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Resumen

El objetivo principal del estudio fue “Identificar las reacciones adversas que manifiestan
los adultos por inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima
2023”. El método de investigacion fue deductivo, el enfoque cuantitativo, de tipo basica, el disefio
no experimental, de corte transversal y el nivel descriptivo. La poblacion estuvo conformada por
adultos inoculados con la vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho y la muestra
fue de 384 adultos del mismo distrito. Mediante la técnica de encuesta se obtuvo la recoleccion de
datos, se pudo identificar que de los 384 encuestados un 6,2% habian indicado tener reacciones
gastrointestinales posterior a la vacunacion, un 16,4% indicaron que les afectd el sistema
cardiovascular, un 17,8% al sistema nervioso, un 17,7% al sistema inmune, un 31,7% al
musculoesqueléticas y por altimo un 10% indicé haber tenido reacciones dermatoldgicas.
Concluyendo que las reacciones adversas que mayor presencia tuvieron los adultos, posterior a la
inoculacion de vacuna COVID-19 en el distrito de San Juan de Lurigancho — Lima en el afio 2023

fueron: musculoesqueléticas, al sistema nervioso y al sistema inmune.

Palabras Claves: RAM, SARS-CoV-2, Inoculacion, Vacuna, Adultos mayores



XVi

Abstract

The main objective of the study was “To identify the adverse reactions manifested by adults
due to inoculation with the COVID-19 vaccine in the district of San Juan de Lurigancho — Lima
2023.” The research method was deductive, the quantitative approach was basic, the design was
non-experimental, cross-sectional and the descriptive level. The population was made up of adults
inoculated with the COVID-19 vaccine from the district of San Juan de Lurigancho and the sample
was 384 adults from the same district. Using the survey technique, data collection was obtained, it
was possible to identify that of the 384 respondents, 6.2% had indicated having gastrointestinal
reactions after vaccination, 16.4% indicated that their cardiovascular system was affected, 17 .8%
to the nervous system, 17.7% to the immune system, 31.7% to the musculoskeletal system and
finally 10% indicated having had dermatological reactions. Concluding that the adverse reactions
that adults had the greatest presence, after the inoculation of the COVID-19 vaccine in the district
of San Juan de Lurigancho - Lima in 2023 were: musculoskeletal, nervous system and immune

system.

Keywords: AMR, SARS-CoV-2, Inoculation, Vaccine, Older Adults
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Introduccién

La llegada del COVID-19 generd un nimero importante de muertes alrededor del mundo,
los mas afectados dentro de los contagios fueron las personas mayores, quienes por sus mismas
condiciones y diversas enfermedades que ya tenian provocaba que su recuperacion total sea mucho
més complicada de lograr. La pandemia hizo que el proceso de desarrollo de vacunas, que puede
llevar entre 10 a 15 afios en concretarse, se realizara casi en tiempo récord, esto debido a la lucha
que se tenia que hacer para contrarrestar el avance de SARS-CoV-2. Se sabe que los ensayos
realizados para la aprobacion y licencia de las vacunas generaron respuestas positivas por parte de
los inmunizados, pero también, hubo casos de diversas reacciones adversas post vacunacion. Si
bien el arribo de las vacunas freno en gran parte el avance del virus, el hecho que la misma vacuna
genere posteriormente algun tipo de reaccién es bastante preocupante, sobre todo en las personas
mayores, quienes fueron los primeros en ser vacunados y que tienen una mayor probabilidad de
que puedan contraer algun tipo de reaccion. Ante ello nace el objetivo de identificar las reacciones

adversas que manifestaron los adultos luego de ser inoculados con la vacuna para el COVID-19.

