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Resumen

El presente estudio realizado en el centro de salud La Unién — Trujillo, tiene por objetivo
determinar la asociacion entre Enfermedades Cronicas y Reacciones Adversas en
pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19, es un estudio de casos y
controles, el analisis se realizo en el programa SPSS25, usando la prueba estadistica
de chi cuadrado con un intervalo de confianza al 95% y una significancia estadistica
del 5%. Participaron 127 personas que se les administrd la vacuna BNT162b2, en al
menos, una dosis entre enero y febrero del 2023. El estudio ha demostrado que la
vacuna de Pfizer ha presentado reacciones adversas como dolor en la zona de
inyeccion y fiebre. Concluye que no existe asociacion entre el aumento de reacciones
adversas en pacientes que presentan enfermedades crénicas que recibieron la
vacuna BNT162b2

Palabras clave: Enfermedad croénica, vacuna Covid-19, vacuna BNT162b2, vacuna

pfizer.
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Abstract

The present study carried out at the La Unidn - Truijillo health center, aims to determine
the association between Chronic Diseases and Adverse Reactions in patients
vaccinated with BNT162b2 for Covid-19, it is a case-control study, the analysis was
carried out in the SPSS25 program, using the chi-square statistical test with a 95%
confidence interval and a statistical significance of 5%. 127 people participated and
were administered the BNT162b2 vaccine in one or two doses between January and
February 2023. The study has shown that the Pfizer vaccine has presented adverse
reactions such as pain at the injection site and fever. It concludes that there is no
association between the increase in adverse reactions in patients with chronic

diseases who received the BNT162b2 vaccine.

Keywords: Chronic disease, covid-19 vaccine, BNT162b2 vaccine, pfizer vaccine.



l. INTRODUCCION

Las enfermedades no trasmisibles o crénicas (ECNT) son aquellas que tienen por
definicion, enfermedades de evolucién prolongada, que no remiten espontaneamente
y que pocas Veces y raras veces son curables, son discapacitante y econdmicamente
representan una carga social.1? entre las que se encuentran el sobrepeso y obesidad,
diabetes, cancer, enfermedades pulmonares y cardiovasculares, que se encontraban
mayoritariamente en paises desarrollados, hasta fueron llamadas como enfermedades
que solo contraian la gente rica, “enfermedades de los ricos”, pero actualmente en
paises en vias de desarrollo, la muerte por estas enfermedades es de
aproximadamente 80%, sin embargo también existe la falla en la adhesion al

tratamiento tanto asi, que solo el 20%, provocando estadisticas negativas®.

La falta de adhesion al tratamiento se ha convertido en un problema de salud publica,
a pesar de los esfuerzos realizados por revertir esta situaciéon el resultado ha sido
minimamente alentador y poco concluyentes, el aumento de enfermedades cronicas
va en aumento tanto es asi que en algunos paises se encuentran por encima de las
enfermedades infectocontagiosas y en donde mas del 70% lo ocupan las

enfermedades cardiovasculares?.

El Banco Interamericano de Desarrollo (BID) en un estudio realizado menciona que la
enfermedad cronica tiene mayor relacion con el avance de la edad y son principal
causas de mortalidad en la poblacion adulta mayor, para el 2021, el Instituto Nacional
de estadistica e Informética estimd que para el 2021, la obesidad la hipertension

arterial y la diabetes mellitus seran las enfermedades cénicas mas prevalentes®.

Entre los afios 2005 y 2015 la organizacion mundial de la salud (OMS) estim6 que casi
380 millones de personas moririan a causa de las enfermedades cronicas y que para
el afio 2030 representarian 10% mas de mortalidad en comparacién con las
enfermedades infecciosas, actualmente la situacion se torna peligrosa sobre todo en
paises bajos donde el 80% de muertes es a causa de enfermedades crénicas y en

poblacion de bajos recursos econémicos. A nivel de la atencidn primeria la practica de



buenas estrategias ayudarian a un mejor control de las enfermedades crénicas
mediante los cuidados de salud integral, siendo la atencion primaria mejor enfocada y

centrada en el tratamiento de las enfermedades créniocas®.

Una reaccién adversa medicamentosa es una respuesta no esperada a la
administracion de un droga o vacuna, siendo la dosis la dosis terapéutica la adecuada
en las personas, cuyo objetivo se centra en la profilaxis en el tratamiento o diagndstico
de una enfermedad.’ Las reacciones adversas medicamentosas son responsables de
200 mil personas muertas por afio en la uniéon europea, con un gasto econémico
aproximado de més de 75 billones de euros y una cifra estimada de casi 200 billones

en Estados Unidos.8

Aunque, si bien es cierto, existen muchas clasificaciones la mas comiunmente usada
es la clasificacion de Park y Coleman que Aronso y Edwards complementaron la
triplicacion estd dada por una letra segun el idioma inglés: Tipo A, Aumentada
reaccion, excesiva a los efectos del medicamento, esta relacionado a la dosis
terapéutica, responsable del 75% de las reacciones adversas medicamentosas se
debe al aumento excesivo de la concentracion en el lugar donde actua, donde se ven
alterados los procesos cinéticos del farmaco. Tipo B: extrafias, representa las
reacciones raras, la dosis no tiene relacion alguna, son por alergia y de origen
idiosincratico, las reacciones que se presentan son potencialmente graves con altos
indices de mortalidad. Tipo C: son reacciones de tipo cronico se deben a tratamiento
de larga data y se presentan cuando hay interaccién frecuentes y continuas de un
medicamento en el 6rgano blanco. Tipo D. Tardias, son reacciones diferidas después
de la administracion a un medicamento, ocurridas en el tiempo?8, la carcinogénesis,
mata génesis y teratogénesis es la manifestacion mas comuan. Tipo E: aparecen
cuando el uso medicamento es retirado, el tratamiento consiste en restaurar el uso del
farmaco y el retiro del mismo en el tiempo de forma lenta. Tipo F: relacionadas con las
dosis del farmaco, también puede presentarse por interaccion con otros farmacos, la

reaccion adversa hace que el medicamento no tenga el efecto terapéutico.



y son ocasionadas comunmente por interacciones medicamentosas, en este tipo de
reacciones adversas el medicamento no cumple con la accién farmacologica esperada

lo cual puede considerarse como un fallo terapéutico®.

En diciembre del afio 2019 China comunicé al mundo la existencia de un nuevo
coronavirus, quien en tan solo tres meses se diseminaria por todo el mundo, una
enfermedad desconocida sin tratamiento, pero altamente trasmisible y mortal, sumado
a esto las deficiencias sanitarias, los problemas demogréficos, sociales y econémicos
caracteristicas que hacian dificil una adecuada implementacién sanitaria por parte de
los sistemas de salud, estudios publicados demostraron diferencia entre el cuadro

clinico y la gravedad de este virus y que las muerte es mayor en personas adultas®©.

