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RESUMEN

La presente investigacion, se realizdé con objetivo de evaluar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra COVID 19 en trabajadores de salud del
Hospital Nacional Hip6lito Unanue reportados desde febrero a julio del 2021. Se realizé un
estudio retrospectivo, observacional y transversal de las fichas de notificacion. La muestra
estuvo conformada por 136 reportes ESAVI de trabajadores de salud del hospital, El
programa estadistico utilizado fue SPSS version 25.

Resultados: Se evaluaron 136 reportes en los que se registraron 224 ESAVI, los eventos
locales y sistémicos mas comunes después de la aplicacion de una o dos dosis de la vacuna
inactivada fueron: cefalea (36%), mareos (27,9%) dolor en el lugar de la inyeccion (16,9%),
nauseas (13,2%), fatiga (12,5%), diarrea (8,11%), mialgia (6,62%), prurito (6,6%), fiebre
(5,9%). La primera dosis presentd 77,9% de eventos adversos y la segunda 22,1%. Segtn la
evaluacion de causalidad, se encontré 87,5% de eventos posibles y 12,5%. de eventos
probables. Segun la gravedad, el 63,2% fueron eventos leves y 36,8% eventos moderados.
La mayor frecuencia de ESAVI se presento en el sexo femenino ((84,6%)

Conclusiones: El sintoma local mas frecuente fue el dolor en el lugar de inyeccion, el
sintoma sistémico mas frecuente fue la cefalea, la primera dosis presenté mayor frecuencia
de ESAVI, los eventos probables fueron los de mayor causalidad, los eventos leves fueron
los de mayor frecuencia. El mayor tiempo de duracion fue de 24 a 48 horas. El sistema mas
afectado fue el neurolédgico, seguido del dermatologico y gastrointestinal. El grupo de edad
de mayor frecuencia fue de 25 a 44 afos. El sexo femenino presentdé mayor frecuencia de

ESAVI. El rango de peso con mas frecuencia fue de 60 a 69 kilos.

Palabras claves: trabajadores de salud, COVID 19, vacuna inactivada, ESAVI



ABSTRACT

The present investigation was carried out with the objective of evaluating the events
supposedly attributable to vaccination and immunization against COVID 19 in health
workers of the Hipolito Unanue National Hospital reported from February to July 2021. A
retrospective, observational and cross-sectional study of the notification tabs. The sample
consisted of 136 ESAVI reports from hospital health workers. The statistical program used
was SPSS version 25.

Results: 136 reports were evaluated in which 224 ESAVI were recorded, the most common
local and systemic events after the application of one or two doses of the inactivated vaccine
were: headache (36%), dizziness (27.9%) pain injection site (16.9%), nausea (13.2%),
fatigue (12.5%), diarrhea (8.11%), myalgia (6.62%), pruritus (6.6 %), fever (5.9%). The first
dose presented 77.9% of adverse events and the second 22.1%. According to the causality
evaluation, 87.5% of possible events and 12.5% were found. of likely events. According to
severity, 63.2% were mild events and 36.8% moderate events. The highest frequency of
ESAVI occurred in the female sex ((84.6%)

Conclusions: The most frequent local symptom was pain at the injection site, the most
frequent systemic symptom was headache, the first dose presented a higher frequency of
ESAVI, the probable events were the ones with the greatest causality, the mild events were
the ones with the greatest frequency. The longest duration was 24 to 48 hours. The most
affected system was the neurological, followed by the dermatological and gastrointestinal.
The most frequent age group was 25 to 44 years. The female sex presented a higher

frequency of ESAVI. The most frequent weight range was 60 to 69 kilos.

Keywords: health workers, COVID 19, inactivated vaccine, Adverse events.
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INTRODUCCION
Con el fin de profundizar el conocimiento sobre las reacciones adversas o eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) contra COVID 19 y
contribuir a la escasa informacion y reportes existentes, mds aun en los paises
latinoamericanos, se realizo el presente estudio. Como parte de la problematica analizada,
busca determinar los eventos relacionados con la aplicacion de la vacuna inactivada en

trabajadores de salud del hospital nacional Hipolito Unanue (HNHU).

El trabajo se divide en capitulos. El primero plantea el problema y su formulacion, asi como
los objetivos generales y especificos. El segundo capitulo comprende el marco tedrico en el
cual se consideran los antecedentes existentes tanto nacionales como internacionales, asi
también se presentan fundamentos tedricos de la evolucion del SARS Cov 2, desarrollo de

las vacunas y Farmacovigilancia en el Pert.

El tercer capitulo describe la metodologia utilizada, la cual fue deductiva, enfoque
cuantitativo, nivel descriptivo y disefio observacional, no experimental, retrospectivo, la
recoleccion de datos, realizada por el método del fichaje, el instrumento empleado fue una
ficha de recoleccion en base a los reportes de ESAVI notificados al departamento de
Farmacia y el comité de farmacovigilancia, desde febrero a julio del 2021, la muestra fue de
136 reportes ESAVI, asi también se describe las variables, sus dimensiones y las

consideraciones €ticas de la investigacion.

El cuarto capitulo describe la presentacion de resultados obtenidos y su discusion.

Finalmente, se describe las conclusiones y recomendaciones aportadas con la presente

Xii



investigacion.
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CAPITULO I. EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema

El primer caso de enfermedad por SARS-Cov-2 (COVID-19) fue notificado a fines de
diciembre de 2019. Al 15 de junio de 2021, mas de 175 millones de casos de COVID 19
fueron notificados con mas de 3,8 millones de decesos en 221 paises, actualmente se
encuentran en desarrollo clinico 102 vacunas en 10 plataformas y ya estan aprobadas 15
vacunas para uso de emergencia. La informacion sobre la seguridad de las vacunas se basa
principalmente en los datos de los ensayos controlados aleatorios de fase 1-3 y el sistema de
vigilancia de la seguridad de las vacunas en los diferentes paises (1)

La Organizacion Mundial de la Salud, declar6 el 11 de marzo del 2020 estado de Pandemia
a causa del virus SARS-CoV-2, estableciendo estrategias generales para contenerla
(confinamiento social, limitacion de actividades sociales, laborales), y personales (lavado
constante de manos, uso de mascarillas, distanciamiento o aislamiento social). La ciencia
ain no encuentra la terapia eficaz, por lo que se ha centrado en la vacunaciéon como la
principal medida para detener la pandemia. (1)

La Unioén Europea, en diciembre de 2019, acept6 la primera vacuna para el SARS-Cov-2, a
la fecha existen cuatro vacunas aptas con fabricacion tecnologica, dosificacion, perfiles de
seguridad y eficacia diferentes: BioNTech/Pfizer Comirnaty & Moderna, Oxford/Astra

Zeneca Vaxzevria® y Janssen. (2)



En Estados Unidos desde diciembre de 2020, fueron autorizadas por La Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) dos vacunas: Pfizer-BioNTech y Moderna. El monitoreo
y vigilancia de seguridad de estas vacunas ha sido el més intenso y completo de la historia
de los EE. UU, utilizando el Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS), un sistema
de notificacion espontaneo o vigilancia pasiva y el V-safe, un sistema de vigilancia activa
durante el Programa nacional de vacunacion COVID 19. (3)

En China, a partir del 18 de marzo de 2021, al menos cinco vacunas COVID-19 diferentes
en tres plataformas han sido aprobadas condicionalmente para uso de emergencia, sin
embargo, hay mucha preocupacion de la poblacion por los efectos secundarios de la vacuna,
lo que podria retrasar la contencion de la pandemia hasta conocer su seguridad. (4)

En Julio del 2020, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) establecio las bases
normativas para iniciar las estrategias nacionales para la inmunizaciéon contra COVID -19,
siendo una de ellas mejorar la Farmacovigilancia de eventos adversos asociados a la
vacunacion. En enero 2021, la OMS sugiere uniformizar los ESAVI y la OPS propone que
estas normativas de Farmacovigilancia se apliquen en los paises americanos, asi mismo, se
publico un manual de Farmacovigilancia de efectos adversos post vacunacion. (5)

En Chile, se han propuesto planes que permitan reportar, continuar con la vigilancia y
seguimiento de los eventos adversos atribuidos a la vacunacion, como el instrumento
“Implementacion de la Farmacovigilancia para vacunas SARS-CoV-2"y los “Lineamientos
Técnicos Operativos Vacunacion contra SARS-CoV-2”. Asi mismo, han puesto a
disposicion la “Guia de Vacunacion Segura”, donde detallan las directivas para la

notificacion, reporte y evaluacion de un ESAVI. (6)

En Perd, El 26 de enero del 2021 con ‘“Resolucion Directoral N° 486-
2021/DIGEMID/DPF/UFPB/MINSA” se autoriza de manera excepcional la importacion y

uso de emergencia, la vacuna inactivada contra SARS-CoV-2 (Vero Cell) 0,5 ml, fabricado



por el Instituto BEIJING de productos bioldgicos Co. Ltd. (BIBP).

El Ministerio de Salud del Peru inicia un Plan de vacunacion en febrero del 2021 con la
vacuna Sinopharm al personal de salud, enfatizando el registro de los eventos Supuestamente
Atribuidos a Vacunas e Inmunizaciones (ESAVI) en el Sistema Nacional de Vigilancia. (7)
En febrero del 2021, el Seguro Social del Pert, EsSalud, a través del “Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion-IETSI”, emite el “Protocolo N°01 de
Farmacovigilancia Activa para vacunas Covid-19 en ESSALUD”, cuyo objetivo es vigilar
la seguridad de la vacuna mediante la farmacovigilancia activa. (8)

En setiembre del 2021, el Seguro Social del Perti, EsSalud, a través del IETSI, emite su
“Sexto informe de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion (ESAVI) contra
COVID-19 en EsSalud” como parte de las actividades de Farmacovigilancia. Hasta el 30 de
setiembre del 2021, el “Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (CRI-EsSalud)” recibié en total 3562 notificaciones de ESAVI, de los
cuales 69,43% corresponde a la vacuna VERO CELL (Sinopharm-BioNTech), 22,91% a la
vacuna COMIRNATY (Pfizer) y el 7,66% a la vacuna CHADOX -NCOV-19(Astra Zeneca),
(€))

El 09 de febrero del 2021, se inici6 en algunas regiones del pais la vacunacion contra la
COVID-19, priorizando al personal de salud o primera linea, asi también desde el 16 de abril,
el Gobierno Peruano comenzo la etapa de vacunacion territorial universal, para que todos
los ciudadanos mayores de 18 afios y extranjeros que radican en el Pert tengan acceso a la

vacuna contra el coronavirus. (10,32)



1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general

(Cuales son los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI)
contra COVID 19 en trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipélito Unanue (HNHU).
Lima 2021?