El estudio aborda dicha problematica en su primer capitulo, asi como los objetivos y
justificaciones de investigacion. En el segundo capitulo se puede visualizar todo lo referido al
marco teorico. En el capitulo tres se desgloso toda la metodologia utilizada en la investigacion, asi
como la poblacion, muestra e instrumentos que se utilizaron. En el cuarto capitulo se desarrollé
toda la parte de resultados estadisticos y la discusion de resultados. Y como ultimo y quinto
capitulo, se expuso las conclusiones generales y especificas de la investigacion, asi como una serie

de recomendaciones realizadas por las autoras.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Afinales de diciembre de 2019 se notificaron casos de neumonia de causa desconocida
que provenian de Wuhan provincia de Hubei en China, se detectd que eran causados por un
nuevo coronavirus. (1) En enero la Organizacién mundial de la salud (OMS) crea un estado
de emergencia para detener el brote. EI 12 de enero China publica la genética del nuevo virus

y la OMS establece a la COVID-19 como una pandemia. (2)

La COVID-19 es una enfermedad causada por el nuevo coronavirus 2 del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV 2). (3) Sus sintomas incluyen fiebre, cefalea, diarrea,
mialgia, fatiga, tos seca, disnea, pérdida parcial o total del gusto y olfato. En casos severos
produce neumonia, sepsis, sindrome de dificultad respiratoria aguda y choque septico. (4) Los

ancianos y enfermos crénicos son calificados de alto riesgo. (5)

A principios de 2021, se aprobaron 12 vacunas de emergencia contra el SARS-CoV-
2. Se autorizd6 vacunas como Pfizer-BioNTech, AstraZeneca-Oxford, CanSino Bio,
Sinopharm, CoronaVac/Sinovac y Sputnik V. (6) En la actualidad las vacunas contra COVID-

19 se encuentran en estudios de fase IV. (7) Segin la OMS una reaccion adversa a



medicamentos (RAM) se entiende como una reaccidén nociva y no deseada después de la
administracion del medicamento a dosis normales. (8) Las RAMSs son uno de los motivos del

aumento de morbimortalidad, ademas de gastos médicos. (9)

Las vacunas fueron bien toleradas en su mayoria, por ejemplo, la vacuna Pfizer-
BioNTech reportd reacciones adversas como fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular,
escalofrios, dolor articular, fiebre. No obstante, se reportd anafilaxia, una reaccion alérgica
grave y rara. (10) En cuanto a la vacuna AstraZeneca-Oxford reportd reacciones como
eritema, prurito, endurecimiento, dolor, cefalea, fatiga, mialgias, artralgias y sensacion de

fiebre. (11)

En el Pert el 6 de marzo del 2020 se confirmd el caso 0, un hombre procedente de
Europa, que presento fiebre, malestar general, tos, congestion nasal y cefalea (12). El primer
fallecido fue un hombre de 78 afios con antecedentes de hipertension arterial. (13) Se procedid
a tomar las medidas y protocolos establecidos; sin embargo, los contagios se incrementaron y

los hospitales y camas UCI colapsaron. (12)

En febrero del 2021 se comenzd a distribuir vacunas en los establecimientos de salud
de Lima y Callao. (14) Ya en junio los adultos mayores de 50 afios comenzaron a vacunarse,
se administraron 7.297.497 dosis de vacunas (Pfizer, Sinopharm y AstraZeneca). (15) En
Arequipa-Per0 un total de 72 internos presentaron reacciones adversas a la vacuna Sinopharm,
60 reportaron reacciones en la primera dosis y 52 en la segunda, una de las RAM mas

frecuentes fue el dolor en el sitio de inyeccion, cefalea y astenia. (16)

Segun informacion recolectada mediante la observacion directa, los habitantes del

distrito de San Juan de Lurigancho manifiestan reacciones adversas post-vacunacion, por las



razones mencionadas anteriormente nos proponemos en esta investigacion a identificar las

reacciones adversas de la vacunacion contra el COVID en pacientes para brindar informacion

real y actualizada el cual adicionara informacion a investigaciones similares en todo el Per0.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema General

¢Cuéles son las reacciones adversas que manifiestan los adultos por inoculacién de

vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023?

1.2.2. Problemas especificos

1.

¢Cudles son las reacciones gastrointestinales que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima
2023?

¢Cudles son las reacciones en el sistema cardiovascular que manifiestan los
adultos por inoculacién de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima 2023?

¢Cudles son las reacciones en el sistema nervioso que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima
20237

¢Cuéles son las reacciones en el sistema inmune que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima
2023?