El COVID-19 es una mas de las pandemias que se ha producido en este ciclo, su
propagacion se da en humanos mediante contacto respiratorio por medio de las gotitas
gue se expulsan al hablar, al toser o al estornudar, aunque se cree que también exista
una transmision aérea. Es similar a un cuadro gripal estacional, aunque también puede
ser asintomética, el Covid-19 produce neumonias atipicas, asi como también tiene
manifestaciones en el aparato gastrointestinal, aparato cardiovascular y hasta en el
sistema neuroldgico, asimismo produce disgeusia y anosmia. Para frenar la
propagacion del covis-19, se tomaron una serie de medidas que van desde el uso de
los equipos de proteccion personal, el lavado de mano y hasta el distanciamiento social
gue incluso llego hasta el cierre de ciudades y restriccion en los viajes, generando

estas consecuencias econémicas y sociales importantes a nivel mundial®!.

Para la OMS las vacunas son lo mas indicado, sencillo y eficaz debido a que son
inoculadas antes que la persona sea atacada por el virus, surgen una proteccion frente
a este agente, para el caso del Covid-19 las vacunas fueron vistas como la Unica
herramienta de frenar los contagios y la alta mortalidad por el virus del Sars Cov2, por
eso cuando surgio la primera vacuna, se evidencio un esperanza en la poblacién
mundial asi como una preocupaciéon debido a los reacciones adversas que podria traer
consigo esta vacuna que entre los efectos adversos que mas se presentaron fueron la

febricula y dolor en el sitio de puncion®?13,



En el primer afio de la pandemia por Covid-19 ya se contaba en el mercado con
vacunas disponibles para frenar el avance de esta enfermedad con el rotulo de eficacia
contra la enfermedad. Para que una vacuna sea efectiva se necesita determinar la
capacidad de proteccion inmunoldgica. vacuna BNT162b2, dos dosis de ARNm se
considera con una eficacia del 95%, ante la aparicion de nuevas cepas la vacuna.
BNT162b2 dijo q sus vacunas cubren la variante alfa y beta (95%) y 88% por la variante

delta, Astra Seneca con eficacia del 76%14 15,

Las fases de desarrollo de la vacuna contra el COVID-19 existen cuatro fases sin
contar la fase exploratoria que es la fase donde se dedica del estudio del virus y de
sus antigenos, esta fase comprende una duracién entre dos a cuatro afios y la fase
preclinica donde se realizan los ensayos en cultivos celulares y en animales de
experimentacion para poder comprobar su inmunogenicidad y seguridad, comprende
entre uno a dos afos posteriormente se efectda la fase | donde se evalla dosificacion
y seguridad, la forma de administracién, inmunigenicidad y los efectos adversos
posibles que se dieron en la fase preclinica, en los animales de experimentacion y
cultivos celulares y se administra en 100 personas voluntarias esta etapa tiene una

duracion un afiol,

Lafase Il se evalua la inmunogenicidad, la seguridad, la dosificacion y efectividad entre
200 a 500 personas, la fase Il es la fase de confirmacion de la efectividad y seguridad
en miles de personas y la fase 1V, la fase de la farmacovigilancia, fase de vigilancia de
efectos adversos extremadamente raros.'® La vacuna BNT162b2 aprobada el 21 de
diciembre del 2021, esta vacuna que fundamenta su mecanismo de accion mediante
el ARN mensajero (ARNm), que para facilitar su entrada en la célula es envuelto en
una capa de lipidos, permitiendo la formacioén de la proteina S, y desintegrandose
posteriormente sin tener que integrarse al ADN humano, presenta una eficacia del 95%
en los distintos grupos etarios, para su dosificacion consta de 2 dosis, la segunda dosis
21 dias después de la primera.l”?° El esquema de vacunacién completa esta
compuesta por 2 dosis para la vacuna BNT162b2 més una dosis de refuerzo o tercera

dosis?1,



La realizacion del presente trabajo se justifica en la seguridad que pueda presentar la
vacuna BNT162b2 sobre todo en pacientes que presentan una enfermedad cronica,

siendo estos uno de los grupos mas vulnerables al Covid-19%?

Por todo esto se plantea el problema de estudio ¢Existe Asociacion entre
Enfermedades Cronicas y Reacciones Adversas en pacientes vacunados con
BNT162b2 para Covid-19?, este trabajo de investigacion se justifica que ante la
pandemia de Sars Cov2, las personas con enfermedades crénica fueron las mas
vulnerables, ademas de informacion propalada en el internet de casos graves por
administracion de las diferentes vacunas, produciendo, sobre todo, en este grupo

poblacional el aumento de reacciones no deseadas.

Este trabajo tiene por objetivo general determinar la asociacién entre Enfermedades
Cronicas y Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-
19 y como objetivos especificos: Determinar que la hipertension arterial podria
predisponer a mayores reacciones adversas en paciente vacunados con BNT162b2,
Determinar que la diabetes mellitus tipo Il podria predisponer a mayores reacciones
adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 y Determinar la asociacion de
factores como el sexo y la edad y reacciones adversas en pacientes vacunados con
BNT162b2 para Covid-19.

La hipétesis planteada es que si existe Asociacion entre Enfermedades Crénicas y
Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19, y la
hipotesis nula planteada es que no existe Asociacion entre Enfermedades Cronicas y

Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19



Il. MARCO TEORICO

Estrada y colaboradores en su estudio acerca de la vacuna Pfizer-BioNtech vy las
alergias que pueda producir mediante pruebas cutaneas, su investigacion consistio en
un caso de una paciente mujer de 30 afios con antecedentes de rinitis alérgica, asma,
alergia al polen, &caros de polvo, pelo de perro, y hongos, la paciente no presentaba
tratamiento alguno a estas alergias. Cinco minutos tras administrarsele la primera
dosis de vacuna Pfizer-BioNtech presentd un evento de tos seca que progreso hasta
tos con accesos, prurito, sensacion de una masa en faringe, la saturacion de oxigeno
presentd una baja en la medicion del pulso oximetria a 72%, palidez generalizada
nauseas e hipertension arterial transitoria, la investigacion concluye que debe
realizarse una adecuada estratificacion de riesgos antes de la administracion de la

vacuna Pfizer-BioNtech.23

Alvarez y colaboradores en su investigacion realizada en Espafia que tuvieron como
objetivo la vacunacién contra el COVID-19, evaluaron los efectos adversos que
presentaron personal de salud de un hospital terciario de Madrid, para esto se realizé
una ficha técnica que consistia en la descripcion de la frecuencia y antecedentes de
infeccidn previa por COVID-19 y teniendo en cuenta la edad de los participantes. La
informacion se obtuvo del servicio de prevencion y dafios laborales del hospital
terciario de Madrid; el personal al que administré la segunda dosis de la vacuna contra
el COVID-19, habia presentado sintomas, teniendo en cuenta su edad. La
investigacién concluyd que en la administracién de la primera dosis contra el COVID -
19 casi el 51% report6 reacciones adversas, y en la segunda dosis casi el 31%, entre
las reacciones adversas que se presentaron, la mas frecuente fue el mareo, seguido