1.2.2. Problemas especificos

a.- ;Cudles son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension sintomas locales en
trabajadores de salud del HNHU. Lima 2021?

b.- (Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimensién sintomas sistémicos en
trabajadores de salud del HNHU. Lima 2021?

c.- (Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension dosis administrada en
trabajadores de salud del HNHU. Lima 2021?

d.- ;Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension evaluacion de causalidad en
trabajadores de salud del HNHU. Lima 2021?

e.- (Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension gravedad en trabajadores de
salud del HNHU. Lima 2021?

f.- ;Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension duracion en trabajadores de
salud del HNHU. Lima 2021

g.- (Cuales son los ESAVI contra COVID 19 en su dimension sistema afectado en
trabajadores de salud del HNHU. Lima 2021?

h.- ;Cuales son los ESAVI contra COVID 19 segun edad, sexo y peso en trabajadores de
salud del HNHU. Lima 2021?

1.- (En qué medida se dan los ESAVI contra COVID 19 en trabajadores de salud en HNHU.

Lima 2021?



1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general

Evaluar los ESAVI contra COVID 19 en trabajadores de salud del HNHU.

1.3.2. Objetivos especificos

a.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimension sintomas locales en
trabajadores de salud del HNHU.

b.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimension sintomas sistémicos en
trabajadores de salud del HNHU.

c.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimension dosis administrada en
trabajadores de salud del HNHU.

d.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimension evaluacion de la causalidad
en trabajadores de salud del HNHU.

e.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimensién gravedad en trabajadores de
salud del HNHU.

f.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimensioén tiempo de duracion en
trabajadores de salud del HNHU.

g.-Determinar los ESAVI contra COVID 19 en su dimension sistema afectado en
trabajadores de salud del HNHU.

h.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 segun edad, sexo y peso en trabajadores de
salud del HNHU.

1.- Determinar los ESAVI contra COVID 19 en trabajadores de salud del HNHU.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

La investigacion clinica y desarrollo de una vacuna puede durar de 10 afios a mas , sin
embargo, dada la crisis sanitaria, se han autorizado vacunas de emergencia en tiempo récord,

cuya seguridad y eficacia requiere mayor investigacion, El presente trabajo busco evaluar y



profundizar el conocimiento sobre la vigilancia y seguridad de una vacuna inactivada, asi
como actualizar el conocimiento e informacion respecto a las caracteristicas de los eventos
adversos producidos por dichas vacunas a través de la farmacovigilancia y notificacion de
los ESAVI contribuyendo al uso seguro de la vacuna inactivada en el entorno de los
trabajadores de salud del hospital Nacional Hipdlito Unanue.

1.4.2. Metodoldgica

Se utilizé el método del fichaje, a través de un instrumento para recoleccion de datos y
posterior evaluacion de los eventos, tomando como base los reportes de las notificaciones de
ESAVI, lo que permiti6 obtener la informacion necesaria para determinar las caracteristicas
de los eventos adversos, la misma que servird para realizar futuros estudios de eventos
adversos relacionados a vacunacion.

1.4.3. Practica

Los resultados del presente estudio serviran para conocer la seguridad respecto a vacuna
inactivada contra COVID 19y las caracteristicas de los ESAVI, contribuyendo al uso seguro,
manejo clinico oportuno y adecuado de estos eventos, asi mismo prevenir desenlaces graves
y/o fatales en la poblacion. Adicionalmente, permitira plantear estrategias para establecer o
fortalecer la farmacovigilancia de estas vacunas en los establecimientos de salud, basado en
los reportes de notificacion espontanea de ESAVI.

1.5. Limitacion de la investigacion

La infranotificacion y falta de cultura de notificacion de eventos adversos asociados a los
medicamentos limita obtener mayor y mejor informacion sobre la seguridad de los
medicamentos y vacunas que permita su uso seguro y eficaz.

Por el contexto actual de pandemia, no se contd con personal suficiente durante todo el
horario de vacunacion para poder realizar el seguimiento activo a todo el personal necesario,

por lo que los reportes captados fueron de notificacion espontanea.



Por otro lado, para la muestra y muestreo, la investigacion cont6 con datos de los
trabajadores de salud que figuraban en el padron, sin embargo, estos fueron variables por la
contratacion constante de personal, por lo que se tomo6 la cantidad mas aproximada a fin de
alcanzar el tamano de la muestra, el cual se realizdo con el método no probabilistico, por
intencion, contandose con 136 reportes de ESAVI de los trabajadores vacunados en el

Hospital Nacional Hip6lito Unanue.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Gironzini, (2021) en su estudio, tuvo como objetivo “evaluar la frecuencia de las

reacciones adversas tras la administracion de la vacuna de virus inactivado”. realizando un
estudio observacional, prospectivo y transversal, mediante la técnica de encuesta virtual
autoadministrada sobre reacciones adversas producidas post vacunacion en 95 alumnos del
internado de medicina. Se uso el programa estadistico SPSS statistic 27. 72 internos (75,8%)
manifestaron haber presentado alguna reaccion inmediata. 60 alumnos (63,2%) informaron
presentar eventos adversos inmediatos con la primera dosis, y 52 alumnos (54,7%)
presentaron eventos adversos con la segunda dosis. La reaccion adversa local de mayor
frecuencia fue el dolor: 42,1% y 43,2% en la primera y segunda dosis respectivamente. Las
reacciones adversas sistémicas de mayor frecuencia fueron cefalea y astenia. Asi mismo, no
se reportaron reacciones adversas de gravedad. (11)

Astorga, (2021) realizé un trabajo de investigacion cuyo objetivo fue “evaluar los
ESAVI notificados de vacuna contra COVID 19 en el personal que labora en el hospital
regional del Cusco”, fue un estudio descriptivo, observacional de las fichas de notificacion
luego de la administracion de la vacuna Sinopharm, el programa estadistico utilizado fue
STATA version 24,0. Se evaluaron 203 reportes en los que se registraron 417 ESAVI, el

evento que se presentd con mayor frecuencia fue cefalea 24%, dolor en el hombro 12%,



malestar general 12%, la gravedad fue leve 70,4% y moderado 29,6%. No se reportaron
eventos severos. La duracion mas frecuente fue entre 1 a 3 dias (53,2%), mayor prevalencia
en sexo femenino (75,9%), 52,2% de notificaciones corresponden a la primera dosis. (12)
Kaya y Pirincci, (2021) realizaron una investigacion, teniendo como objetivo:
“Determinar la frecuencia de reacciones adversas graves causadas por la administracion de
vacunas inactivadas en trabajadores de la salud durante la pandemia COVID”. Realizaron
un estudio prospectivo a una muestra de 329 profesionales de salud del Hospital de
Capacitacion e Investigacion en la ciudad de Ayimanam (India), que recibieron su 2° dosis.
Aplicaron como instrumento un cuestionario a través de entrevistas cara a cara. Los datos se
registraron en el programa SPSS 23. Usaron la prueba de Chi-cuadrado para el analisis
estadistico. E1 28,1% de ellos eran médicos. La razon de la frecuencia de quienes declararon
tener reacciones adversas graves fue 33,2%. Las tres reacciones adversas graves sistémicas
mas frecuentes fueron: dolor de cabeza, estado de suefio/fatiga y nauseas y vomitos,
respectivamente. Las reacciones adversas graves ocurrieron dentro de 1,14 +04 dias después
de la administracion de la vacuna. La duracion media de las reacciones adversas graves se
determind en 1,68 +0,77 dias. El 62,2% con efectos secundarios graves eran mujeres
(p<0,001). De los participantes que tuvieron reacciones adversas graves, el 77,5% eran
profesionales de la salud (p<0,01). (13)
Pokharel, et al., (2021) tuvieron el objetivo de “Descubrir los efectos secundarios
observados entre los trabajadores de salud después de la segunda dosis de la vacuna
Covishield”. Realizaron un estudio descriptivo transversal en la Facultad de Medicina y el
Hospital docente de Katmandu (Nepal) del 22 al 30 de abril 2021. Como instrumento se
aplico una pregunta abierta a todos después de 2 a 7 dias de la vacunacion. Utilizaron el
paquete estadistico para las ciencias sociales. De los 220 casos tomados, 135 eran hombres

y 85 mujeres. Los efectos fueron:178(80,90%) dolor en el sitio de inyeccion. 97(44,09%)



fatiga, 43(19,54%) cefalea, 18 (8,18%) escalofrios, 11(5,00%), 6(2,72%) mareos y 5
(2,27%) nauseas. El dolor en el lugar de inyeccion, la fatiga y el dolor de cabeza fueron
efectos secundarios mas comunes observados después de la segunda dosis de la vacuna
Covishield. (14)

