormente reportadas
81%. Se concluye que las vacunas en el presente estudio son seguras, pero hay algunos
eventos generalmente leves que deberian agregarseles a sus fichas técnicas ya que hay

antecedentes consistentes.

Seguin Astorga K3 en el afio 2021 en su articulo cientifico “perfil de los ESAVI
notificados de la vacuna contra COVID- 19, SINOPHARM, en personal que labora en
el hospital regional del cusco, febrero-abril 2021” donde se notificaron 417 ESAVI
siendo los eventos mas frecuentes: la cefalea 24%, seguido del dolor en hombro 12%,
malestar general 7%; las manifestaciones neurologicas son las que mas se presentan
33.8%, dentro de este grupo el mas frecuente es la cefalea 70.9%. La gravedad fue leve
en el 70.4% y moderado 29.6%, no se encontrd ninguna ficha con gravedad severa. La
extension mas frecuente fue general con 69.5%, seguido de local y general 20.7% y

solo local 9.9%.
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La duracién es mas frecuente entre 1 a 3 dias con 53.2%, el desenlace de ESAVI fue

recuperado en el 97%. Hay prevalencia del sexo femenino 75.9%, mayor frecuencia

en el grupo de edad de 30 a 39 afios 34%, 52.2% de las fichas notificadas pertenecen

a la primera dosis.

3.2 Vacuna Contra el COVID-19

Se define a las vacunas como productos inmunobioldgicos que ofrecen proteccion

parcial o completa contra enfermedades infecciosas y sus complicaciones, esto

constituye uno de los pilares de la prevencion primaria en salud publica y la mejor

herramienta para el control de la expansion de enfermedades virales.'*

3.2.1. Categorizacién de la Vacuna segun su Composicion

Vacunas con virus: En la cual se observa un agente antigénico al virus en cuestién
(en este caso coronavirus), de forma atenuada o inactivada. Estas vacunas
requieren numerosas pruebas y ensayos para con ello garantizar su inocuidad y
su uso seguro en el empleo para seres humanos. Los ejemplos de vacunas contra
el Covid 19 con este disefio se encuentran CoronaVac (del laboratorio Sinovac),

la del laboratorio Sinopharm o Covaxin (del laboratorio Barath). 1*

Vacunas de &cidos nucleicos: Se trata de vacunas inocuas y de facil desarrollo
que utilizan el material genético que codifica para proteinas viricas particulares,
y se inoculan en células humanas para su posterior sintesis. Para este tipo de
vacuna utiliza principalmente como antigeno el ARN de la proteina S del SARS-
Cov-2. Se emplearon este tipo de vacunas para prevenir la infeccion y entre los
ejemplos se destacan la vacuna de Pfizer BioNtech (comercializada en Europa

como Comirnaty) o la del laboratorio Moderna.*

Vacunas con vectores viricos: La cuales emplean el material genético del
coronavirus y un vector viral que es un virus modificado que hace de vehiculo

que permite introducir material genético exdgeno en el nicleo de una célula.
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Estos vectores cumplen Unicamente con la funcion de la insercion del material
genético, pero no tiene capacidad infectiva. Actualmente se estan utilizando las
de vector virico no replicativo siendo las vacunas utilizadas actualmente las de
AstraZeneca (que utiliza vectores virales de adenovirus de chimpancé), Janssen
(Johnson & Johnson), Sputnik V (del Instituto Gamaleya, que utiliza dos vectores

virales de adenovirus heterdlogos para la primera y segunda dosis) o CanSino.

e Vacunas con proteinas: Consiste en administrar proteinas o fragmentos de esta,
que permiten inducir una respuesta inmunologica en el huésped expuesto. Se
presentan dos variantes, aquellas constituidas por subunidades proteicas o
particulas similviricas. Las vacunas disefiadas se centran en la proteina S 0 en un
segmento de ésta, como el dominio de fijacion al receptor. Entre las vacunas en

desarrollo esta la del laboratorio Novavax, aiin no aprobada para su uso.*

3.3. DEFINICION DE ESAVI

Se entiende por ESAVI a “cualquier situacion de salud no esperada ya sea signo no
favorable o no intencionado, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad,
que ocurre con posterioridad a la vacunacién y que no necesariamente tiene una
relacion causal con la vacunacion o con el producto bioldgico”. La relacion causal se
investiga luego de haber recibido la comunicacion o reporte por los canales
adecuados. Se sabe que, en la Argentina, este proceso se lleva a cabo mediante el
equipo de seguridad en vacunas de los programas de control de enfermedades
inmunoprevenibles de los ministerios de salud provinciales y luego elevar al nivel de

gestion nacional la informacion.t

3.3.1. CATEGORIZACION DEL ESAVI

Segun laOMS y la OPS, otorga una clasificacion a los ESAVI segun relacionado con
el producto es decir en esta categoria el evento atribuible a la vacuna se vincula con
las caracteristicas propias de la vacuna administrada, segiin lo mencionado en las