de la diarrea, odinofagia, vomitos, parestesias y somnolencia.?*

Armas y colaboradores en su investigacion, en el 2021, sobre la administracion de
vacunas contra el COVID.2 y la aparicion de adenopatias y la diferencia entre
metéastasis linfatica del cancer de mama, este estudio presentd como objetivo el
analisis en pacientes vacunados con Pfizer-BioNtech y el diagnéstico diferencial con

adenopatias metastasicas de cancer de mama. El estudio concluye que los usos de



examenes auxiliares radiolégicos son importantes para realizar el diagnostico y
seguimiento, pero que los hallazgos deberian ser suficientes de tal manera que se

pueda reducir los falsos positivos.?®

Trevifio y colaboradores en su estudio de la enfermedad renal crénica y la
administracion de la vacuna BioNtech por primera vez en un varon de 80 afios de edad
gue recibia hemodidlisis crénica, no presentaron reacciones adversas, por la condicién
de vulnerabilidad de estos pacientes, la sociedad de nefrologia, la asociacion renal del
Reino Unido y la asociacion nacional de los Estados Unidos, solicitaron la priorizacién
de las vacunas de esto pacientes. En su investigacion sugiere que en estos pacientes
se debe evaluar riesgo beneficio de la vacunacion y no se debe postergar la

vacunacion en pacientes con inmunosupresion.2®

Patrizio y colaboradores en un estudio en el afio 2021, acerca de un caso clinico de
un paciente varon que presentaba como comorbilidades vitiligo vulgar y diabetes
mellitus tipo 2 desee hace 8 afios, controlado demostrado con resultado de hace 3
meses de hemoglobina glicosilada 53 mmol/mol y que tras 4 semanas después de
haberse administrado la segunda dosis de la vacuna BioNtech presentd como
sintomatologia fiebre nocturna cuantificada de hasta 38 °C, pérdida de peso de 7
kilogramos y aproximadamente un mes de astenia, entre sus antecedentes no
presentd infeccion previa por Covid-19. Durante la exploracion fisica se presencio
aumento de tamafio de la glandula tiroides, sin dolor a la palpacion, no oftalmopatia,
en el examen de laboratorio mediante el dosaje de perfil tiroideo revelé un
hipertiroidismo y positivo para anticuerpos especificos antireceptores de tirotropina,
antiglobulina y tiroperoxidasa al examen ecogréafico doppler signos compatibles con
enfermedad de Graves, recibiendo terapia con metamizol y atenolol con progresiva
mejoria, desaparicion de la fiebre y hormonas tiroideas en valores normales, sin
embargo en un control de la hemoglobina glicosilada los valores fueron elevados [ 87
mmol/mol (20 — 38)], ademas aumento positivo de anticuerpos especificos contra los
islotes del pancreas, su investigacion concluye que tras la vacunacion se presenta la

enfermedad de Graves como enfermedad de novo y la conversion de la diabetes tipo



2 a diabetes autoinmune o tipo 1 tras la administracion de la vacuna BioNtech contra

la Covid — 19, originando un cambio en el tratamiento a administracién con insulina.?’

Bautista et al, en su estudio en el afio 2021 acerca un paciente varon de 39 afios de
edad de profesion médico con comorbilidades de hipotiroidismo autoinmune, asma
bronquial, gastritis cronica, fibrilacion auricular con episodios aislados y neumotorax
espontaneo a repeticion, en la primera administracion de la vacuna BNT162b2 no se
presentaron reacciones adversas relevantes, pero 6 horas tras la administracion de la
segunda dosis, 21 dias después de la primera, presentd 38°C de fiebre, dolor toracico
entre la escapulas de forma intermitente y fracaso de la analgesia, en la
electrocardiografia se evidencié taquicardia sinusal, QRS estrecho y elevacion del
segmentos ST, en la analitica sanguinea se evidencio dafio miocardico con elevacion
de la troponina T, PCR para Covid-19 negativo en el ecocardiograma transtoracico la
funcion cardiaca estuvo conservada, el paciente que fue derivado a un hospital de
mayor resolucién, donde los electrocardiogramas realizados demostraron
negativizacién de la onda T y el segmento ST sufrié una rectificacion parcial y en la
resonancia magnética miocarditis aguda, en el estudio fe* la IgM positivo 1gG spike ,
positivo, IgG nucleocapside negativa, lo que evidencio que tras la administracion de la
vacuna contra el Covid-19 la proteina skipe es codificada por el ARNm que se

administré con la vacuna.?8

Hernadndez et al, en su trabajo de investigacion en el afio 2022, en un caso de un
paciente de 23 afios de edad, personal de salud que desarrollo sindrome de Guillain-
Barré, en su investigacion, sobre el caso de un paciente presentaba como
comorbilidades enfermedad renal secundaria a glomerulopatia, con tratamiento de
Alopurinol, &cido micofenolico y tacolimus, hipertension arterial en tratamiento con
espironolactona, y losartan, hipotiroidismo en tratamiento con levotiroxina, cirugia en
la infancia por CIV (comunicacion interventricular), alergia a las sulfonamidas,
metamizol, paciente refiere no haber presentado contagio por Covid-19, niega
enfermedad gastrointestinal, respiratorias. A la administracion de la primera dosis de
la vacuna BNT162b2, el paciente menciona que el efecto adverso fue dolor en el lugar

de la puncion, siguiendo la programacion de la vacunacion 22 dias posteriores a la



primera vacuna se le administré la segunda dosis, 2 dias posterior el paciente inicia
con debilidad del miembro superior derecho a predominio proximal y posteriormente el
lado izquierdo, afectando luego a las cuatro extremidades, afectando la deambulacion,
con el test de Medical Reseach Council presentaba un grado 3 con arreflexia
generalizada, tres semanas después reportd6 una polirradiculoneuripatia
dismielinizante, recibiendo tratamiento con inmunoglobulina intravenosa y esteroideo,
con resultado positivo con reversion de la patologia en las 4 extremidades, pero con
hipotonia en ambas manos y las extremidades inferiores persiste la arreflexia
generalizada, pero no alteraciones sensitivas, el trabajo concluye que si bien se puede
presentar sindrome de Guillain-Barré, es una incidencia baja en los vacunados contra
el Covid-19, ademas resaltar la comunicacion sobre la eficacia y seguridad de la