Alvarez, et al., (2021) llevaron a cabo una investigacion cuyo objetivo fue “Evaluar las
posibles reacciones adversas de la vacuna frente al COVID 19 notificadas por los
trabajadores de un hospital terciario de Madrid (Espafia). Ademas, describir la frecuencia, la
presencia de la ficha técnica, la asociacion con los antecedentes de la infeccion por COVID
19”. Realizaron un estudio descriptivo retrospectivo de las posibles reacciones adversas
presentadas tras la aplicacion de las dos dosis de vacuna para COVID 19 Comirnaty
reportadas al servicio de prevencion de riesgos laborales del hospital (SPRL). Se utilizaron
dos instrumentos, el primero fue la llamada telefénica al SPRL a un total de 8446
trabajadores que recibieron su primera dosis; y el segundo fue un cuestionario notificado por
correo electronico al SPRL a 8225 que recibieron su segunda dosis. Emplearon el paquete
estadistico SAS Enterprise Guide 8.2 Cary NC SAS institute Inc., USA, para analizar los
datos. Los trabajadores sanitarios que presentaron y reportaron eventos adversos fueron 207
luego de la primera dosis y 397 tras la segunda dosis (2,45% y 4,80% del total de trabajadores
vacunados) respectivamente. El 76,8% fue mayor de 55 afios (1°dosis) y 15,9% (2°dosis).
El 57% present6 sintomas que se encontraban registrados en la ficha técnica(1°dosis) y el
70,5% con 2° dosis. E1 50.7% tuvo diagnostico de COVID previamente (1°dosis) y 30,5%
con 2°dosis. (15)

Deep, et al., (2021) desarrollaron un estudio, teniendo por objetivo: “Evaluar la aparicion
de eventos adversos después de la inmunizacion (AEFI) en trabajadores sanitarios con las
dosis de Covishield. También evaluar la asociacion de AEFIs segun diversas variables

demograficas (sexo, profesion y grupos de edad)”. Realizaron un estudio observacional
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prospectivo entre el 16 de enero y 15 de abril del 2021 a 384 trabajadores del hospital
especializado de atencion terciaria de COVID en el Sur de la India. Se utiliz6 como
instrumento el reporte de AEFIs con vigilancia pasiva y activa. Se determinaron los eventos
adversos segun variables demograficas (sexo, profesion, edad). Se utilizé la prueba de Chi-
cuadrado y el valor “p” para determinar la asociacion de AEFI no grave con las variables
demograficas. Todos los resultados se calcularon utilizando el software SPSS version 25.
Los eventos adversos de ambas dosis se observaron predominantemente en las primeras 48
h. Los eventos adversos comunes incluyeron malestar:19%, dolor de cabeza:17,4%,
fiebre:12,5%, fatiga:12,3% y dolor muscular:11,2% después de la primera dosis. La
incidencia disminuyo en las semanas posteriores, sin ocurrir después de las dos semanas de
ambas dosis. No se informaron eventos adversos graves. El estudio mostré que la vacuna era
segura y bien tolerada con un perfil de reactogenicidad mas bajo. (16)

Renuka, et al., (2021) efectuaron un estudio teniendo como objetivo: “Analizar la
seguridad y el perfil detallado de efectos secundarios de la vacuna BNT162b2 entre los
trabajadores de salud (TS) de comunidades de atencion médica”. El estudio fue transversal
aleatorizado donde utilizaron la técnica de encuesta, con un cuestionario en linea
independiente que recopild las respuestas completas y andnimas de 1245 trabajadores
sanitarios de EE. UU. El 64,5% recibieron la vacuna de ARNm BNT162b2 y notificaron al
menos uno o mas sintomas después de la vacunacion. De estos, 79,7% pudieron continuar
con las actividades de la vida diaria (AVD), 12,83% tuvieron problemas temporalmente para
realizar AVD, 12,33% se ausentaron temporalmente del trabajo 2,49% requirieron ayuda de
un proveedor ambulatorio, 0,62% requirieron ayuda de un departamento de emergencias y
0,25% requirieron hospitalizacion. Pese a ello, el 97,61% pretendia recibir la segunda dosis
y el 92,9% ya la habia recibido. Los sintomas notificados con frecuencia (aparicion en orden

descendente) fueron dolor, fatiga, mialgia, dolor de cabeza, escalofrios, fiebre, dolor en las
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articulaciones, nduseas, espasmos musculares, sudoracion, mareos, rubor, sensacion de
alivio, confusion mental, anorexia, hinchazon localizada, disminucion del suefio. calidad,
picazon, hormigueo, diarrea, congestion nasal y palpitaciones. A pesar de esto, se encontro
una notable aceptacion de la segunda dosis de la vacuna BNT162b2 entre los trabajadores
sanitarios. (17)

Abu-Halaweh, et al., (2021) realizaron un estudio con el propdsito de “Comparar los
efectos secundarios tempranos asociados con la vacunacion con vacunas clésicas y de nueva
generacion, representadas por las vacunas Sinopharm y Pfizer-BioNTech, respectivamente”.
Se realiz6 un estudio observacional prospectivo. Se utilizdo como instrumento, las entrevistas
telefonicas semiestructuradas realizadas por estudiantes de medicina con una muestra de
1004 adultos de Jordania sin antecedentes de alergias previas. Después de la primera dosis
de la vacuna, el 46,3% de los participantes tuvo una reaccion adversa independientemente
del tipo de vacuna. De ellos, el 62,5% recibi6 la vacuna Pfizer-BioNTech, mientras que el
30,8% recibio la vacuna Sinopharm. El 33,7% present6 reacciones adversas locales mientras
que el 23,7% present6 reacciones adversas sistémicas. Las reacciones adversas descritas con
mayor frecuencia con la primera dosis fueron dolor en el sitio de inyeccion (33,2%), fatiga
(12,4%), cefalea (8%), dolor muscular (5,8%), artralgia (4,8%), fiebre, (4,7%) y rigores
(4,2%). Para la segunda dosis, el 48,6% de los participantes presentaron reacciones adversas,
y el 30% y el 31,2% presentaron reacciones locales y sistémicas, respectivamente. Las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron dolor en el sitio de inyeccion
(29%), fatiga (17%), cefalea (9,1%), dolor muscular (8,6%), artralgia (8,4%), fiebre (7,3%).
y rigores (6,7%). Para ambas dosis, los efectos fueron significativamente mayores en el
grupo de Pfizer-BioNTech. (18)

Durmaz, et al., (2021) realizaron una investigacion con el proposito de “Evaluar las

reacciones alérgicas y cutaneas después de la aplicacion de la vacuna inactivada contra el

12



SARS-CoV-2 (CoronaVac) en trabajadores de la salud”. Realizaron un estudio transversal
multicéntrico de todos los trabajadores sanitarios que habian recibido esta vacuna entre el
15 de enero y el 15 de marzo de 2021. Se envidé un cuestionario por correo electronico a
trabajadores sanitarios vacunados en cuatro hospitales de Turquia, obteniendo 221
respuestas. De ellos, 62 (28,1%) informaron reacciones alérgicas / cutdneas (dolor en el lugar
de la inyeccion y / o reacciones inflamatorias). De estos 62 pacientes, 25 (11,3%) no tenian
antecedentes personales de alergia o antecedentes personales o familiares de COVID-19,
informando las siguientes reacciones: urticaria (5,4%), reacciones papuloescamosas (3,6%),
infeccion por herpes zoster (09%) y herpes simple (0.9%), angioedema (1,4%), entre otras
reacciones. Mientras que 37 de los 62 participantes si poseian antecedentes personales /
familiares relevantes, presentando urticaria (4,5%) con mayor frecuencia. Se observaron
reacciones adversas dentro de los 28 dias de la primera o segunda dosis de la vacuna sin
reacciones cutaneas significativas. La urticaria fue la reaccion cutdnea mas comun. La
mayoria de estas reacciones mejoraron sin tratamiento a las pocas semanas de su aparicion.
(19)

Rajneesh, et al.,, (2021) llevaron a cabo una investigacion, cuyo objetivo era
“Determinar la incidencia y los factores de riesgo de AEFT sistémico informado después de
la primera dosis de la vacuna contra el virus corona ChAdOx1 nCoV-19 (recombinante)”.
Este estudio se realizé entre los trabajadores de la salud (HCW) de los Servicios Médicos de
las Fuerzas Armadas en el norte de la India, que tomaron la primera dosis de la vacuna contra
el SARS-CoV-2, ChAdOx1 nCoV-19 de forma voluntaria en 14 centros de vacunacion entre
enero y febrero de 2021. Se utiliz6 el software R version 3.6.1 para el andlisis
estadistico. Aproximadamente 105 receptores de la vacuna informaron al menos un sintoma
de AEFI después de la vacunacion COVID-19 (proporcion de incidencia 6,4%) Todos los

AEFI informados fueron menores, que se manejaron con tabletas de paracetamol y
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disminuyeron después de 1 a 2 dias. La fiebre (65, 3,98%) fue el AEFI informado con mayor
frecuencia, seguido de la mialgia (54, 3,30%). Aproximadamente 48 (2,94%) participantes
del estudio informaron 2 o mas AEFI, siendo mas comun fiebre con mialgia (19, 1,16%) y
fiebre con dolor de cabeza (18, 1,10%). No se inform6 de AEFI grave entre los receptores
de la vacuna. Observaron una mayor incidencia de AEFI notificada entre las mujeres y los
grupos de edad mas jovenes que recibieron la vacuna. (20)

Abu-Hammad, et al., (2021) realizaron una investigacion con el objetivo de “recopilar
datos sobre efectos secundarios informados por trabajadores de la salud que recibieron
vacunas COVID-19”. Se realiz6 una encuesta transversal distribuyendo un cuestionario en
linea entre médicos, dentistas y enfermeras de Jordania que recibieron una de las vacunas
contra el COVID-19: AstraZeneca Vaxzevria, Pfizer-BioNTech y Sinopharm. De los 409
participantes, el 18% y el 31% de los participantes no informaron efectos secundarios
después de la primera y segunda dosis, respectivamente. El resto tuvo principalmente efectos
secundarios locales relacionados con el lugar de la inyeccion (74%). Asimismo, presentaron
efectos sistémicos como: fatiga (52%), mialgia (44%), dolor de cabeza (42%), y la fiebre
(35%) predomind principalmente después de la primera dosis. Estos se asociaron
significativamente con la vacuna AstraZeneca y la edad < 45 afios. No se reportaron efectos
secundarios graves, encontrandose dentro del rango comun conocido por estas vacunas. (21)