¢Cuéles son las reacciones musculoesqueléticas que manifiestan en adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima

20237



6. ¢Cuales son las reacciones dermatoldgicas que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima
20237

7. ¢Cuanto fue la duracion de las reacciones adversas en los adultos por inoculacion
de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023?

8. ¢(Cudl fue el tratamiento para las reacciones adversas en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima
2023?

9. (Cudl es la prevalencia de las reacciones adversas por érganos y sistemas en los
adultos por inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de

Lurigancho — Lima 2023?

1.3. Obijetivo de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
Identificar las reacciones adversas que manifiestan los adultos por inoculacion de

vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima 2023.

1.3.2. Objetivos especificos
1. Describir las reacciones gastrointestinales que se manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima

2023.

2. Describir las reacciones en el sistema cardiovascular que se manifiestan en los
adultos por inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de

Lurigancho— Lima 2023.



Describir las reacciones en el sistema nervioso que se manifiestan en los adultos
por inoculacién de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho —

Lima 2023.

Describir las reacciones en el sistema inmune que se manifiestan en los adultos
por inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho —

Lima 2023.

Describir las reacciones musculoesqueléticas que se manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima

2023.

Describir las reacciones dermatoldgicas que se manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima

2023.

Establecer la duracion de las reacciones adversas en los adultos por inoculacion

de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023.

Identificar si requirid tratamiento para las reacciones adversas en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima

2023.

Determinar la prevalencia de reacciones adversas por 6rganos y sistemas en los
adultos por inoculacién de vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de

Lurigancho — Lima 2023.



1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Tebrica

La presente investigacion titulada “Reacciones adversas por inoculacion de vacuna
COVID-19 en adultos del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima 2023, se justificé porque
es un problema de salud publica actual asociado a maltiples factores, que viene trayendo alta
mortalidad. Ademas, aportd informacion acerca de las reacciones adversas frecuentes
producidas por las vacunas contra la COVID-19 con la finalidad de conocer las afecciones
segun organos Yy sistemas, ademas, de la edad y género evaluando asi el desenlace de los
vacunados e identificando a la poblacion méas vulnerable a padecer dichas reacciones adversas;
asimismo, se identifico la prevalencia de reacciones adversas y la procedencia de la vacuna,

siendo este una incertidumbre vigente en cuanto a la seguridad de las vacunas a nivel mundial.

1.4.2. Metodoldgica

El siguiente trabajo de investigacion tuvo un valor metodoldgico que se ajusté a la
investigacion cientifica, con el fin de llegar a nuestra poblacion se disefié un método que
consiste en encuestar a los habitantes del distrito de San Juan de Lurigancho que hayan sido
vacunados contra la COVID-19. Se recopilé informacidn a través de una ficha de recoleccion
de datos en el cual se identifico las reacciones adversas manifestadas en los adultos inoculados
con la vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de Lurigancho; este estudio informo sobre
las posibles reacciones adversas postvacunales ademas de ser fuente o referencia de consulta

de quienes quieran investigar.

1.4.3. Préctica
La utilidad e importancia de este trabajo de investigacion sirvio para identificar las

reacciones adversas en las personas que se vacunan contra la COVID-19, asimismo, los datos



sobre reacciones adversas aportaron a estudios de investigacion, el cual necesita de estos
hallazgos para establecer estrategias que permitan un uso efectivo de las vacunas. Por otro
lado, también nos sirve para promover la vacunacion contra la COVID-19 y la toma de
decisiones en cuanto a realizar estudios de investigacion sobre reacciones adversas producidas

por vacunas en distintas poblaciones.

1.5. Limitaciones de la investigacion
La principal limitacion que se evidencio dentro de la investigacion fue la disposicion
de tiempo que tuvieron las personas encuestadas, no obstante, esto no perjudico la calidad de

los resultados.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

2.1.1. Internacionales
A continuacion, se revelaran diversos estudios en un escenario internacional, que

indica hacia el contexto de investigacion del presente trabajo.