vacuna y q estas sus beneficios son mayores que los efectos adversos.?°

Cherrez et al, en su investigacion en relacion a la administracion de la vacuna
BNT162b2 y como efecto adverso reacciones cutaneas en Ecuador, realizé un estudio
observacional o transversal en trabajadores de salud de la ciudad de Guayaquil en
Ecuador entre los meses de marzo a mayo del afio 2021 los participantes se le habia
administrado la primera y segunda dosis de la vacuna segun el calendario de
vacunacion contra el Covid-19 , el estudio consistio en llamadas telefonicas semanales
a los 692 participante, mayoritariamente del sexo femenino, 35 afios como edad media
y mas del 26% habia tenido Covid-19 confirmado al momento de la vacunacion, el
estudio inici6 la primera llamada 72 horas después de la dosis administrada, la
segunda llamada fue a los 14 dias post administracién de la vacuna, la clasificacién de
la reaccién cutanea fue de tipo local cuando fue cerca del sitio de punciéon y que
presentaron signos inflamatorios y prurito, la siguiente clasificacion fue locales grandes
retardadas presentaron exantema y prurito, angioedema, petequias, urticarias y la
ultima clasificaciéon fue la anafilactica. En el resultado la clasificacion tipo local fue la
mas prevalente, las clasificaciones de local grande retardada fueron raras, en la
clasificacion de anafilaxia no existié caso alguno en la conclusion de su estudio las
reacciones locales son mas frecuentes y ocurre en la minoria de la poblacion, el

estudio muestra que no se observo efectos mortales.3°



De la Flor et al, en su estudio del reporte de un caso de un hombre de 70 afios que
presentaba como enfermedad cronica hipertension arterial, hiperuricemia, diabetes
mellitus, enfermedad renal crénica hasta hace cuatro afios presentaba un valor de
creatinina de 1,7 mg/dl, tasa de filtrado glomerular 39 ml/minuto/1.37 metros
cuadrados, albumina/creatinina 1,400 mg/g, el paciente no habia sido infectado por
Covid-19. Lleva tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
vildagliptina, alopurinol y metformina. En el servicio de emergencia creatinina 5.38
mg/dl, urea 156 mg/dl, eosinofilia, anemia, microhematuria, leucocituria en el examen
de orina. El paciente menciona que desde la administracién de la vacuna BNT162b2
hace 21 dias ha presentado astenia, recibié segunda dosis segun cronograma de
vacunacion 2 dias antes del ingreso a emergencia, en la analitica para PCR para
Covid-19 negativa, Rx. de térax no presentd alteraciones ultrasonografia renal
evidencio rifiones de tamafio pequefio, el estudio anatomopatolégico de biopsia renal
glomérulos esclerosados en 52% y 48% con glomeruloesclerosis nodular, intersticio
infiltrado mononuclear con eosinofilia fibrosis y atrofia tubular, el diagnéstico fue nefritis
tubulointersticial aguda asociado a las signos y sintomas clinicos del paciente que
habia recibido hace 48 horas la vacuna contra el Covid-19, se concluye como nefritis
tubulointersticial aguda inducida por la vacuna BNT162b2, el tratamiento consistié en

metilprednisolona, seguida de prednisona por seis semanas.3!

10



Il METODOLOGIA

3.1. Tipo y disefio de investigacion

Tipo de investigacién: Aplicada

Disefio de investigacion: No

retrospectivo de casos y controles

Con reaccién

adversa
Casos: con

enfermedades crénicas

sin reaccion
adversa

Con reaccién

adversa
Controles: Sin
enfermedades
cronicas
Sin reacciones
adversa
Efecto.

experimental, longitudinal,

Vacunados con
BNT162b2 para
Covid-19

Causa (exposicion).

3.2. Variable y operacionalizacion

Variable Dependiente:

Reacciones adversas de la vacuna BNT162b2 para Covid 19.

Dimension (reacciones adversas)

Indicadores:
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3.3.

- Reacciones adversas locales: son reacciones que aparecen en la zona
de inoculacién de la vacuna, como dolor, rubor, endurecimiento3?:33,

- Reacciones adversas sistémicas: son reacciones que afectan a todo el
organismo, presentandose signos como la fiebre, irritabilidad, diarrea,

pérdida de apetito, vomitos33,
Variable Independiente:

Enfermedades crénicas. Son procesos de patologia prolongada que no se

cura, teniendo la persona que convivir con la enfermedad?®.
Dimension (factores asociados)
Indicadores:

- Pacientes con enfermedad crénica diagnosticada.
- Pacientes con tratamiento especifico para enfermedad crénica

- Oftros factores:

Edad: Se tomO en cuenta a pacientes mayor de 18 afos, la cual sera

categorizada cada 10 afios hasta los 80 afios.

Género: Se tomo en cuenta al sexo masculino y femenino.
Operacionalizacion de las variables (Anexo 1)

Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion: La poblacion de estudio estuvo conformada por la totalidad de

pacientes vacunados contra el Sars Cov2 entre los meses de enero y

febrero del 2023 en el centro de salud La Union.
Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios de edad que hayan sido vacunados con
por lo menos con una dosis de la vacuna BNT162b2.
- Pacientes que recibieron al menos una dosis vacuna de BNT162b2 en

el periodo de enero a febrero del 2023
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- Pacientes sin importar que el efecto adverso se haya producido en
cualquiera de las dosis administradas.

- Pacientes cuyo numero de documento de identidad tengan historia
clinica y que fueron atendidos por el SIS o de forma particular en el
centro de salud La Union.

- Pacientes que tengan como enfermedad cronica diabetes mellitus tipo Il

o hipertensioén arterial.
Criterios de exclusion

- Pacientes que hayan recibido vacuna contra el Covid-19 diferente a
BNT162b2

- Pacientes con tratamiento de enfermedades inmunolégicas o que
reciben o han recibido recientemente tratamiento oncoldgico con
guimioterapia y radioterapia o pacientes portadores del HIV- SIDA.

- Pacientes que se encuentren en otras areas diferentes del consultorio
externo como pacientes en urgencia, en areas de laboratorio clinico,

psicologia, nutricion u obstetricia.

Muestra. Estuvo conformada por pacientes que recibieron, por lo menos, una
dosis de la vacuna BNT162b2 entre los meses de enero y febrero del 2023,
dicha muestra estuvo conformada por dos grupos de estudio, los casos y los
controles, el grupo de los casos estuvo conformado por pacientes mayores
de 18 afios que presentaban hipertension o diabetes y el grupo de los

controles fueron pacientes que no presentaban ninguna enfermedad cronica.

Muestreo: se realizé un muestreo probabilistico con el software de estadistica
Epidat 4.2 con los datos siguientes:

Proporcion de casos expuestos 72.752%

Proporcién de controles expuestos 50.000%

Odds ratio *2.670

Numero de controles por caso 1
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3.4.