Riad, et al., (2021) realizaron una investigacion con el propoésito de “Proporcionar
evidencia independiente sobre los efectos secundarios de la vacuna Pfizer — BioNTech
COVID-19”. Fue un estudio transversal basado en cuestionarios autoadministrados sobre los
efectos secundarios de la vacuna COVID-19 de los 922 trabajadores de la salud en la
Republica Checa que respondieron a la encuesta. Un total de 814 (93,1%) participantes
informaron haber tenido al menos un efecto secundario después de la vacuna COVID-

19. Los efectos secundarios notificados con mayor frecuencia fueron el dolor en el sitio de
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la inyeccion (89,8%), fatiga (62,2%), dolor de cabeza (45,6%), dolor muscular (37,1%) y
escalofrios (33,9%). Todos los efectos secundarios fueron mas prevalentes en el grupo de
<43 afios (94,8%) y su duracion fue principalmente de un dia (45,1%) o tres dias (35,8%)
después de la vacuna. (22)

Zhang, et al., (2021) realizaron una investigacion con el propdsito de “Evaluar la
seguridad de la vacuna CoronaVac entre los trabajadores de la salud”. Se realiz6 una
encuesta autoadministrada virtual, para seguimiento de eventos adversos presentados
posteriormente a la vacunacion en el personal de un hospital de China, un total de 1526
sujetos respondieron al cuestionario por correo o un poster electronico en WeChat. La
incidencia total de reacciones adversas presentadas tras la primera y segunda dosis fue del
15,6% y del 14,6%, respectivamente. La reaccion de mayor frecuencia fue el dolor en el sitio
de aplicacion: 9,6% y el 10,7% después de la primera y segunda dosis respectivamente,
representando el 61,8% y el 73,0% de las reacciones adversas, respectivamente. La fatiga,
el dolor muscular y el dolor de cabeza fueron las reacciones adversas sistémicas presentadas
con mayor frecuencia. La vacuna CoronaVac inactivada tiene un perfil de seguridad
aceptable entre los trabajadores de la salud debido a la baja incidencia de reacciones adversas
auto informadas. (23)

Song, et al., (2021) realizaron una investigacion con el proposito de “Identificar los
eventos adversos que ocurrieron dentro de los 7 dias después de la primera dosis de las
nuevas vacunas COVID-19 (ARN mensajero y vacunas basadas en vectores adenovirales)
en 6,218 trabajadores de la salud vacunados de tres hospitales de la Universidad de Corea”,
de los cuales 5,930 con vacuna AstraZeneca y 288 con Pfizer-BioNTech. Se realizé una
encuesta de Google sobre los eventos adversos luego de la vacunacion, Las tasas de
reacciones adversos sistémicas fueron significativamente mas altas con la vacuna

vectorizada por adenovirus. La fatiga (87,6% frente a 53,8%), mialgia (80,8% frente a
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50,0%), dolor de cabeza (72,0% frente a 28,8%) y fiebre: 38,0% frente a 0%). Casi todos los
sintomas se resolvieron en 2 dias. Ambos tipos de vacunas COVID-19 fueron generalmente
seguras y rara vez se produjeron efectos adversos graves. (24)

2.2. Bases tedricas

2.2.1. Conocimientos de los coronavirus humanos pandémicos
Los coronavirus humanos (HCov) son los responsables de multiples enfermedades
respiratorias como resfriado comun, bronquiolitis y neumonia. Actualmente son bien
conocidos por su rapida evolucion debido a su alta tasa de sustitucion y recombinacion de
nucledtidos. Los HCoV han aparecido periddicamente en diferentes lugares del mundo desde
principio del siglo XXI. El primer brote como “coronavirus del sindrome respiratorio agudo
severo (SARS-COV)” se inicié en noviembre del 2002 en Foshan, China y se extendi6 a
nivel global en el 2003 con una tasa letal del 10%. 10 afios después, la segunda pandemia
fue causada por el “coronavirus del sindrome respiratorio de oriente medio (Mers-Cov)”, se
origin6 en junio del 2012 en Jeddah Arabia Saudita, con un indice de mortalidad del 35%.
El reciente tercer brote se inici6 en diciembre de 2019 en la provincia de Wuhan de China,
causada por una nueva cepa altamente homologa de SARS-Cov, origind el “sindrome
respiratorio agudo severo coronavirus 2(SARS-Cov-2)” y definié la infeccion como
“pandemia COVID 19” (Enfermedad por coronavirus 2019), Estos brotes de HCov
representan una amenaza continua para los seres humanos y la economia mundial debido a
que origina consecuencias catastroficas. (25)

2.2.2. Virus SARS-CoV-2
“El SARS-Cov-2 es un virus nuevo perteneciente a la subfamilia Orthocoronavirinae,
género coronavirus y al subgénero Sarbecovirus” (grafico-1). “El genoma del SARS-Cov-2
luego de infectar al huésped, se replica en los neumocitos, macrofagos y células dendriticas

del sistema respiratorio uniéndose al receptor ACE-2(angiotensin converting enzime II). La
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replicacion viral en la orofaringe se disemina por la tos, el estornudo y la expectoracion
(aerosoles), siendo la forma principal de transmision y contagio entre las personas en
contacto cercano o directo a través de las manos u otros fomites de la persona infectada. La
base inmunoldgica para la accion de las vacunas es la proteina S de la superficie del virus”.

(26)

M: membrana
proteica

E: envoltura
proteica

S: proteina de la espicula

Subunidad 51 (receptor
union de la célula huésped)
Subunidad 52: fusion de las
membranas virica y celular

M: proteina de la
nucleocapside

ADNM viral

Gréfico 1. Estructura del virus SARS-CoV-2.
Tomado

de: htips://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S152605422030095
62via%3Dihub. (26)

2.2.3. Desarrollo de vacunas en pandemia
El proceso tradicional para desarrollar una vacuna tarda en promedio 10 a 15 afios hasta ser
autorizada para uso humano. En pandemia, este proceso debid acelerarse para iniciar una
respuesta adecuada a la emergencia, reduciendo los tiempos a 6 o0 12 meses. En tal forma los
estudios de seguridad, inmunogenicidad, proteccion ante la infeccion, dosis necesarias,
duracioén de la inmunidad se realizan paralelamente, a diferencia de la manera tradicional en
la que estos estudios se llevan a cabo en etapas sucesivas. (27)
2.2.4. Vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada

Declaracion cualitativa: “La vacuna contra SARS-Cov-2 (Vero Cell), inactivada esta
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formulada con la cepa del SARS-Cov-2, que es inoculada en células vero para cultivo y
cosecha del virus, se inactiva con beta-propiolactona, concentrada y purificada, finalmente
es absorbida con adyuvante de aluminio para formar la vacuna liquida”.

Excipientes: “Fosfato de hidrégeno disdédico, cloruro de sodio, fosfato de dihidrogeno
sodico, adyuvante de hidroxido de aluminio”.

Declaracion cuantitativa: “la jeringa prellenada (o vial) contiene 0.5 ml del producto por
cada dosis de inyeccion intramuscular, una dosis contiene 6.5 U de antigeno de SARS-Cov-
2 inactivado, 0.225 mg de adyuvante de hidréxido de aluminio y cantidad suficiente de

cloruro de sodio, fosfato de hidrogeno disédico y fosfato de dihidrogeno sodico” (28).

2.2.4. Farmacovigilancia en el Peru
El “Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT)” planted
estrategias para evaluar la seguridad de las diferentes vacunas contra COVID-19, asi como
para identificar y notificar los ESAVI, leves, moderados y graves presentados en los centros
de salud, farmacéuticos publicos y privados a cargo de personal o Comités de
Farmacovigilancia en coordinacion con los Centros de referencia. Para ello el CENAFyT
dispuso herramientas como la ficha de notificacion de ESAVI, sistemas de reportes como
“eReporting” y “Vigiflow”, también establecid la “vigilancia pasiva” con notificacion
espontanea y la “vigilancia pasiva estimulada” con llamadas telefonicas a los vacunados con

cuestionarios de preguntas cortas, esto ultimo durante el inicio de la vacunacion. (10)

2.2.5. Definicion de ESAVI

“Corresponde a las manifestaciones clinicas presentadas posterior a la administracion de
una o0 mas vacunas y que no necesariamente tienen una relacion causal con el uso de estas.
El evento adverso puede ser cualquier manifestacion desfavorable, no intencionada,

hallazgos de laboratorio anormales, sintomas o enfermedades”. (6, 30)
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Clasificacion de los ESAVI

a) ESAVI severos: “Es todo cuadro clinico supuestamente atribuido a vacunacion o
inmunizacion que cumple uno o mas de los siguientes criterios:1.-Hospitalizacion.
2.- Riesgo de muerte. 3.- Discapacidad. 4.- Fallecimiento. Es de notificacion
inmediata y obligatoria al Sistema Nacional de Farmacovigilancia”.

b) ESAVI LEVE: “reaccion con signos y sintomas facilmente tolerados. No requiere
tratamiento ni prolongan la hospitalizacion”.

c) ESAVI moderado: “Es la reaccion que interfiere con las actividades usuales,
requiere tratamiento farmacoldgico o aumento de la observacion del paciente”.
(29,31)

AUTORIDAD NACIONAL

DE MEDICAMENTOS
(Conduce)

CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIAY
TECNOVIGILANCIA
(Coordina)

egional de

Farma

CENTRO COLABORADOR
DE LA OMS / CENTRO DE
MONITOREO DE UPPSALA

(umcj

Grafico 2. Flujograma del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Fuente: Ministerio de Salud. Direccion General de Medicamentos, Insumos y

Drogas (Digemid). Informe de Farmacovigilancia (10)
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CAPITULO ITII. METODOLOGIA
3.1. Método de la investigacion
Deductiva
3.2. Enfoque de la investigacion

Cuantitativo

3.3. Tipo de investigacion
Investigacion aplicada
3.4. Diseiio de la investigacion

Observacional, transversal, no experimental, retrospectivo

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion: Estuvo conformada por los reportes de ESAVI presentados por los

trabajadores de salud del HNHU que recibieron la primera, segunda o ambas dosis de
vacunacion.
e C(riterios de inclusion:

- Reporte de trabajadores de salud vacunados con primera, segunda o ambas dosis que
presenten ESAVI reportados y notificados al Departamento de Farmacia y Comité
de Farmacovigilancia del Hospital
e Criterios de exclusion:

- Reportes de trabajadores administrativos, de limpieza, mantenimiento y vigilancia.
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- Reporte de Trabajadores que presenten ESAVI, pero no estén reportadas o

notificadas al comité de Farmacovigilancia del Hospital.