investigaciones cientificas, tales como reacciones anafilacticas.?
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Segun relacionado con ansiedad por la vacunacion es decir en esta categoria se
agrupan los eventos atribuibles a la vacunacion que han generado un signo/sintoma
compatible con el estado de ansiedad al propio acto de vacunacién en si mismo.
Segun relacionado con error programatico es decir en esta categoria se agrupan los
eventos atribuibles al proceso de manejo de la vacuna tales como administracion
incorrecta del producto en cuanto a dosis, uso inadecuado de insumos de la

vacunacion, cadena de frio entre otros.t

Evento no coincidente cuando se agrupan las categorias de eventos no esta
relacionados con la vacunacion debido a que la enfermedad ha sido producida por
otra etiologia coincidente con el momento de la vacunacion. Evento no concluyente
cuando se agrupan los eventos que segun la evidencia disponible no permite

determinar la etiologia siendo dificil profundizar la investigacion del caso.!

De acuerdo a la gravedad del evento los ESAVI pueden clasificarse en grave a “todo
aquel evento que deriva en hospitalizacion o la prolonga, resulta en discapacidad
significativa o persistente, anomalia congénita o fallecimiento”. Aquello eventos
reportados que no se incluyen en esta categoria debido a su resolucién efectiva o
sintomatologia leve se consideran no graves.! En el marco de la pandemia por Covid
19 se decididé implementar la estrategia de notificacion de no graves, condicion
diferente a lo que usualmente se hacia con los eventos de vacunacion convencional.
La notificacion se inicia en el personal de salud asistencias que ejecuta la vacunacion
en todo el pais, quienes notifican al Sistema Integrado de Informacién Sanitario
Argentino (SIISA); a través de esta notificacion los niveles provinciales y nacionales
identifican los casos, monitorean y llevan a cabo los analisis que permiten arribar a

la clasificacion correspondiente.t

Se conocen mas de 90 investigaciones sobre vacunas con mecanismos de accion
distintos, las cuales han sido aprobadas para su uso -por la emergencia sanitaria-

cinco vacunas en México todas ellas se encuentran en Fase 11l de ensayos clinicos.
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Se ha generado incertidumbre entre la poblacion debido a la celeridad y aprobacion
de las vacunas en el marco de la pandemia de Covid 19, sin embargo, para el combate
del Covid 19 se han acortado las fases a meses, causando controversia sobre los
efectos adversos que pudieran provocar a corto y largo plazo, limitando la
participacién de algunos grupos en la dindmica de vacunacion, retrasando la
posibilidad de adquirir la denominada “inmunidad de rebafio”. Siendo indispensable
contar con un registro de los ESAVI relacionados con las vacunas contra SARS-
CoV-2 asi como el respectivo seguimiento de los mismos, es necesario evaluar de

modo descriptivo epidemioldgico las reacciones presentadas a la vacunacion.®

3.3.2. Sindrome de Trombosis con Trombocitopenia (STT)

Se han reportado casos eventuales y aislados de sindrome de trombosis con
trombocitopenia posterior a la vacunacion Covid 19. ElI mecanismo fisiopatologico
de este ESAVI es similar al de la Trombocitopenia inducida por heparina (HIT, por
sus siglas en inglés), lo que se fundamenta en el hallazgo de anticuerpos anti-PF4 en
aquellos individuos que han presentado STT. Se presume que la presencia de estos
anticuerpos generaria una serie de reacciones e interacciones que derivarian en una
masiva activacion plaquetaria, produciendo finalmente una disminucion del recuento
de plaquetas y generando un estado protrombdtico. Este tipo de ESAVI se
presentaron entre 4-30 dias posteriores a la administracion de vacunas de vectores de
adenovirus (AstraZeneca o Janssen), con signos y/o sintomas de tromboembolismo.
Los parametros de laboratorio incluyen un bajo recuento de plaquetas (<150.000 x
mm3), dimero D elevado aproximadamente 4 veces el limite superior del rango
normal (>4.000ug/L), fibrindgeno normal o levemente disminuido. Fibrindgeno muy
disminuido (<1,5 g/L) es una sefial de empeoramiento del cuadro. Segun las
recomendaciones de la OMS, la segunda dosis de vacunacion esta contraindicada en
personas que han experimentado trombosis arterial o venosa con trombocitopenia

después de la inmunizacion con vacunas del tipo vectores virales.'®
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3.4. PRESENTACION DEL TRABAJO DE SUFICIENCIA

El trabajo de suficiencia se desarroll6 a través de una revision sistematica donde se
recolectaron articulos cientificos de diferentes revistas y repositorios bibliograficos.
Se incluyo articulos de revistas indexadas con publicaciones a partir del 2020 bajo la
modalidad de articulo original y articulos de revision. Los criterios de inclusion de
articulos cientificos fueron: Aquellos articulos cientificos que concuerdan con las
palabras claves para la busqueda (DESC en espafiol y MESH en inglés), articulos
publicados dentro de los Gltimos 2 afios en las diferentes revistas consultadas en el
periodo de pandemia, articulos cientificos originales o de revision, articulos cientificos

no duplicados.