Nivel de confianza 95%

(*) Dato obtenido del estudio de Calsin®
Dando como resultado el tamafio de la muestra
Casos: 71

Controles: 71

Unidad de muestreo: Para ambos grupos

Casos. Se incluiran a todos los pacientes inmunizados con, al menos, una
dosis de vacuna BNT162b2 para Covid-19 y que tenga diagnostico de
hipertension arterial o diabetes mellitus tipo Il, tanto hombres como mujeres

y mayores de 18 afos.

Controles. Se incluirdn a todos los pacientes inmunizados con, al menos, una
dosis de vacuna BNT162b2 para Covid-19 y que no tengan diagnéstico de
hipertension arterial o diabetes mellitus tipo Il, hombres, mujeres y mayores

de 18 afnos

Técnica e instrumentos de recoleccion de datos

En este estudio se utilizd una ficha de recoleccion de datos (anexo 2). Esta

ficha formada por 18 preguntas, la primera parte se encentraban los datos

generales como edad, sexo y grado de instruccién. La segunda parte se

incluyeron datos sobre la vacuna inoculada (tipo de vacuna, dosis) y las

variables dependientes (reacciones adversas locales y sistémicas) e

independiente (presencia o ausencia de enfermedades cronicas).

Procedimientos

- Se solicité a la Universidad César Vallejo el documento de autorizacion
para la ejecucion del estudio. (anexo 3)

- Permiso emitido por el centro de salud La Unidn para la ejecucion del
estudio. (anexo 4)

- Recolecciéon de datos mediante el uso de ficha de recoleccién de datos

14



3.5.

3.6.

- Elaboracién de la matriz de datos y sus respectivos analisis

Método de andlisis de datos

En primer lugar, toda la informacién recolectada sera plasmada en una base
de datos elaborada en hojas de célculo del software Microsoft Excel 2016 y
se realizd tanto la codificacion de las variables como de las posibles

respuestas.
- Estadistica descriptiva.

A fin de organizar los datos obtenidos, se organizara las variables
cualitativas de enfermedad crénica o enfermedades crénicas y de
reacciones adversas que presenta el participante, con uso de grafico de

tablas y de pastel con los porcentajes encontrados en el estudio
- Estadistica Inferencial.

El estudio en mencién pretende conocer la asociacion entre reacciones
adversas producidas por la administracion de la vacuna BNT162b2 en
pacientes que presentaron hipertension arterial, pacientes con diabetes
mellitus tipo Il, y asociaciacion entre la edad y el sexo, utilizando para ello
el Chi-cuadrado para evaluar la relacion y posteriormente el OR para
conocer la probabilidad de riesgo existente de padecer reacciones
adversas en relacion a los factores de riesgo establecidos Todo el
analisis se hizo bajo un intervalo de confianza del 95% y un nivel de

significancia del 5%.

Aspectos éticos.

En el presente trabajo se tomdé en cuenta las consideraciones éticas
vigentes, sobre los principios morales de la investigacion médica
sustentados en la declaracion de Helsinki escritos en numeral siete y
numeral catorce que hace referencia que toda investigacibn médica esta
sujeta normas éticas que contribuyen a promover y asegurar el respeto en

todos los humanos y proteger la salud y derechos individuales, el deber de
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tomarse todas las precauciones a fin de proteger la intimidad de los
participantes y la confidencialidad de cada persona. En este estudio se
protegio la privacidad y confiabilidad de los datos obtenidos. Este estudio

también se rigié al codigo de ética y dedntica del colegio médico del Pera.3’

RESULTADOS

Gréfico 1. Distribucién d la muestra segun sexo

Sexo

= Hombres (59) Mujeres (83)

42.00%

58.00%

En base a los resultados que se obtuvo que, de 142 participantes, el sexo

estuvo dividido en 42% hombres y 58%. Mujeres

Grafico 2. Efectos adversos locales
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EFECTOS ADVERSOS LOCALES

= Dolor en el sitio de inyeccion = Edema = Rubor = Sin efecto adverso

Datos obtenidos dolor en el sitio de aplicacion con 44%, edema en la zona

del deltoides 5%, rubor 4% y 47% no presentaron molestia alguna.

Grafico 3. Efectos adversos sistémicos

EFECTOS ADVERSOS SISTEMICOS

= Fiebre = Dolor muscular = Cefalea Somnolencia Sin efecto adverso

En los datos obtenidos se evidencid6 que en los efectos adversos
sistémicos se presentd fiebre en un 16%, dolor muscular con 11%,
cefalea con 11%, somnolencia 6% y sin efectos adversos sistémicos

56%.

Gréfico 4. Hipertensos y Diabéticos
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CASOS

= HTA = DMII

Datos obtenidos en nuestro estudio, pacientes con HTA 55%, DM 1l 45%

Grafico 5. Grupos etarios

Edad

M Grupo de edades

18.00% 18.00%

15.00% 15.00% 15.00%
12.00%
I I I I 1

18229 30a39 40a49 50a59 60a69/70a79 80a

afos = afios = afios = afos afios = afos o
afios

B Grupo de edades 12.00% 15.00% 15.00% 15.00%  18.00% 18.00% 7.00%

En las edades se organizé por grupo etarios, las edades comprendidas
entre los 60 a 69 afios y 70 a 79 afios, fueron las edades que mayor
cantidad se present0 en nuestra investigacion, con 18% seguido por las
edades comprendidas entre 30 a 39 afios, 40 a 49 afos y 50 a 59 afios
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con 15%, las edades entre 18 a 29 afios con 15% y finalmente las edades

comprendidas de 80 afios a mas con 7%.

Tabla 1
Asociacion entre la hipertension arterial y las reacciones adversas en

pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Reaccion adversa

Total
Hipertension Si No
N° % N° % N° %
Si 13 23% 26 31% 39 27%
No 44 77% 59 69% 103 73%
Total 57 100% 85 100% 142 100%
X?=1.035 (Sig.>0.05) OR =0.670 (0.372 - 1.685)

Nota. Elaborado segun la matriz de datos de la ficha de recoleccion de datos.

La asociacion entre la hipertension arterial y las reacciones adversas en
pacientes que fueron vacunados con la vacuna BNT162b2, que del total
de 39 hipertensos, de los cuales 13 de ellos (23%) presento reaccion
adversa a la administracion de la vacuna, mientras que 26 personas (31%)
con diagnéstico de hipertension arterial no presentd ninguna molestia, asi
mismo, de 103 pacientes que no tenian diagnoéstico de hipertension
arterial, 44 (77%) presentaron reacciones adversas y 59 (69%) no

presentaron ningun efectos adversos.
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Tabla 2

Asociacion entre la diabetes y las reacciones adversas en pacientes
vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Reacciéon adversa

Total
Diabetes Si No
N° % N° % N° %
Si 12 21% 20 23% 32 23%
No 44 79% 66 77% 110 7%
Total 56 100% 86 100% 142 100%

X2 =0.061 (Sig. > 0.05)

OR = 0.9 (0.594 - 2.912)

Nota. Elaborado segin la matriz de datos de la ficha de recoleccion de datos.