Muestra: estuvo constituida por 136 reportes de ESAVI de COVID 19 de trabajadores
de salud del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, las cuales se presentaron en el periodo del
9 de febrero al 30 de julio del 2021.

Muestreo: Se realizé un muestreo no probabilistico intencional, ya que se considero el
total de reportes de ESAVI que fueron notificados al Departamento de Farmacia y al Comité
de Farmacovigilancia que cumplieron con los criterios de inclusion en el periodo de estudio.

3.6. Variables y operacionalizacion

Variable: eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacidon contra

COVID 19 (ESAVI)

Definicion operacional: “Corresponde a las manifestaciones clinicas que se presentan
posterior a la administracion de una o mas vacunas y que no necesariamente tienen una
relacion causal con el uso de estas. El evento adverso puede ser cualquier manifestacion
desfavorable, no intencionada, hallazgos de laboratorio anormales, sintomas o
enfermedades”. Estos eventos se manifiestan a través de sus dimensiones: sintomas locales,
sistémicos, duracion, dosis administrada de vacuna, gravedad, causalidad, sistema u 6rgano
afectado y variables de control: edad, sexo, peso, contenidos en una ficha de datos, se miden
a través de sus indicadores con una escala valorativa que contiene respuestas dicotomicos
como: si presenta o no presenta en el caso de la dimension sintomas; posible, probable,

definida para la dimension causalidad entre otros . (30)
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Dimensioén

Indicadores

Escala de
medicion

Escala valorativa
(Niveles o rangos)

SINTOMAS
LOCALES

1.- Dolor
paciente presenta sensacion desagradable asociada a
lesion tisular en la zona de inyeccién

2.- Eritema
Paciente presenta zona enrojecida o inflamacién en
zona de inyeccion.

3.- Prurito
Paciente presenta picor o irritacion en zona de
inyeccion

4.-Edema
Se observa hinchazoén en zona de inyeccion

Nominal

Si presenta
No presenta

SINTOMAS
SISTEMICOS

5.- Fiebre
Presenta elevacion de temperatura corporal >37.5 °C

6.-Somnolencia
Presenta manifestacion acorde con somnolencia

7.-Vomitos
Presenta expulsién de contenido gastrico

8.-Mareos
Presenta sensacion de desvanecimiento, desequilibrio

9.-Nauseas
Deseo fuerte y desagradable de vomitar

10.-Astenia
Presenta debilidad o fatiga general

11.- Cefalea
Presenta dolor de cabeza

Nominal

Si presenta
No presenta

DOSIS
ADMINISTRADA

12.- Primera dosis

13.- Segunda dosis

nominal

Si/no

Si/no
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Puntaje Segun algoritmo de Karl Lasafia modificado

EVALUACION DE | (38) 14.- 4-5 posible
CAUSALIDAD Ordinal
15. 6-7 probable
16 =8 definida
GRAVEDAD DE Leve
ESAVI 17. clasificacion segun gravedad ordinal Moderado
Grave
DURACION DE 18. tiempo en horas intervalo 1-24 horas
ESAVI 24-48 horas
> 48 horas
SISTEMA 20.- Sangre vy sistema linfatico nominal Si presenta
AFECTADO 21.- Sistema inmunoldégico No presenta

22.- Trastornos psiquiatricos

23.- Sistema nervioso

24 - Sistema gastrointestinal

25.- Sistema musculoesquelético
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Variables de control

Variable 1: Edad
Definicion operacional: La variable edad es la medida del tiempo transcurrido desde el
nacimiento (33), se expresa en afios, nos ayudara a conocer la influencia que ejerce en la
presentacion de los ESAVI. Se evalud en su dimension tnica e indicador afios desde su

nacimiento, la escala de medicion fue de tipo intervalo y la escala valorativa con rangos de

18 a 24, de 25 a 44, de 45 a 64 y de 65-74.

dimension indicador Escala de medicion | Escala  valorativa
rangos
unica Anos de vida desde | intervalo 18-24
25-44
el nacimiento 45-64

Variable 2: Sexo
Definicion operacional
La variable sexo: “Es proceso de combinacion y mezcla de rasgos genéticos que origina a
menudo la especializacion de los organismos en variedades femenina y masculina” (33).
Serd evaluada en su dimension unica e indicador segun registro en reporte de ESAVI. La

escala de medicion sera nominal y la escala valorativa: Femenino y Masculino.

Dimension Indicador Escala de medicion | Escala valorativa
Unica Segun registro en | nominal Femenino
reporte ESAVI masculino
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Variable 3: Peso

Definicion operacional

La variable peso es “la fuerza con la que la tierra atrae a una masa situada en su superficie,
debido a la accién gravitatoria” (33). Se define por la masa corporal que alberga un cuerpo
humano. Sera evaluado en su dimension Unica e indicador kilogramos segin registro en
reporte ESAVI. La escala de medicion serd intervalo y la escala valorativa serd de rangos:

50 a59; 60a69; 70 a79 y>=80 kilogramos.

Dimension Indicador Escala de medicion | Escala valorativa
Unica Kilogramos Segtn | Intervalo 50-59
60-69
registro en reporte 70-79
80 ->
ESAVI

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica

Para realizar el presente trabajo y proceder a la recoleccion de datos, se solicitd las
autorizaciones respectivas del area de docencia e investigacion del hospital nacional Hipdlito
Unanue, asi como la carta de presentacion emitida por el decano de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad.

La técnica utilizada fue el fichaje, el instrumento para recolectar la informacion fue una
ficha de recoleccion de datos. Se realizé en un ambiente ubicado en la oficina de validacion
de la farmacia de Dosis Unitaria del Hospital Hip6lito Unanue.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

La Ficha de recoleccion de datos, contd con los campos que incluyen informacion de la

variable: eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion ESAVI
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reportados en la hoja de notificacion como variables de control: edad, sexo, peso, asi como
siete dimensiones que incluyen sintomatologia del evento: locales: 6 y sistémicos: 15, dosis
de vacunacion, gravedad de ESAVI, causalidad de ESAVI, Duraciéon de ESAVI y sistema
afectado.
3.7.3. Validacion

El instrumento ficha de recoleccion de datos fue validado por el juicio de 3 expertos, quienes
cuentan con grado de Maestro y experiencia en investigacion cientifica, los mismos que
emitieron el Certificado de validez al ser aprobado el instrumento para la aplicacion en el
presente estudio.

3.7.4. Confiabilidad

No aplica analisis de confiabilidad por ser una ficha de recoleccion de datos.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos
Una vez realizada la recoleccion de los datos e informacion en la ficha, se elabord una tabla
de célculo en Microsoft Excel 2016, para luego trasladar al programa estadistico SPSS
version 25 y realizar el andlisis respectivo. Los resultados se interpretaron de acuerdo con
las variables, dimensiones y objetivos formulados, se obtuvieron tablas y graficos de
distribucion de frecuencias.

3.9. Aspectos éticos

Se presento una carta al director del Hospital Hipélito Unanue y al Comité de Etica
para la ejecucion del presente proyecto, solicitando la autorizacion para obtener los datos
necesarios de las notificaciones de ESAVI reportadas al Departamento de Farmacia y al
comité de Farmacovigilancia.

Se guard¢ la confidencialidad y anonimato de los datos de los trabajadores. (34, 35, 36)
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CAPITULO IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 1

Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) contra
COVID 19 en su dimension sintomas locales en trabajadores de salud del Hospital

Nacional Hipélito Unanue (HNHU).

Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
no 131 96,3 100
Dolor si 23 16,9 16,9
no 113 83,1 100
Edema o Si 5 3,7 3,7
hinchazon ", 131 96,3 100
Prurito Si 9 6,6 6,6
no 127 93,4 100
Rash Si 2 1,5 1,5
no 134 98,5 100
Parestesia Si 4 2,9 2,9
no 132 97,1 100

Total 136 100.0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 1. Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI)
contra COVID 19 en su dimension sintomas locales en trabajadores de salud del Hospital

Nacional Hipoélito Unanue (HNHU).
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: en cuanto a los sintomas locales, el dolor en la zona de aplicacion es evento
de mayor frecuencia :16,9%; seguido de prurito: 6,6%, eritema:3,7% y el menos frecuente:
rash 1,5%. Cabe mencionar: “las reacciones caracterizadas por hinchazon, eritema, pero no
dolor puede reflejar cambios locales en la permeabilidad vascular, luego de la aplicacion de
la vacuna, mientras que aquellos que manifiestan dolor a la palpaciéon implican mediadores

inflamatorios y reacciones de hipersensibilidad” (39)
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Tabla 2

ESAVI contra COVID 19 en su dimension sintomas sistémicos en trabajadores de salud

del HNHU.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Fiebre Si 8 5,9 5,9
no 128 94,1 100,0
Nauseas si 18 13,2 13,2
no 118 86,8 100,0
Vomito si 4 2,9 29
no 132 97,1 100,0
Diarrea Si 11 8,1 8,1
no 125 91,9 100,0
Hipotension  si 1 0,7 0,7
no 135 99,3 100,0
Hipertension  si 1 0,7 0,7
no 135 99,3 100,0
Taquicardia  si 5 3,7 3,7
no 131 96,3 100,0
Mareo Si 38 27,9 27,9
no 98 72,1 100,0
Cefalea Si 49 36,0 36,0
no 87 64,0 100,0
Somnolencia  si 4 2,9 2,9
no 132 97,1 100,0
Mialgia Si 9 6,6 6,6
no 127 93,4 100,0
Fatiga si 17 12,5 12,5
no 119 87,5 100,0
Dolor pecho  si 4 2,9 2,9
no 132 97,1 100,0
Artralgia Si 5 3,7 3,7
no 131 96,3 100,0
Disnea Si 2 1,5 1,5
no 134 98,5 100,0