Los criterios de exclusiéon de articulos cientificos fueron: Aquellos articulos
cientificos que no cumplan con las palabras claves de busqueda, articulos cuya
antigliedad de publicaciéon superen los 2 afios de publicacion, publicaciones que
correspondan a cartas al editor, monografias o que no se encuentren publicadas en
revistas indexadas, articulos cientificos duplicados. Se desarrollo una bisqueda con la
palabra clave eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Covid, también se

usaron como palabra clave en ingles events advers vaccine.

Para el procesamiento de la informacién fue creado un banco de datos en el
gestor bibliografico Mendeley para facilitar las citas y referencias bibliograficas,
donde se ingresaron los articulos seleccionados, luego para la comparacion de los
resultados de los antecedentes de la investigacion, se desarroll6 una hoja de célculo en
el programa Excel. En cada articulo cientifico de recolectaron los datos referentes a:
frecuencia de los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion segun severidad,
segun el sexo bioldgico, el grupo etareo, segun tipo de vacuna administrada y segun

tipo de efecto adverso.

La variable principal fue: Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion
Covid, siendo sus dimensiones: promedio de esavi, frecuencia de severidad del evento
adverso, sintomas locales del evento adverso, sintomas sistémicos del evento adverso,
sexo que reporta el evento adverso y grupo etareo que reporta el evento adverso.

Se desarrollaron tablas descriptivas por frecuencias y porcentajes de acuerdo a lo

mostrado en los diferentes articulos cientificos.
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Se desarroll6 la busqueda bibliografica en bases de datos Pubmed, Scielo, Google
academico. Los resultados de la busqueda fueron: En Pubmed se encontraron 1800
resultados. En Scielo se encontraron 4 resultados. En Google académico se
encontraron 9740 resultados correspondiendo a un total de 11544 articulos cientificos.
De este universo de articulos cientificos, algunos fueron excluidos segun los criterios

previamente sefialados quedando una poblacion de 14 articulos cientificos.

3.4.2 PROBLEMA PLANTEADO POR EL TRABAJO DE SUFICIENCIA.

La pandemia de COVID-19 obligo a los sistemas de salud a adoptar medidas de
control urgentes, esto permitié el desarrollo de vacunas en muy corto tiempo, siendo
una preocupacién permanente la seguridad y eficacia de los productos a través de una
farmacovigilancia objetiva, para prevenir los efectos adversos.’® Sin embargo se
conoce que en pacientes con enfermedades reumaticas autoinmunes e inflamatorias
(AIIRD) aun la informacion respecto a los efectos adversos es aun muy
limitada.!’Asimismo, se conoce de un aumento de las tasas de miocarditis o
pericarditis después de recibir ARNm de COVID-19, sin embargo estos datos a un no
son concluyentes.*® De igual forma la seguridad de las vacunas en poblaciones de
adultos mayores aun esta en proceso de investigacion para refrendar las seguridad de
las vacunas.’® En 2020, se cred la lista de Brighton Collaboration para evaluar los
eventos adversos graves observados en los ensayos de la vacuna mMRNA COVID-19.%°

Ante esta evidencia el presente trabajo de suficiencia se plante6 como problema
principal ¢Cudl es la tasa de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-
Cov-2 durante la pandemia Covid 19?, planteandose a la vez problemas especificos
que engloban las dimensiones que componen este problema general tales como:¢cuél
es la frecuencia de severidad grave de los eventos probablemente atribuibles a la
vacunacion presentados?, ¢Cudl es la frecuencia de los sintomas locales de los eventos
probablemente atribuibles a la vacunacion?, ;Cual es la frecuencia de los sintomas
sistémicos de los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion?, ¢ Cual es el sexo
bioldgico que reporto los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion segun tipo
de vacuna administrada?, ¢(Cual es el grupo etareo que reporto los eventos

probablemente atribuibles a la vacunacion?.
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1IV. RESULTADOS
4.1. Resultados del Articulo Cientifico

Tabla 1. Tasa de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la

pandemia Covid 19.

Tasa de Esavi Ne de articulos %
cientificos/tesis

no refiere 8 57%

13,5/100 000 dosis 1 7%

0.003 a 0.09 / 100 000 dosis 3 21%

0.76 a 0.8 /100 000 dosis 2 14%

Total 14 100%

Fuente: Propia del investigador.