La asociacion entre diabetes y las reacciones adversas en pacientes que

recibieron la vacuna de BNT162b2, demostré que del total de 32 pacientes

con diabetes mellitus tipo II,

12 (21%) de ellos presentaron reacciones

adversas, mientras que 20 personas (23%) con el mismo diagnostico no

tuvieron efecto adverso, por otro lado de 110 pacientes que no tenian

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, 44 (79%) de ellos presentaron

reacciones adversas y 66 (77%) no presentaron ningun efecto secundario.
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Tabla 3
Asociacion entre el sexo y las reacciones adversas en pacientes
vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Reacciéon adversa

Total
Sexo Si No
N° % N° % N° %
Femenino 37 65% 45 53% 82 58%
Masculino 20 35% 40 47% 60 42%
Total 57 100% 85 100% 142 100%
X2 =2.003 (Sig. > 0.05) OR = 1.644 (0.741 - 3.100)

Nota. Elaborado segun la matriz de datos de la ficha de recoleccion de datos.

La asociacion entre el sexo y las reacciones adversas, nuestro estudio
evidencio que de las 142 personas que participaron, 82 fueron mujeres de
las cuales 37 (65%) presentaron efectos adversos y 45 (53%) reaccion no
deseada. Los hombres fue un total de 60, de los cuales 20 (35%) de ellos

presentaron efectos adversos y 40 (47%) sin efectos adversos.
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Tabla 4
Asociacion entre la edad y las reacciones adversas en pacientes
vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Reacciéon adversa

Total
Edad Si No

N° % N° % N° %
18 a 29 9 16% 8 9% 17 12%
30a39 11 19% 10 12% 21 15%
40 a 49 11 19% 10 12% 21 15%
50 a 59 7 12% 14 17% 21 15%
60 a 69 7 12% 19 22% 26 18%
70a79 10 18% 16 19% 26 18%

80 a mas 2 4% 8 9% 10 7%
Total 57 100% 85 100% 142 100%

X2=7.795 (Sig. > 0.05)

Nota. Elaborado segun la matriz de datos de la ficha de recoleccion de datos.

En la asociacion entre la edad y las reacciones adversas, divididos por
grupos etarios, del total de 142 pacientes, el grupo de edad comprendido
entre los 30 a 39 afios y el grupo entre los 40 a 49 afios fue los que
presentd mayores reacciones adversas con 19% cada uno
respectivamente, seguido de los pacientes entre las edades de 70 a 79
afios con 18%, el grupo ente 18 a 29 afos obtuvo 16%, el grupo entre las
edades de 50 a 59 afios y 60 a 69 afios con 12% Yy finalmente el grupo

entre las edades mayores de 80 afos con 4%
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Tabla 5

Andlisis bivariado de factores de riesgo para las reacciones adversas en

pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19

Si No
Reaccion Reaccion
Factores de riesgo adversa adversa Valor p
(n =67) (n =75)
Diabetes
Si 12 (21%) 20 (23%)
0.498
No 44 (79%) 66 (77%)
Hipertension Arterial
Si 13 (23%) 26 (31%)
0.354
No 44 (77%) 59 (69%)
Sexo
Femenino 37 (23%) 45 (53%) 0.153
Masculino 20 (35%) 40 (47%) '
Edad
18 a 29 9 (16%) 8 (9%)
30a39 11 (19%) 10 (12%)
40 a 49 11 (19%) 10 (12%)
50 a 59 7 (12%) 14 (17%) 0.110
60 a 69 7 (12%) 19 (22%)
70a79 10 (18%) 16 (19%)
80 a mas 2 (4%) 8 (9%)

Nota. Elaborado seguin la matriz de datos de la ficha de recoleccion de datos.

La tabla del analisis bivariado de factores de riesgo para las reacciones
adversas en pacientes vacunados con BNT162b2, demostré que los
pacientes diabéticos que presentaron valor de significancia P 0.498, lo que
demuestra que nuestro estudio no es significativo, asi misma hipertension
arterial con P 0.354, sexo P 0.153, edad P 0.110
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DISCUSION

En la tabla 1, la asociacion entre la hipertension arterial y las reacciones
adversas el 23% presento reacciones adversas, mientras que el 31% no
presentd ningun efecto no deseado, pacientes con diagnostico de
enfermedad cronicas, si bien es cierto no se ha encontrado estudios
similares de reacciones adversas en personas hipertensas vacunadas con
BNT162b2, pero un estudio de Aldania® en Puno — Perl en el 2022, sobre
los efectos adversos de la vacuna de Pfizer en adultos con edades mayores
de los 60 afos, obtuvo que si presentaron reacciones adversas en
porcentajes que bordean el 50%. Debemos considerar que el grupo de edad
mayores de 60 afios es mas frecuente encontrar pacientes hipertensos, bajo
esta hipétesis podemos concluir que el estudio de Aldania encontré mayor

porcentaje de reacciones a la vacuna Pfizer que la presente investigacion.

En tabla 2, la asociacién de diabetes y reacciones adversas, se encontré
gue el 21% de los pacientes con diabetes mellitus tipo Il si presentaron
reacciones adversas. En la busqueda bibliografica no se encontraron
estudios similares. Los estudios de Aldania®’ en Puno — Perl en el 2022,
sobre los efectos adversos de la vacuna de Pfizer en adultos con edades
mayores de los 60 afios, volvemos a tomar en cuenta que en este grupo de
edad es mas frecuente los casos de diabetes, por lo que al comparar los
resultados de Aldania, la presencia de reacciones adversas es superior al
presente estudio.

En la tabla 3 la asociacién entre el sexo y las reacciones adversas, se
encontré que en mujeres el 65% presento efectos adversos, mientras que
en los hombres fue de 35%. En la investigacion de Ccapacoila®® en el afio
2022 acerca de los efectos adversos postvacuna contra el Covid-19 en
trabajadores de 40 a 60 afios. Este estudio determiné que los efectos

adversos postvacuna se presento en el género femenino con un 66.11% y
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varones con 33.8%. en nuestro estudio las reacciones adversas se
presentaron mas en mujeres probablemente debido a que el estudio estuvo

mayormente conformado por pacientes del sexo femenino.

En la tabla 4 la asociacién entre la edad y las reacciones adversas, el grupo
etario que presentd mas reacciones adversas fue el comprendido entre las
edades de 30 a 39 afios conjuntamente con el grupo de edades entre los
40 a 49 afos, seguido, seguido del grupo de 70 a 79 afios. En el estudio
realizado por Ccapacolia en el afio 2022 sobre las reacciones adversas
postvacuna contra el Covid-19 en pacientes con edad entre los 40 a 60
afos, esta investigacion, determin6 que las edades comprendidas entre los
47 a 53 afos presentaron 33.3% de reacciones adversas, seguido del grupo
etario entre los 54 a 60 los de edad con 30.87%, en nuestro estudio las
reacciones adversas se presentaron con mayor frecuencia en adultos
mayores, pues son las personas mas vulnerables.