Total 136 100,0

Fuente: Elaboracion propia

29



Figura 2. ESAVI contra COVID 19 en su dimension sintomas sistémicos en trabajadores

de salud del HNHU.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: Segun la dimension sintomas sistémicos, se presentd una gama de eventos,
destacando la cefalea como el mas frecuente: 36%; seguido de mareos 27,9% y nauseas

13,2%. Todos tolerables, requiriendo en algunos casos tratamiento sintomatico.
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Tabla 3

ESAVI contra COVID 19 en su dimension dosis administrada en trabajadores de salud del

HNHU.

dosis Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Segunda 30 221 100,0
Total 136 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3. ESAVI contra COVID 19 en su dimension dosis administrada en trabajadores de
salud del HNHU.
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Fuente: elaboracion propia

Interpretacion: En cuanto a la dimension dosis administrada, la primera dosis presento la

mayor frecuencia de ESAVI, con:77,9%, mientras que la segunda dosis: 22,1%,

31



Tabla 4

ESAVI contra COVID 19 en su dimension evaluacion de la causalidad en trabajadores de

salud del HNHU.
causalidad Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Posible 119 87,5 87,5
Probable 17 12,5 100,0
Total 136 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 4. ESAVI contra COVID 19 en su dimension evaluacion de la causalidad en

trabajadores de salud del HNHU.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: segun la evaluacion de causalidad, la mayor frecuencia de ESAVI se
clasificaron como posibles: 87,5% y en menor frecuencia probables: 12,5%. Cabe senalar
que en una notificacion espontanea no se puede establecer si los sintomas observados en un
paciente en particular son totalmente atribuibles a la aplicacion de la vacuna, ya que esto

solo se puede establecer a través de una evaluacion individual profunda.
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Tabla S5
ESAVI contra COVID 19 en su dimension gravedad en trabajadores de salud del HNHU.

Gravedad Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Leve 86 63,2 63.2
Moderado 50 36,8 100,0
Total 136 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 5. ESAVI contra COVID 19 en su dimension gravedad en trabajadores de salud
del HNHU.
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Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion: En cuanto a la dimension gravedad, se observd mayor frecuencia de casos
leves: 63,2%, y casos menor frecuencia de casos moderados: 36,8%. Todos fueron

tolerables, los casos moderados requirieron analgésicos o antihistaminicos No se presentaron

Casos graves.
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Tabla 6

ESAVI contra COVID 19 en su dimension duracion en trabajadores de salud del HNHU.

Duracion de  Frecuencia Porcentaje Porcentaje

ESAVI acumulado
menor o igual 42 30,9 30,9
a 24 horas
entre 24 y 48 82 60,3 91,2
horas
mayor o igual 12 8,8 100,0
a 48 horas
Total 136 100.0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6. ESAVI contra COVID 19 en su dimension duracion en trabajadores de salud del
HNHU.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En cuanto a la dimension tiempo de duracion, se obtuvo: mayor frecuencia
entre 24 y 48 horas: 60,3%; seguido de menor o igual a 24 horas: 30,9% y menor frecuencia:

mayor igual a 48 horas. Todos se recuperaron sin mayor complicacion.
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Tabla 7
ESAVI contra COVID 19 en su dimension sistema afectado en trabajadores de salud del

HNHU.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje

acumulado
Cardiaco 11 8,1 8,1
Neurolégico 102 75,0 75,0
Gastrointestinal 16 11,8 11,8
Dermatolégico 16 11,8 11,8
Respiratorio 2 1,5 1,5
Musculoesquelético 13 9,6 9,6
Otros 7 5,1 5,1

Fuente: Elaboracion propia

Figura 7. ESAVI contra COVID 19 en su dimension sistema afectado en trabajadores de
salud del HNHU.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: Los ESAVI con mayor nivel de afectacion, se presentan en el Sistema
neurolégico (cefalea, mareos, nauseas, fatiga, somnolencia,) 75%, seguido de
gastrointestinal (diarrea) y dermatoldgico con 11,8%, musculoesquelético (mialgia,
artralgia) 9,6%; cardiaco (taquicardia, dolor de pecho) 8,1%; otros: (fiebre) 5,1% y

respiratorio (disnea) 1,5%.
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Tabla 8

ESAVI contra COVID 19 segun: edad, sexo y peso en trabajadores de salud del HNHU.

Variables de control

Edad

Sexo

Peso

18-24 anos
25-44 afos
45-64 afos
Femenino

Masculino

50-59 kilos
60-69 kilos
70-79 kilos

80 a mas
kilos

Fuente: Elaboracion propia

Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

1

6
92
38
15
21
55
58
16

7

4,4
67,6
27,9
84,6
15,4
40,4
42,6
11,8

5,1

4,4
72,1
100
84,6
100
40,4
83,1
94,9
100

Figura 8. ESAVI contra COVID 19 segun: edad, sexo y peso en trabajadores de salud
del HNHU.
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Interpretacion: Los ESAVI segtn la edad, se presentaron con mayor frecuencia en el rango

de adultos jovenes: 25 a 44 afos (67,6%); seglin el sexo la mayor frecuencia fue femenino:

84,6%; segun el peso la mayor frecuencia e observo el rango de 60 a 69 kilos: 42,6%. Cabe

sefalar que, de 136 reportes, 115(84,6%) corresponden a trabajadores de sexo femenino y

21(15,4%) a trabajadores de sexo masculino.
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Tabla 9

Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacioén contra COVID 19 en

trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

ESAVI Incidencia Frecuencia
Eritema 5 3,7
Dolor 23 16,9
Edema 5 3,7
Prurito 9 6,6
Rash 2 1,5
Parestesia 4 2,9
Fiebre 8 5.9
Nauseas 18 13,2
Vomito 4 2,9
Diarrea 11 8,1
Hipotension 1 0,7
Hipertension 1 0,7
Taquicardia 5 3,7
Mareo 38 27,9
Cefalea 49 36,0
Somnolencia 4 2,9
Mialgia 9 6,6
Fatiga 17 12,5
Dolor de pecho 4 2,9
Artralgia 5 3,7
Disnea 2 1,5
Total de 224
eventos
Total de 136

reportes (N)

Fuente: elaboracion propia
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Figura 9. Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion contra

COVID 19 en trabajadores de salud del Hospital Nacional Hip6lito Unanue
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Fuente: elaboracion propia
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Interpretacion: Los ESAVI presentados en los trabajadores con mayor frecuencia fueron:

cefalea, mareos, nduseas, fatiga y diarrea como sintomas sistémicos y dolor en zona de

aplicacion y prurito, eritema como sintomas locales. Cabe mencionar que estos efectos

podrian estar relacionados con la administracion parenteral, la respuesta inmunologica y en

menor grado la presencia de adyuvantes (39)
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4.2. Discusion de resultados

En el presente estudio Se analizaron 136 reportes de ESAVI, en los cuales se registraron
224 eventos, obteniéndose los siguientes resultados: en relacion a la dimension sintomas
locales, el mas frecuente fue: dolor en la zona de aplicacion, 23(16,9%), seguido por prurito:
9(6,6%), eritema y edema: 5(3,7%), parestesia de miembro superior: 4(2,9%) y por ultimo:
rash;2(1,5%); estos resultados se asemejan a lo encontrados por Astorga (2021) (12), en
Cusco, mayor frecuencia: cefalea 24%, dolor en el hombro 12%, malestar general 12% y
por Gironzini (2021) (11) en Arequipa, mayor frecuencia dolor local: 42.1% y 43.2% en la
primera y segunda dosis; asi también, se asemeja a lo encontrado a nivel internacional por
Abu halaweh et al., (2021)(18) en Nepal, las reacciones mas frecuentes con la primera dosis
de las vacunas Sinopharm y Pfizer-BioNTech fueron dolor en el sitio de inyeccion (33,2%),
fatiga (12,4%), cefalea (8%), dolor muscular (5,8%), artralgia (4,8%), fiebre, (4,7%) , siendo
mas significativas con Pfizer; Abu-Hammad, et al., (2021)(21) en Jordania, encontraron con
las vacunas AstraZeneca Vaxzevria, Pfizer-BioNTech y Sinopharm, mayor frecuencia de
efectos secundarios relacionados con el lugar de la inyeccion (74%), finalmente se asemejan
a los resultados encontrados por Zhang et al., (2021) (23) en China con la vacuna Corona
Vac, siendo el sintoma mas frecuente: el dolor en el sitio de aplicacion: 9,6% y el 10,7%
después de la primera y segunda dosis respectivamente, cabe indicar la relacionan de estos
efectos con la administracion parenteral, la respuesta inmunologica y en menor grado la
presencia de adyuvantes. (39)

En relacion a la dimension sintomas sistémicos, se encontré con mayor frecuencia la
cefalea: 49(36%), mareos: 38(27,9%), nauseas: 18(3,2%), fatiga :17(12.5%), diarrea:
11(8,1%), mialgia:9(6,6%), fiebre:8(5,9%), taquicardia, edema y artralgia, 5(3,7%),
somnolencia, dolor de pecho, parestesia y vomitos: 4(2,9%); semejante a lo encontrado por

Gironzini en Arequipa quien reporta: reaccion sistémica de mayor frecuencia: cefalea y
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astenia, asi como Astorga en Cusco, quien reporta eventos de mayor frecuencia: cefalea:
24%, malestar general: 12%; de manera similar, lo encontrado por Abu halaweh et al.,
(2021)(18) en Nepal con las vacunas de Sinopharm y Pfizer donde cefalea, dolor muscular,
artralgia, fiebre fueron las reacciones mas frecuentes, y lo encontrado por por Zhang et al.,
(2021)(23) en China con la vacuna Corona Vac, la fatiga, el dolor muscular y el dolor de
cabeza fueron las reacciones adversas sistémicas presentadas con mayor frecuencia; asi
también, se asemejan a lo encontrado por Kaya y Pirinccei, (2021) (13) en India con vacuna
inactivada, donde las tres reacciones sistémicas mas frecuentes fueron : dolor de cabeza,
estado de suefio/fatiga, nduseas y vomitos; semejante también a lo encontrado por Abu-
Hammad, et al., (2021) (21) en Jordania con las vacunas AstraZeneca Vaxzevria, Pfizer-
BioNTech y Sinopharm, donde fatiga (52%), mialgia (44%), dolor de cabeza (42%), y la
fiebre (35%), fueron los sintomas de mayor frecuencia, finalmente, se asemeja a lo
encontrado por Zhang et al., (2021) (23) en China con la vacuna Corona Vac: donde: fatiga,
dolor muscular y dolor de cabeza fueron las reacciones sistémicas presentadas con mayor
frecuencia.