57.00%
0.6
0.5
0.4
0.3 21.00%
14.00%
0.2 7.00%
0.1
0
no refiere 13,5/100 000 0.003a0.09/ 0.76a0.8/100
dosis 100 000 dosis 000 dosis

Gréfico 1. Tasa de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la

pandemia Covid 19.

Interpretacion:

En la tabla 1 y grafico 1 se observa que el 57% (8) de los articulos revisados no menciona o
establece una tasa de incidencia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-
Cov-2 durante la pandemia Covid 19, asimismo el 21 % (3) de los articulos cientificos
menciona una tasa muy baja de entre 0.003 a 0.009 por 100 000 dosis de vacuna de eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2, finalmente el 14 % (2) de los articulos
cientificos menciona una tasa de incidencia de entre 0.76 a 0.8 por cada 100 000 dosis de

vacuna de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2.
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La probable causa de la variacion de tasas de incidencia radica en las diferentes poblaciones
en las cuales aplicaron la recoleccion de datos de los eventos atribuibles a la vacunacion por
Sars Cov2.

Tabla 2. Frecuencia de severidad Grave de los eventos probablemente atribuibles a la

vacunacion presentados.

Severidad grave %
N¢ de articulos cientificos/tesis
mas de 5 % 1 7.14
menos de 5% 9 64.29
no reporta 4 28.57
Total 14 100.00

Fuente: Propio del investigador.

0.7
0.6
0.5
0.4
0.3

0.1

mas de 5% menos de 5% no reporta

Gréafico 2. Frecuencia de severidad Grave de los eventos probablemente atribuibles a la

vacunacion presentados
Interpretacion:

En latabla 2 y grafico 2 se observa que el 64,29 % (9) de los articulos cientificos indicaron
que la prevalencia de eventos adversos serios 0 de gravedad atribuibles a la vacunacion por
Sars Cov2 fue menor al 5 %, asimismo el 28,57% (4) de los articulos cientificos no reporto
eventos adversos serios o de gravedad atribuibles a la vacunacién por Sars Cov2, indicando
con ello que las vacunas empleadas en Sars Cov2 muestran un buen perfil de seguridad en

su aplicacion al no presentar altas prevalencias de eventos adversos.
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Tabla 3. Frecuencia de los sintomas locales de los eventos probablemente atribuibles a la

vacunacion.
Sintomas locales Ne de articulos %
cientificos/tesis
solo dolor 7 50%
dolory edema 14%
dolor enrojecimiento y edema 3 21%
dolor enrojecimiento, edema e induracion 1 7%
no reporta 1 7%
Total 14 100%
Fuente: Propia del investigador.
50.00%
0.5
0.45
0.4
0.35
03 21.00%
0.25
0.2 14.00%
0.15 7.00% 7.00%
0.1
0.05
0
solo dolor dolor y edema dolor dolor no reporta
enorjecimiento enrojecimient,
y edema edema e
induracion

Gréfico 3. Frecuencia de los sintomas locales de los eventos probablemente atribuibles a la

vacunacion.
Interpretacion:

En la tabla 3 y grafico 3 se observa que, el 50 % (7) de los articulos cientificos consultados
indico que solo el dolor en la zona de inyecciéon fue uno de los sintomas locales mas
frecuentemente reportados, luego el 21 % (3) de los articulos cientificos reporto que los
sintomas locales mas frecuentes después de la vacunacién contra el Sars Cov2 fueron el
dolor, enrojecimiento y edema en la zona de inyeccion, asimismo el 14% (2) de los articulos
cientificos consultados reporto que el dolor y edema en la zona de inyeccion fueron los

eventos adversos mas frecuentes después de la vacunacion Sars Cov2.
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Los resultados muestran que la vacuna tuvo un perfil de tolerancia bastante accesible a la
poblacion a la cual fue dirigida inicialmente, es decir poblacion adulto mayor y poblacion

infantil.

Tabla 4. Frecuencia de los sintomas sistémicos de los eventos probablemente atribuibles a

la vacunacion.

Sintomas sistémicos n de articulos %
cientificos/tesis

fiebre cefalea astenia 6 43%
con mialgia 2 14%
con tos 1 7%
con diarrea 1 7%
con hipersomnia 4 29%
Total 14 100%

Fuente: Propia de la investigacion.

43.00%
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fiebre cefalea  mas mialgia mas tos mas diarrea mas
astenia hipersomnia

Gréfico 4. Frecuencia de los sintomas sistémicos de los eventos probablemente atribuibles a

la vacunacion.
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Interpretacion:

En la tabla 4 y grafico 4 se observa que el 43 % (6) de los articulos cientificos consultados
reportaron que con mayor frecuencia eventos adversos sistémicos neuroldgicos tales como
fiebre y cefalea seguidos de malestar general o astenia, adicionalmente el 29% (4) de los
articulos cientificos reporté que adicionalmente a los sintomas sistémicos neurol6gicos
también se observaron cuadros de hipersomnia, también se encontrd que el 14% (2) de los
articulos cientificos consultados indico la mialgia como sintoma sistémico de eventos
adversos adicional a los neuroldgicos. Los resultados muestran que los eventos adversos
neuroldgicos fueron los mas frecuentes como sintomas sistémicos de eventos adversos a la

vacunacion Sars Cov2.