En latabla 5 en el analisis bivariado con los factores de riesgo, el valor P de
significancia fue mayor de 0.05, a pesar de la basqueda bibliogréfica no se
encontré estudios similares a nuestra investigacion, sin embargo, la
investigacion realizada por Ramirez*® en el 2023 que concluyé que
pacientes vacunados con Pfizer presentaron una disminucién en la
mortalidad de pacientes, siendo lo mas relevante los efectos adversos

leves.

VI. CONCLUSIONES

- No existe asociacion entre las enfermedades cronicas y efectos adversos
en pacientes que recibieron la vacuna BNT162b2.

- Lavacuna BNT162b2 no predispone el aumento de reacciones adversas
en paciente con diagndéstico de hipertension arterial.

- Lavacuna BNT162b2 no predispone el aumento de reacciones adversas

en paciente con diagnoéstico de diabetes mellitus tipo Il
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VII.

No existe asociacion entre el sexo y la edad para aumento de reacciones

adveras en paciente vacunados con BNT162b2

RECOMENDACIONES

Nuestro estudio fue realizado en un centro de salud, donde la totalidad de
los pacientes que presentaban enfermedades crénicas mantenian un
tratamiento farmacoldgico estricto, siendo pacientes con enfermedad
cronica controlada, nuestro estudio podria ser ampliado para aquellos
pacientes con enfermedad cronica que presentan un tratamiento
deficiente o que presentan la falta de adhesion al mismo.

En nuestra investigacion la mayor parte de participantes estuvo
conformada por el género femenino, nuestro estudio podria ser ampliado
si se tomasen igual cantidad para ambos géneros y asi determinar si
existe una predisposicion a realizar efectos adversos en uno de los dos

géneros.
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ANEXOS

Anexo 1
Variables Def. conceptual Def operacional Dimensiones Indicadores Escala de | Tipo de variables
medicion
Es wuna respuesta no | Se evaluara la
Variable esperada a la | presencia de | Reacciones Sin reacciones | Nominal Cualitativa
Dependiente administracion  de  un | reacciones adversas | adversas locales | adversas
droga o vacuna, siendo la | después de la | que se presentan | locales
dosis la dosis terapéutica | ingculacion. después de la
Reacciones la  adecuada en las inoculacion Con
adversas de la | Personas, cuyo objetivo reacciones
vacuna BNT162b2 | S€ centra en la .profllaX|s adversas
para Covid 19. en gl _tratamiento o _ Io.cales .
diagnostico de una Reacciones Sin reacciones
enfermedad. adversas adversas
sistémicas que se | Sistémicas
presentan después
de la inoculacion. Con
reacciones
adversas
sistémicas
Enfermedades de | Se evaluara a
Variable evolucion prolongada que | pacientes con Hipertension Sin HA Nominal Cualitativa
Independiente no remiten | diagndstico de Arterial (HA) Con HA
espontaneamente, rara | hipertensién arterial Diabetes  mellitus | Sin DM
vez son discapitante, | y diabetes mellitus. (DM) Con DM
En,fe_rmedades pocas veces s,on_curables Otros factores Sexo
crénicas y otros |y econémicamente Edad

factores.

representan una carga
social.




ANEXO 2:
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Asociacién entre Enfermedades Crénicas y Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19 del
Hospital Belén, Trujillo. Enero — junio 2023

Marcar con (X) las respuestas

1. Datos personales
Sexo F() M()

1.¢A que grupo de edad pertenece?

18 a 29 afios ( ) 60 a 69 afios ( )
30a39afios ( ) 70a79afos ()
40 a 49 afios () 80 amas afios ( )

50 a 59 afios ( )

3. Grado de instruccion
Ninguno ()
Primaria ()
Secundaria ()
Superior ()

4. ¢Usted se enfermé con Covid -19?
a)Si() b)No ()

5. ¢Qué tipo de vacuna recibi6?
a) Sinopharm b) Pfizer c) AstraZeneca d) Moderna €) Ninguna f) Otra..........

6. Cuantas dosis se aplicé de la vacuna contra el Covid -19
a)l() b)2() c)3() d)4() e)Bivalente ()

7. Present6 algunas reacciones adversas dentro de los 7 dias posteriores de cada inoculacién de cada dosis.
a)Si() b)No ()

8. Reacciones adversas locales: reaccion en la zona de aplicacion.

1ra Dosis 2da Dosis 3ra Dosis 4ta Dosis Bivalente.

Dolor

Hinchazén o edema

Escozor o picaz6n

Enrojecimiento

Ninguno

9. Reacciones adversas sistémicas: reaccion no relacionada a la zona de la aplicacién.

1ra Dosis 2da Dosis 3ra Dosis 4ta Dosis Bivalente.

Fiebre

Dolores musculares o
articulares

Cefalea

Convulsiones

Mareos

Somnolencia

Urticaria

Diarrea

Prurito en zona
distante a la aplicacion

Shock anafilactico

Ninguno

10. ¢Si usted present6 alguna reaccion adversa a la vacuna, en que dosis fue de mayor intensidad?
a) Primera dosis ()
b) Segunda dosis ( )
c) Tercera dosis ()
d) Cuartadosis ()
e) Bivalente ()

11. ¢Necesité consumir medicamentos me para mejorar las reacciones adversas presentadas?
a)Si() b)No ()




12. ;,Qué medicamentos consumié?
a) Analgésicos (
b) Antipiréticos (
c¢) Antiinflamatorios (
d) Antibiéticos (
e) otros medicamentos ( )

~— — e —

12. ;Necesito ser hospitalizado para mejorar las reacciones adversas?
a)Sl() b) NO ()

12. ¢En qué momento aparecieron las reacciones adversas, después de aplicarse la vacuna?
a) 10-59 min

b) 1-2 horas

c) 2-12 horas
d)12- 24 horas

e) mas de 24 horas
f) Ningin momento.