En cuanto a los ESAVI seglin la dimension dosis de aplicacion, encontramos mayor
frecuencia: 106 (77,9%) con la primera dosis y 30 (22,1%) con la segunda dosis:, semejante
los resultados encontrados por Astorga (2021) (12), en Cusco , donde el 52,2% de
notificaciones corresponden a la primera dosis; Gironzini (2021) (11) en Arequipa, encontrod
en su estudio: 63,2% presentaron eventos adversos inmediatos con la primera dosis, y 54,7%
con la segunda dosis; Abu-Hammad, et al., (2021) (21) en Jordania con las vacunas
AstraZeneca Vaxzevria, Pfizer-BioNTech y Sinopharm, los sintomas sistémicos
predominaron principalmente después de la primera dosis, estos se asociaron
significativamente con la vacuna AstraZeneca; sin embargo, no concuerda con los resultados

encontrados por Alvarez, et al., (2021) (15) en Espafia con la vacuna Comirnaty, donde el
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57% presento sintomas con la 1°dosis y el 70,5% con 2° dosis, cabe sefialar que el 50,7%
tuvo diagnostico de COVID previamente (1°dosis) y 30,5% ( 2° dosis).

Con relacion a la dimensién evaluacion de la causalidad de ESAVI, se encontré 119
(87,5%) como probables y 17 (12,5%) como posibles, no hay antecedentes de estos datos en
los estudios hallados en la presente investigacion. Como se indicoé anteriormente, en una
notificacion espontanea no se puede establecer la relacion causal, por lo que es necesario
iniciar una investigacion mas profunda para definir la causa, siendo esto obligatorio en caso
de ESAVI severo.

En relacion con la dimension: clasificacion de ESAVI seglin la gravedad, se encontro:
mayor frecuencia de casos leves: 86 (63,25%); y menor frecuencia en casos moderados: 50
(36,8%), no se observaron casos graves o severos, estos resultados son semejante a lo
obtenido por Astorga (2021) (12), en Cusco, quien encontro: gravedad leve:70,4% y
moderada:29,6%.

En cuanto a la dimension tiempo de duracion de los ESAVI, tenemos la mayor
frecuencia de 24 a 48 horas: 82 (60,3%), seguido por menor o igual a 24 horas: 42 (30,9%)
y la menor frecuencia fue mayor o igual a 48 horas: 12 (8,8%), semejante a lo encontrado
por Astorga (2021) (12), en Cusco: la duraciéon mas frecuente fue entre 1 a 3 dias (53,2%),
asi también se encontr6 similitud con los resultados de Kaya y Pirincci, (2021) (13) en India
con vacuna inactivada, la mayoria de las reacciones adversas duraron de 1,14 +04 dias
después de la administracion de la vacuna.

Segun la dimension sistema afectado, encontramos mayor frecuencia en el sistema
neuroldgico: 102(75,0%); seguido de gastrointestinal y dermatologico: 16(11,8%);
musculoesquelético:13 (9,6%); cardiaco: 11(8,1%); otros (fiebre):7(5,1%) y respiratorios:
11(8,1%), lo que se asemeja a lo reportado en el Cuarto informe de ESAVI de EsSalud, los

eventos mas frecuentes son: neuroldgicos, generales, musculoesqueléticos, zona de
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aplicacion, gastrointestinal, cardiacos, respiratorios, dermatologicos, y otros (9); asi como el
informe de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (10)

En cuanto a la dimensiéon ESAVI segin edad, encontramos: la mayor frecuencia en el
grupo de 25 a 44 afios: 92 (67,6%) y la menor frecuencia en el grupo de 18 a 24 afios:
6(4,4%); segun el sexo: mayor frecuencia: femenino con 115(84,6%) y menor frecuencia en
masculino con: 21(15,4%, cabe sefialar que de 136 reportes, 115(84,6%) fueron de
trabajadores de sexo femenino y 21(15,4%) de sexo masculino, por tal razén, se puede
establecer que las mujeres tienen 5 veces mas probabilidad de presentar eventos adversos
que los hombres ; seglin el peso: mayor frecuencia en el grupo de 60 a 69 kilos: 58(42,6%)
y menor frecuencia en el grupo de 80 a mas kilos: 7(5,1%); estos datos se asemejan a lo
encontrado por Abu-Hammad, et al., (2021) (21) en Jordania en su estudio con las vacunas
AstraZeneca Vaxzevria, Pfizer-BioNTech y Sinopharm, donde los eventos mas frecuentes
se presentan en el rango de edad < 45 afios; asi también Astorga (2021) (12), en Cusco
encuentra mayor prevalencia de ESAVI en sexo femenino (75,9%); Kaya y Pirincci, (2021)
(13) en India con vacuna inactivada, encontraron el 62,2% de efectos secundarios graves
eran mujeres; Riad et al.,(2021)(22) en Republica Checa con vacuna Pfizer-BioNTech
encuentran mayor prevalencia de efectos en el grupo < 43 afios (94,8%) y duracion 1 dia
(45,1%), En cuanto al peso corporal, no se han realizado estudios que evaliien su impacto
sobre los eventos adversos informados para las vacunas, por tal motivo Iguacel et al, en
Espaiia realizaron uno cuyo objetivo fue evaluar esta asociacion, en el cual se encontrd que
un estado sin sobrepeso (bajo peso y peso normal) se asocid con mayor riesgo de presentar
fiebre, vomitos, diarrea y escalofrios en comparacion con los que tenian sobrepeso, sin
embargo estos resultados no fueron significativos en comparacion con la edad y el sexo (40),
lo que se asemeja a lo encontrado en el presente estudio.

Finalmente se asemeja a los resultados informados por el MINSA en su informe de
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Farmacovigilancia en COVID 19: “en relacion con el género, las mujeres fueron las
mayormente afectadas con al menos un ESAVI (73,64%; n=2335), por ser el grupo mas
predominante entre las personas vacunadas, el grupo de edad con mayor niimero de
notificaciones de ESAVI corresponde al rango de 40 a 65 afios (49,29%), seguidos por los
menores de 40 afios (34,03%)” (10) y lo reportado por EsSalud en su cuarto informe de
ESAVI: “la mayor cantidad de casos se presenta en la poblacion femenina (68.7%) y de

acuerdo con el grupo etario son los adultos (de 30 a 59 afios de edad) con 58.9%” (9) .
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones.

1. Los ESAVI mas frecuentes seglin la dimension sintomas locales fueron dolor en la zona

de aplicacion, seguido por prurito, eritema, edema, parestesia de miembro superior y rash.

2. Los ESESAVI mas frecuentes segun la dimension sintomas sistémicos fueron cefalea
seguido de mareos, nauseas, fatiga, diarrea, mialgia, taquicardia, artralgia, dolor de pecho,
somnolencia, disnea, hipertension e hipotension

3. Los ESAVI segun la dimension dosis de aplicacion, se presentaron con mayor frecuencia
después de la primera dosis.

4. Los ESAVI maés frecuentes segtin la dimension evaluacion de la causalidad, corresponden
a la categoria posible, y en menor frecuencia corresponden a la categoria probable. No se
establecieron eventos de causalidad definida.

5. Los ESAVI segun la dimension gravedad, presentaron mayor frecuencia de casos leves y

menor frecuencia de casos moderados, no se observaron casos graves 0 Severos
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6. Los ESAVI Segun la dimension tiempo de duracion, presentaron mayor frecuencia en el
rango de 24 a 48 horas, seguido de menor o igual a 24 horas y en menor frecuencia en el
rango mayor o igual a 48 horas.

7. Los ESAVI, Segun sistema afectado, se presentaron con mayor frecuencia en el sistema
neurologico, seguido por dermatoldgico, gastrointestinal, musculoesquelético, cardiaco,
otros (fiebre) y respiratorio.

8. Los ESAVI segun la edad, encontramos mayor frecuencia en el grupo de 25 a 44 afios y
menor frecuencia en el grupo de 18 a 24 afios; segin el sexo: mayor frecuencia: femenino y
menor frecuencia: masculino; seglin el peso: mayor frecuencia en el grupo de 60 a 69 kilos
y menor frecuencia en el grupo de 80 a mas kilos.

9. Los ESAVI presentados en los trabajadores con mayor frecuencia fueron los sintomas
sistémicos correspondientes al sistema neurologico: cefalea, mareos, nauseas fatiga y los
sintomas locales correspondientes al sistema dermatologico: dolor en zona de aplicacion y

prurito y eritema.

5.2 Recomendaciones

1. Socializar las normativas del “Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”,
asi como los instrumentos de notificacion y reporte de ESAVI a los Quimicos Farmacéuticos

y otros profesionales de salud.

2. Fortalecer y promover las actividades de Farmacovigilancia, incentivando la participacion
y trabajo en equipo del Quimico Farmacéutico y otros profesionales en los establecimientos

de salud.

3. Fomentar la cultura de las notificaciones y reportes de ESAVI en todos los profesionales

de salud a los comités de Farmacovigilancia de los establecimientos de salud y al sistema
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Nacional de Farmacovigilancia, para conocer los efectos secundarios de las vacunas y

medicamentos en general, a la vez contribuir al uso seguro de los mismos.