Tabla 5. Sexo que reporto los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion segun tipo

de vacuna administrada.

Sexo que reporta mas ESAVI Ne de.artl'culo.s %
cientificos/tesis

femenino 11 79%

no reporta 3 21%

Total 14 100%

Fuente: Propia del investigador.
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femenino no reporta

Gréafico 5. Sexo que reporto los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion segun

tipo de vacuna administrada.
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Interpretacion:

En latabla 5y grafico 5 se encontré que el 79 % (11) de los articulos cientificos consultados
reporté que el sexo femenino fue quien mostr6 mas eventos adversos probablemente
atribuido a la vacunacion por Sars Cov2, asimismo el 21% (3) de los articulos cientificos no

reporto de modo especifico algin sexo bioldgico que muestre mayor frecuencia de eventos

adversos a la vacunacién contra el Sars Cov2.

Tabla 6. Grupo etario que reporto los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion.

Grupo etareo que reporta mas esavi

N2 de articulos
cientificos/tesis

%

9 afios

21 a 40 afios
41 a 59 afios
60 a 69 afios
76 a 80 afios
No reporta
Total

1

AR, N R O

7%
36%
7%
14%
7%
29%
100%

Fuente: Propia del investigador.
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Gréfico 6. Grupo etario que reporto los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion.
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Interpretacion:

En la tabla6 y grafico 6 se encontré que el 36% (5) de los articulos cientificos consultados
reporto que el grupo etareo que mostro mayor frecuencia de eventos adversos atribuibles a
la vacunacion Sars Cov2 fue entre 21 a 40 afios, asimismo el 29% (4) de los articulos
cientificos no reporto un grupo etareo especifico que mostrara mayor frecuencia de eventos

adversos a la vacunacién por Sars Cov2.
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V. DISCUSION

Con respecto al objetivo general que busca describir la tasa de eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la pandemia Covid 19. Se encontré que
el 57% (8) de los articulos revisados no menciona o establece una tasa de incidencia de
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la pandemia
Covid 19, asimismo el 21 % (3) de los articulos cientificos menciona una tasa muy baja
de entre 0.003 a 0.009 por 100 000 dosis de vacuna de eventos supuestamente atribuidos
a la vacunacion Sars-Cov-2, finalmente el 14 % (2) de los articulos cientificos menciona
una tasa de incidencia de entre 0.76 a 0.8 por cada 100 000 dosis de vacuna de eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2. La probable causa de la variacion
de tasas de incidencia radica en las diferentes poblaciones en las cuales aplicaron la
recoleccion de datos de los eventos atribuibles a la vacunacion por Sars Cov2. Segun
Pagotto et al® encontro una tasa de prevalencia aun mayor a lo hallado en otros articulos
(6,3 x 100 000 personas x hora), es muy probable que no concuerde por la poblacion
donde se aplico el estudio y la cantidad de participantes del mismo. Lo hallado en la
revision sistematica no concuerda con lo hallado por Pagotto, por las diferentes

poblaciones y cantidades de participantes en los estudios.

En el objetivo especifico 1 el cual busca establecer la frecuencia de severidad grave de
los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion presentados, se encontrd que el
64,29 % (9) de los articulos cientificos indicaron que la prevalencia de eventos adversos
serios o de gravedad atribuibles a la vacunacion por Sars Cov2 fue menor al 5 %,
asimismo el 28,57% (4) de los articulos cientificos no reporto eventos adversos serios o
de gravedad atribuibles a la vacunacion por Sars Cov2. Los resultados hallados
concuerdan con los resultados hallados por Aravenal®, Comes', Fuertes?, Espinoza* y
Astorga®®. Los resultados hallados indican que las vacunas empleadas en Sars Cov2
muestran un buen perfil de seguridad en su aplicacion al no presentar altas prevalencias

de eventos adversos.
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En el objetivo especifico 2 el cual planteo establecer la frecuencia de los sintomas
locales de los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion se encontr6 que el
50% (7) de los articulos consultados mostro dolor en la zona de inyeccion siendo uno
de los sintomas locales mas frecuentemente reportados, luego el 21 % (3) de los articulos
cientificos reporto que los sintomas locales mas frecuentes después de la vacunacion
contra el Sars Cov2 fueron el dolor, enrojecimiento y edema en la zona de inyeccion,
asimismo el 14% (2) de los articulos cientificos consultados reporto que el dolor y
edema en la zona de inyeccion fueron los eventos adversos mas frecuentes después de
la vacunacion Sars Cov2. Los resultados hallados concuerda con Aravenal?, Risso®,
Pagotto®, Comes!, Vuele ° los cuales indican altas prevalencias de dolor en la zona de
inyeccidn entro otros sintomas locales. Los resultados muestran que la vacuna tuvo un
perfil de tolerancia bastante accesible a la poblacién a la cual fue dirigida inicialmente,

es decir poblacion adulto mayor y poblacion infantil.