13. Los siete dias después de lainoculacion de la vacuna su alimentacion fue.
a) Normal () b) Bajoengrasa () c) Dieta ()

14. Después de la vacuna, sus actividades dentro de los 7 dias fueron.
a) Normal () b) Restringido () c) Reposo ()

15. ¢ Usted sufre de alguna enfermedad crénica? SI( ) NO( )

En caso su respuesta es Sl, marque con (X)

a) Diabetes g) Enf. Tiroidea

b) Anemia h) Inmunosupresion
¢) Asma Bronquial i) Enf. Renal Crénica
d) Hipertension j) Tabaquismo

e) Artritis Reumatoide k) Enf. Neoplasica

f) Alergia Alimentaria I) Obesidad

Otras. 0) Ninguno

16. ¢Recibe tratamiento especifico para su enfermedad crénica?
a)Sl() b) NO () c¢)Ninguno ( )




Anexo 3

Facultad de Ciencias de la Salud
ucy

Escuela Profesional de Medicina
v Unidad de Investigacién

Carta N° 227-2023-UI-EM-FCS-UCV

Trujillo, 23 de setiembre de 2023

Sefior Doctor

HECTOR VILLANUEVA RAMIREZ
Director Médico

Centro de salud La Unién de Trujillo
Presente

De mi especial consideracion.

A través de la presente, le hago llegar mi saludo personal y universitario, a la vez
comunicarle que, el alumno del Ciclo XIV del Programa Académico de Medicina de la
Universidad César Vallejo, RAUL RIVELLINO RAMIREZ VILELA, va a desarrollar su
Proyecto de Investigacion Asociacion entre enfermedad crénica y reacciones
adversas de la vacuna BNT162b2 para COVID19 en la distinguida institucion que
usted dirige. El proyecto ha sido aprobado ya por un jurado ad hoc con Resolucién
Directoral N° 065-2023-UCV-VA-P23-S/DE.

El proyecto tiene la asesoria del Dr. Alex Napoleén Castafieda Sabogal, quien es
docente RENACYT de nuestra Escuela.

En este contexto solicito a usted, brindar las facilidades del caso, para que se pueda
recolectar los datos necesarios para el desarrollo de la investigacion y posterior
elaboracion de su Tesis.

Seguro de contar con vuestra anuencia, le reitero mi saludo y consideracion
Agradezco su atencion a la presente, muy atentamente,

Firmado digtaimente por-

o TRESIERRA AYALA Wigus!
Angel FAU 20131257750 hand
rimo. | Metivo: Soy el autor del
ﬁ DIGITAL

dooumerto
Fecha: 23/00/2023 2050:50-0500

Miguel Angel TRESIERRA AYALA
Responsable Unidad de Investigacion
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CONSTANCIA DE APROBACION

El director del Centro de Salud La Unién hace constar que el trabajo de investigacion
sefialado a continuacién fue APROBADO

Titulo del estudio: ~ ASOCIACION ENTRE ENFERMEDADES CRONICAS Y
REACCIONES ADVERSAS EN PACIENTES VACUNADOS CON BNT162B2 PARA
COVID-19

Investigador principal: RAMIREZ VILELA RAUL RIVELLINO.

El estudié fue aprobado con fecha 10 de noviembre del 2023, para su aprobacién se tomé en
consideracion el cumplimiento de la ética en la investigacion incluyendo el riesgo —
beneficio, confiabilidad de datos y uso adecuado del mobiliario, asi como horarios para la
investigacion entre otros.

Cualquier cambio en la estructura del proyecto de investigacion llamese objetivos, hipotesis,
metodologia y ética debe ser informada y solicitada al establecimiento de salud.

La vigencia de esta constancia de aprobacién serd de 6 meses desde el 10.11.2023 hasta el
10.05.2024. debiendo solicitar la renovacion con tiempo anticipado de 30 dias calendario.

Trujillo, 10 de noviembre del 2023

oaesvasonsporoters
MEDICO XEFE
C S LA UNON



Anexo 5

Consentimiento Informado

Titulo de la investigacion: Asociacion entre Enfermedades Crénicas y Reacciones Adversas
en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Investigador: Raul Rivellino Ramirez Vilela

Propésito del estudio. Demostrar que pacientes con enfermedades cronicas son factor de
riesgo para presentar mas reacciones adversas a la vacuna BNT162b2 para covid-19.

Le invitamos a participar en la investigacion titulada “Asociacién entre Enfermedades Crdonicas
y Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19”.

Cuyo objetivo es determinar la asociaciéon entre Enfermedades Croénicas y Reacciones
Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19.

Esta investigacién es desarrollada por él estudiante pregrado de la carrera profesional
Medicina de la Universidad César Vallejo del campus Trujillo, aprobado por la autoridad
correspondiente de la Universidad y con el permiso de la institucién “Centro de Salud La
Union”.

Describir el impacto del problema de la investigacién. Debido a las multiples informaciones,
alguna falsa sobre las vacunas en pacientes con enfermedad crénica y el aumento de las
reacciones adversas, muchas personas optaron por no administrase el calendario de
vacunacion indicado y optaron por solo aplicarse una, dos o hasta tres vacunas. Quedando
desprotegidos ante una posible infeccién con Covid-19

Procedimiento
Si usted decide participar en la investigacién se realizara lo siguiente:

1. Se realizard una encuesta donde se recogeran datos personales y algunas preguntas
sobre la investigacion titulada: Asociacion entre Enfermedades Crénicas y Reacciones
Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2 para Covid-19 en el centro de Salud
La Unién Trujillo — La Libertad

2. Estaencuestatendra un tiempo aproximado de 5 minutos y se realizara en el ambiente
de Centro de Salud La Union.

3. Las respuestas al cuestionario o guia de entrevista seran codificadas usando un
namero de identificacién y, por lo tanto, seran anénimas.
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ﬁ UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA

Declaratoria de Autenticidad del Asesor

Yo, CASTANEDA SABOGAL ALEX NAPOLEON, docente de la FACULTAD DE
CIENCIAS DE LA SALUD de la escuela profesional de MEDICINA de la UNIVERSIDAD
CESAR VALLEJO SAC - TRUJILLO, asesor de Tesis titulada: "Asociacion entre
Enfermedades Cronicas y Reacciones Adversas en pacientes vacunados con BNT162b2
para Covid-19", cuyo autor es RAMIREZ VILELA RAUL RIVELLINO, constato que la
investigacion tiene un indice de similitud de 15.00%, verificable en el reporte de
originalidad del programa Turnitin, el cual ha sido realizado sin filtros, ni exclusiones.

He revisado dicho reporte y concluyo que cada una de las coincidencias detectadas no
constituyen plagio. A mi leal saber y entender la Tesis cumple con todas las normas para
el uso de citas y referencias establecidas por la Universidad César Vallejo.

En tal sentido, asumo la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad,
ocultamiento u omision tanto de los documentos como de informacion aportada, por lo
cual me someto a lo dispuesto en las normas académicas vigentes de la Universidad
César Vallejo.

TRUJILLO, 07 de Diciembre del 2023

Apellidos y Nombres del Asesor: Firma
CASTANEDA SABOGAL ALEX NAPOLEON Firmado electréonicamente
DNI: 17939232 por: CASTANEDAS el 07-
ORCID: 0000-0002-5182-2640 12-2023 22:52:50

Caodigo documento Trilce: TRI - 0688405

oo INVESTIGA
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