4. Promover la investigacion cientifica, documentacion y publicacion de estudios de uso y
seguridad de medicamentos y productos biologicos de nueva generacion o nuevas
plataformas biotecnologicas de fabricacion en los diferentes establecimientos de salud a

nivel nacional.
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Anexo N° 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo de la investigacién: Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién e inmunizacion contra COVID 19 en trabajadores

de salud del Hospital Nacional Hipélito Unanue Lima 2021

. . DISENO
FORMULACION DEL PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGICO
Hipotesis Variable 1: Eventos Tipo de

Problema General: Objetivo General: General: supuestamente investigacion:

(Cuales seran los eventos supuestamente atribuibles a | Evaluar los eventos supuestamente atribuibles a | NO atribuibles a la aplicada

la vacunacion e inmunizacién contra COVID 19 en la vacunacién e inmunizacidn contra COVID 19 | APLICA vacunacion e Método y disefio de la

trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipolito en trabajadores de salud del Hospital Nacional inmunizacion investigacion:

Unanue Lima 2021? Hipolito Unanue. Dimensiones: Deductivo,
sintomas locales, observacional
sintomas sistémicos, transversal no
dosis administrada, experimental
causalidad, retrospectivo
gravedad, Poblacion: reportes
duracion de ESAVI, ESAVIde
sistema afectado, trabajadores
Variables de control: Muestra: 136 reportes
edad,sexo,peso.. ESAVI

Hipétesis

Problemas especificos: Objetivos especificos: especificas:

1.- ;Cuales seran los eventos supuestamente 1.- Determinar los eventos supuestamente

atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra | NO

COVID 19 en su dimension sintomas locales en COVID 19 en su dimension sintomas locales en | APLICA

trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipo6lito

Unanue. Lima 2021?

trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue hospital Hipo6lito Unanue.

2.- ;Cuales seran los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacidn contra
COVID 19 en su dimension sintomas sistémicos en

trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipo6lito

Unanue. Lima 2021?

2.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en su dimension sintomas sistémicos
en trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.
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3.- (Cuadles seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion contra COVID 19 en su
dimension dosis administrada en trabajadores de salud
del Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima 2021?

3.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en su dimension dosis administrada
en trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.

4.- ;Cuales seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacién contra COVID 19 en su
dimension causalidad en trabajadores de salud del
Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima 2021?

4.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en su dimension Causalidad en
trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.

5.- ({Cuadles seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion contra COVID 19 en su
dimension gravedad en trabajadores de salud del
Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima 2021?

5.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacioén contra
COVID 19 en su dimension gravedad en
trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.

6.- (Cuales seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion contra COVID 19 en su
dimension duracion de ESAVI en trabajadores de salud
del Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima 2021?

6.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en su dimension duracion de ESAVI
en trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue. Lima 2021?

7.- {Cuéles seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion contra COVID 19 en su
dimension organo afectado en trabajadores de salud del
Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima 2021?

7.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en su dimension sistema afectado en
trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.

8.- (Cuales seran los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizaciéon contra COVID 19
segun frecuencia, edad y sexo y peso en trabajadores de
salud del Hospital Nacional Hipolito Unanue. Lima
20217

8.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 segun edad, sexo y peso en
trabajadores de salud del Hospital Nacional
Hipolito Unanue.

9.- (En qué medida se daran los eventos supuestamente
atribuibles a la vacuna e inmunizacion contra COVID
19 en trabajadores de salud en Hospital Nacional
Hipolito Unanue Lima 2021?

9.- Determinar los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion contra
COVID 19 en trabajadores de salud del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue

57




4

Anexo N° 2: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS: FICHA

tra COVID 19 en trabajadores de salud del Hospital Nacional

Hipolito Unanue. Lima 2021”

4
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Anexo N° 3: Validacion: CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

Titulo de la investigacion: “EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION CONTRA COVID
19 EN TRABAJADORES DE SALUD DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE. LIMA 2021~

N° DIMENSIONES / items Pertinencia Relevancia: Claridads Sugerencias
VARIABLE 1: ESAVI
DIMENSION 1: Sintomas locales Si No Si No Si No
1 [ Dolor
2 | Eritema
3 | Prurito
4 | Edema
DIMENSION 2: Sintomas sistémicos Si No Si | No Si No
5 | Fiebre X X X
6 | Somnolencia X X X
7 | Vomitos X X X
8 | Mareos X X X
9 [ Nauseas X X X
10 [ Astenia X X X
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11 | Cefalea X X X X X
DIMENSION 3: Dosis administrada Si No Si No Si No
12 [ Primera dosis
13 [ Segunda dosis
DIMENSION 4: evaluacién de Causalidad Si No Si No Si No
14 | 4-5 probable
15 | 6-7 posible
16 | 8 o0 > definida
DIMENSION 5: Gravedad de ESAVI Si No Si No Si No
17 | Clasificacion: leve, moderado, severo X X X
DIMENSION 6: Duracion de ESAVI Si No Si No Si No
18 | Inicio de ESAVI 0-12 horas
19 [ Finde ESAVI  >1 hora
DIMENSION 7: Sistema afectado Si No Si No Si No
20 | sangre y sistema linfatico
21 | Sistema inmunologico
22 | Trastornos psiquiatricos X X X
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23 | Sistema nervioso X X
24 | Sistema gastrointestinal
25 | Sistema musculoesquelético
VARIABLES DE CONTROL Si No Si No Si No
1 |[Edad
2 | Sexo
3 | Peso
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Observaciones (precisar si hay suficiencia):Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X | Aplicable después de corregir | | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: Enrique Juéirez Moreyra
DNI: 10010437

Especialidad del validador: Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica

'Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo
3Claridad: Sc entiende sin dificultad alguna ¢l enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

27 de noviembre del 2021

~

Enrique Juarez Moreyra
Farmacéutico Clinico
ca 17273 RNE 0194



Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Apellidos y nombres del juez validador. Mg. Vilchez Paz Stefany Bernita

DNI: 43694827

Especialidad del validador: Quimico Farmaceutico Especialista en Farmacia Clinica y Atencion Farmaceutica, Mg. Gestion en la Salud.
1Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo

aClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensidn

27 de noviembre del 2021

Firma del Ex’h;:rtn Informante



Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ _] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Rita Haydé Salazar Tuanama......ccccceevieviiiiiniannnnns srsasee

DNI:08488669.....cc0cimimiencarsnririsnisisnnses

Especialidad del validador: Farmacia Clinica y Atencion FAarmacéutica.....cvvviiiimiiiiiiniiiiiiiiinsiriasissenna.

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
*Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

veneea28... Jde Noviembre...ounodel 2021.....

4

Firma del Experto Informante

Anexo N° 4: Confiabilidad del Instrumento: no aplica por ser ficha de recoleccion de datos
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Anexo N° 5: Aprobacién del Proyecto de Tesis

| B—

ersidad
yert Wiener

RESOLUCHON N* 069202 2- DFFE /U BAW

Lima, 23 de enero de 2022
VISTO:

El Acta N 065 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos dela
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluade el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad gue presanta alfla tesizsta CAIRDO ARELLAND,
MELVA YSELA egresado [a] de la Segunda Especaslidad en Farmama

Clinica y Atenadn Farmacéutica.

CONSIDERANDOD:

Que ez necesario prosegur con la ejecuadn del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia ¥ bioguimica para optar el titulo de
especialista en Farmacia Clinica ¥ Atencdn Farmacéutica.

En uso de sus atribuciones, el decans de la facultad de farmacia y
bioguimica;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprmbar el proyecte de tesis tiulado
“EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIELES A LA VACUNACION E
INMUNIZACION CONTRA COVID 19 EN TRABAJADORES DE SALUD
DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE® LIMA 20217
presentade por el/la tesista CAIRO ARELLANO, MELVA YSELA

autorizandose su ejecucidn.

Fegistreze, comuniquese ¥ archivese

Decana (2] de: s Faceltad de Fanescia y Biogueimics
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Anexo N° 6: Carta de aprobacion de la institucién para la recoleccion de los datos

P it

e e oy e
= it naanalae

e
i

“Afio del Fortalecimiente de la Soberania Nacional

CARTA N° 007 - 2022 — CIEI - HNHU

A : QF. MELVA YSELA CAIRO ARELLANO
ASUNTO : Aprobacion de Proyecto de tesis
Referencia : Expediente N° 21- 046792 - 001

FECHA : El Agustino, 22 de febrero del 2022

Es grato dirigirme a usted, para saludarle y dar respuesta al documento de
referencia donde solicita revision y aprobacion del Proyecto de tesis titulado:
“Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacién contra
COVID 19 en trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipélito Unanue
Lima 2021”, para optar el titulo de especialista en Farmacia Clinica y Atencion
Farmacéutica PG-EAPFB - PNW.

El Comité, en sesion virtual del dia miércoles 2 de febrero del presente afio, y
segln consta en el Libro de actas N° 7, Acordd por unanimidad: Aprobar el
Proyecto de tesis antes mencionado.

Atentamente,

Avenida César Vallejo N° 1390 distrita E| Agustino - Lima - Pert
Correo electrénico | cizi@hnhugob.pe - angelicoricei05@yshooes Teléfona: 2919092 , 3627777 anexo 2196
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Anexo N° 7: Informe del asesor de turnitin

EVALUACION TURNITIN MELVA CAIRO

INFORME DE ORIGINALIDAD

/s 7 Oss 1o

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET  PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FIIFMTFS PRIMARIAS

www.coursehero.com g
Fuente de Internet %
www.contextotucuman.com y
= Fuente de Internet %
repositorio.unsa.edu.pe 1
Fuente de Internet %
repositorio.uwiener.edu.pe 1
Fuente de Internet %
es.readkong.com 1
Fuente de Internet %
Submitted to Universidad Jaime Bausate y 1 %

Meza
Trabajo del estudiante

www.essalud.gob.pe

Fuente de Internet

B B

1w

scielo.isciii.es

Fuente de Internet

o

1w
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