En el objetivo especifico 3 el cual buscé establecer la frecuencia de los sintomas
sistémicos de los eventos probablemente atribuibles a la vacunacion. En la revision
sistematica se encontrd que el 43 % (6) de los articulos cientificos consultados
reportaron que con mayor frecuencia eventos adversos sistémicos neurologicos tales
como fiebre y cefalea seguidos de malestar general o astenia, adicionalmente el 29% (4)
de los articulos cientificos reporté que adicionalmente a los sintomas sistémicos
neuroldgicos también se observaron cuadros de hipersomnia, también se encontr6é que
el 14% (2) de los articulos cientificos consultados indico la mialgia como sintoma
sistémico de eventos adversos adicional a los neuroldgicos. Los resultados hallados
concuerda con Aravena®®, Risso®, Pagotto®, Comes!, Vuele ° concluyendo que los
eventos adversos neuroldgicos fueron los mas frecuentes como sintomas sistémicos de

eventos adversos a la vacunacién Sars Cov?2.

Segun el objetivo especifico 4 el cual busca describir el sexo bioldgico que reporto los
eventos probablemente atribuibles a la vacunacion segun tipo de vacuna administrada.
En la revision sistematica se encontrd que el 79 % (11) de los articulos cientificos
consultados reportd que el sexo femenino fue quien mostré6 mas eventos adversos

probablemente atribuido a la vacunacion por Sars Cov2.
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Asimismo, el 21% (3) de los articulos cientificos no reporto de modo especifico algin
sexo bioldgico que muestre mayor frecuencia de eventos adversos a la vacunacion
contra el Sars Cov2. Los resultados hallados concuerdan con lo manifestado por
Comes?, Vuele °, sin embargo los datos son referenciales debido a que el sexo bioldgico

no debe ser tomado como una condicionante de eventos adversos.

Seguln el objetivo 5 el cual busca describir el grupo etareo que reporto los eventos
probablemente atribuibles a la vacunacién. Luego de la revision sistematica se encontro
que el 36% (5) de los articulos cientificos consultados reporto que el grupo etareo que
mostro mayor frecuencia de eventos adversos atribuibles a la vacunacion Sars Cov2 fue
entre 21 a 40 afios, asimismo el 29% (4) de los articulos cientificos no reporto un grupo
etareo especifico que mostrara mayor frecuencia de eventos adversos a la vacunacion
por Sars Cov2. Los resultados concuerdan con lo hallado por Pagotto®, sin embargo no
concuerda con lo hallado por Comes?, quien desarrollo su estudio en pacientes adultos
mayores, por ello se sugiere abordar los datos del grupo etareo de modo referencial y
ampliar el estudio a una poblaciéon mayor.
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VI.

CONCLUSIONES

Se concluye que el 57% de los articulos revisados no menciona o establece una tasa de
incidencia de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién Sars-Cov-2 durante la
pandemia Covid 19, solo un 21 % (3) de los articulos cientificos menciona una tasa muy
baja de entre 0.003 a 0.009 por 100 000 dosis de vacuna de eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2, probablemente la tasa de incidencia tenga una
variacion entre cada uno de los estudios debido a la poblacién abordada en cada

investigacion.

Se concluye que el 64,29 % de los articulos cientificos indicaron que la prevalencia de
eventos adversos serios o de gravedad atribuibles a la vacunacion por Sars Cov2 fue
menor al 5 %, asimismo el 28,57% (4) de los articulos cientificos no reporto eventos
adversos serios 0 de gravedad atribuibles a la vacunacion por Sars Cov2, indicando un
buen perfil de seguridad en la administracién de las vacunas para controlar la pandemia
de Sars Cov2.

Se concluye que el 50% de los articulos cientificos consultados mostré dolor en la zona
de inyeccidn siendo uno de los sintomas locales mas frecuentemente reportados, luego
el 21 % de los articulos cientificos reporto que los sintomas locales méas frecuentes
después de la vacunacion contra el Sars Cov2 fueron el dolor, enrojecimiento y edema
en la zona de inyeccidn, asimismo el 14% de los articulos cientificos consultados reporto
que el dolor y edema en la zona de inyeccidn fueron los eventos adversos mas frecuentes
después de la vacunacion Sars Cov2, por ello a pesar de los eventos adversos locales,
con medicacidn correctiva, la vacunacidn constituye un excelente medio de prevencion

y control de la pandemia Sars Cov2.

Se concluye que el 43 % de los articulos cientificos consultados reportaron que con
mayor frecuencia eventos adversos sistémicos neuroldgicos tales como fiebre y cefalea
seguidos de malestar general o astenia, adicionalmente el 29% de los articulos
cientificos reporto que adicionalmente a los sintomas sistémicos neurolégicos también

se observaron cuadros de hipersomnia.
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También se encontrd que el 14% de los articulos cientificos consultados indico la
mialgia como sintoma sistémico de eventos adversos adicional a los neuroldgicos. Por
ello a pesar de los eventos adversos sistémicos, con medicacidén correctiva, la
vacunacion constituye un excelente medio de prevencion y control de la pandemia Sars
Cov2.

Se concluye que el 79 % de los articulos cientificos consultados reporté que el sexo
femenino fue quien mostré méas eventos adversos probablemente atribuido a la
vacunacion por Sars Cov2, asimismo el 21% de los articulos cientificos no reporto de
modo especifico algin sexo biolégico que muestre mayor frecuencia de eventos
adversos a la vacunacion contra el Sars Cov2, segun lo hallado, el sexo biolégico no
debe ser tomado como una condicionante de eventos adversos y los reportes de los

articulos cientificos solo orientan los datos hallados.

Se concluye que el 36% de los articulos cientificos consultados reporto que el grupo
etareo que mostro mayor frecuencia de eventos adversos atribuibles a la vacunacion
Sars Cov2 fue entre 21 a 40 afios, asimismo el 29% de los articulos cientificos no reporto
un grupo etareo especifico que mostrara mayor frecuencia de eventos adversos a la
vacunacion por Sars Cov2. Segun lo hallado, el grupo etareo no debe ser tomado como
una condicionante de eventos adversos y los reportes de los articulos cientificos solo

orientan los datos hallados.
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VIl. RECOMENDACIONES

1. Serecomienda ampliar el estudio para establecer con exactitud la tasa de incidencia de

eventos adversos a la vacunacién contra el Sars Cov2.

2. Serecomienda difundir la seguridad que muestran en general todos los tipos de vacunas

aplicadas en la prevencion del Sars Cov 2.

3. Se recomienda promover la prevencion de los efectos adversos locales para la mejor

tolerancia de los efectos locales de la vacunacion Sars Cov2.

4. Se recomienda promover la prevencion de los efectos adversos locales para la mejor

tolerancia de los efectos locales de la vacunacion Sars Cov2.

5. Se recomienda ampliar el estudio para determinar si el sexo bioldgico es una

condicionante de eventos adversos.

6. Se recomienda ampliar el estudio para determinar si el grupo etareo es una

condicionante de eventos adversos.
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Anexo 1

Matriz de consistencia

TITULO: Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la pandemia Covid 19.

VARIABLES E . POBLACION Y
PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS METODOLOGIA
INDICADORES MUESTRA
Problema general Obijetivo general Hipdtesis Variable Principal: Método: Poblacion:
eneral
¢Cual es la tasa de | Describir la tasa de J Eventos adversos Cientifico 14 articulos
eventos eventos En funcién al | probablemente cientificos que
disefio de la | atribuibles a las cumple con los
supuestamente Supuestamente investigacion | vacunas Sars Cov2 criterios de
atribuidos  a  la|atribuidos a  la| el presente _ inclusion'y
. . trabai Indicadores: Tipo: lusia
vacunacion Sars-Cov- | vacunacion Sars-Cov- | rabajo no : exclusion
. .| dispone de L.
2 durante la pandemia | 2 durante la pandemia | | . pone Tasa de eventos Basico Muestra:
_ . _ hipotesis adversos
Covid 19 Covid 19. genera| Variable S o Muestra censal
ariable Secundaria:
Problemas especificos | Objetivos especificos | Hipotesis porquesevaa
especificas Severidad de casos emplear toda la
1. ¢cual es la 1. Establecer la graves Enfoque: poblacion
frecuencia de frecuencia de | EN funcional o
_ _ disefio de la Revision sistematica
severidad severidad investigacion
grave de los grave de los | el presente
eventos eventos trabajo no
dispone de
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probablemente
atribuibles a la
vacunacion
presentados?
(Cual es la
frecuencia de
los sintomas
locales de los
eventos
probablemente
atribuibles a la
vacunacioén?,
(Cual es la
frecuencia de
los sintomas
sistémicos de
los  eventos
probablemente
atribuibles a la

vacunacion?

probablemente
atribuibles a la
vacunacion
presentados.
Establecer la
frecuencia de
los sintomas
locales de los
eventos
probablemente
atribuibles a la
vacunacion.
Establecer la
frecuencia de
los sintomas
sistémicos de
los  eventos
probablemente
atribuibles a la

vacunacion.

hipotesis
especifica

Efectos adversos
locales

Efectos Adversos
sistémicos

Sexo que reporta
eventos adversos

Disefo:

Revision
bibliogréafica,
observacional,
transversal.

Técnicas:

Observacional

Instrumentos:

Ficha de
recoleccion de
datos
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4. iCual es el

sexo biologico
que reporto los
eventos
probablemente
atribuibles a la
vacunacion
segun tipo de
vacuna
administrada?
(Cual es el
grupo etareo
que reporto los
eventos
probablemente
atribuibles a la

vacunacion?

4. Describir el

sexo bioldgico
que reporto los
eventos
probablemente
atribuibles a la
vacunacion
segun tipo de
vacuna
administrada.
Describir el
grupo etareo
que reporto los
eventos
probablemente
atribuibles a la

vacunacion

Grupo etareo que
reporta eventos
adversos
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Anexo 2

Operacionalizacion de variables

Titulo: Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion Sars-Cov-2 durante la pandemia Covid 19

VARIABLES DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES OPERACIONALIZACION
CONCEPTUAL OPERACIONAL
INDICADORES ESCALA DE TIPO DE
MEDICION VARIABLE
Principal
Eventos Cualquier situacion de | Eventos adversos Tasa de eventos | Tasa de eventos adversos por 100 000 Discreta Cuantitativa
adversos salud no que ocurre con | reportados adversos dosis
atribuibles a | posterioridad a la reportados
la vacunacién | vacunacion y que no
Sars Cov2 necesariamente tiene

una relacion causal con
la vacunacioén o con el
producto bioldgico.t

Secundarios

Severidad
Grave

Grado de severidad
serio de los eventos
adversos reportados
probablemente
atribuidos a la
vacunacion

Severidad grave
reportado

Frecuencia de
Severidad
Grave

mas de 5 %
menos de 5%
no reporta

Ordinal

Cualitativo
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Sintomas Eventos adversos en el | Eventos adversos Sintomas e solo dolor Nominal Cualitativo
locales de punto de inyeccion locales reportados | locales e dolory edema
eventos atribuibles a la reportados e dolor enrojecimiento y edema
adversos vacunacion Sars Cov 2 « dolor enrojecimiento, edema e
atribuibles a induracion
la vacunacion e noreporta
Sars Cov 2
Sintomas Eventos adversos Eventos adversos Sintomas o fiebre cefalea astenia Nominal Cualitativo
sistémicos de | sistémicos atribuibles a | sistémicos sistémicos e con mialgia
eventos la vacunacion Sars Cov | reportados reportados e contos
adversos 2 e condiarrea
atribuibles a e con hipersomnia
la vacunacién
Sars Cov 2
Sexo Sexo bioldgico que Sexo bioldgico que | Sexo biologico | Femenino que reporto mas ESAVI Nominal Cualitativo
biolégico que | reporto mayor reporto mayor no reporta
reporta frecuencia de eventos frecuencia de
ESAVI adversos eventos adversos
Grupo etareo | Grupo etareo que Grupo etareo que Grupo etareo e 9afos Ordinal Cualitativo
que reporta reporto mayor reporto mayor e 21 a40 afios
ESAVI frecuencia de eventos | frecuencia de e 41ab59 anos
adversos eventos adversos e 60a69afios
e 76 a80 afios
¢ indiferente
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Anexo 3
Ficha de recoleccion de datos
Articulo Cientifico N
Autor L et eteteeeietietiietiateietiattttiattateaetatiatetaetatanaenatanans
Ciudad de publiCaCiOn & ..iuieeieiiiieiiiiieiieiieieiieeentetsecnsesessasssssnsessasnsens
Afio de publicacion D eeteeeececeteecnteteecntetettntetetentntesentntesensntetansntesanans

l. Tasa de INCIAENCIAL «.uuuiveirreeeniiiieiereeeneesereeeeeesssessoccssssssssssossssnnes

. Severidad grave:

e Masde5% ( )
e Menosde5%( )
e Noreporta( )

1. Sintomas locales:

e solodolor ()

e doloryedema( )

e dolor enrojecimiento y edema ( )

e dolor enrojecimiento, edema e
induracién ()

e noreporta( )

V. Sintomas sistémicos

e Fiebre cefalea astenia( )
e Conmialgia( )

e Contos( )

e Condiarrea( )

e Con hipersomnia ( )

V. Sexo bioldgico que reporta mas ESAVI

e Femenino( )
e Noreporta( )

VI.  Grupo etareo que reporta mas ESAVI

e 9afos( )

e 21a40aios( )
e 413a59afios( )
e 60a69afos( )
e 76a80afios( )
e Indiferente ( )
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