Shimabukuro (2021) en su investigacion tuvieron como objetivo notificar ‘Reacciones
alérgicas incluyendo anafilaxia después de recibir la primera dosis de la vacuna Pfizer-
BioNTech COVID-19 en Estados Unidos, 14-23 de diciembre del 20207, se report6 1.893.360
primera dosis de vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 de los cuales se informan 4.393 eventos
adversos, entre estos se identifican 175 informes de casos de reacciones alérgicas graves
incluida la anafilaxia para su revision. Como resultado 21 casos eran de anafilaxia donde 17
tenian antecedentes de reacciones alérgicas, el rango de edad con anafilaxia fue de (27-60)
afios, 19 son mujeres, el intervalo de tiempo de aparicion de sintomas fue de 13 min, 19
pacientes fueron tratados con epinefrina y finalmente 20 fueron dados de alta. El resto de casos
se determind que no era anafilaxia, donde 86 fueron juzgados como reacciones alérgicas de

no anafilaxia, 61 como eventos no alérgicos y 7 casos aun bajo investigacion. La CDC



recomienda la gestiébn de suministros necesarios para anafilaxia, examinar los posibles
receptores de vacunas para la identificacion de personas con contraindicaciones vy
precauciones, la observacion tras la vacunacion, el reconocer los signos y sintomas de
anafilaxia a tiempo y tratarlos de inmediato con epinefrina. Se concluye los casos de anafilaxia
después de recibir la vacuna COVID-19 se identifican y se informan mas rapido de lo que se
informan las dosis de la vacuna administradas, la tasa de anafilaxia asociada con la vacunacion

podria sobreestimarse. (17)

Meo et al., (2021) en su investigacion tuvieron como objetivo “resaltar la evidencia
sobre las caracteristicas farmacoldgicas, indicaciones, contraindicaciones y efectos adversos
de las vacunas Pfizer / BioNTech y Moderna". El trabajo estuvo basado en un estudio
descriptivo con informacion obtenida de bases de datos importantes tales como Web of
Science Clarivate Analytics, Medline, PubMed, EMBASE, Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA),
ministerios regionales, institutos de salud, Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) y Google Scholar utilizando enunciados clave. En los resultados se
encontr6 que ambas vacunas pueden producir reacciones adversas como enrojecimiento o
hinchazén en el lugar de inyeccion de la vacuna, dolor, fiebre, mialgia, artralgia, nauseas,
vomitos, escalofrios, fatiga, cefalea. En cuanto a la vacuna Pfizer-BioNTech se report6 que
también pueden causar linfadenopatia, lesion en el hombro, linfadenopatia axilar derecha,
arritmia ventricular paroxistica, sincope, parestesia de la pierna derecha y se identifico 6 casos
de reaccion de anafilaxia, en cuanto a la vacuna Moderna también puede desencadenar

inflamacion facial y paralisis de Bell. Se concluye que ambas vacunas son beneficiosas, pero
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pueden causar algunas reacciones adversas y que la vacuna Pfizer / BioNTech tiene menos

reacciones adversas que la vacuna Moderna. (18)

Polack et al., (2020) en su investigacion tuvieron por objetivo “evaluar la seguridad y
eficacia de dos dosis de 30 ug de BNT162b2, administradas por via intramuscular con 21 dias
de diferencia, en comparacion con placebo™. En la metodologia se utilizo un ensayo pivotal de
eficacia, ciego y al azar a 43.548 individuos mayores de 16 afios con una proporcion de 1:1
para recibir la vacuna o el placebo. En los resultados se report6 que los individuos que fueron
inoculados con la vacuna BNT162b2 notificaron mas reacciones en comparacion con el
placebo, la reaccién con mayor frecuencia fue dolor leve a moderado en el lugar de la
inyeccién y en menor frecuencia enrojecimiento e hinchazon en el lugar de la inyeccion, entre
los eventos sistémicos notificados (59% y 52%) con mas frecuencia fueron fatiga y dolor de
cabeza, en el 0.3% de individuos con vacuna BNT162b2 y en <0.1% de individuos con
placebo se notificd linfadenopatia y solo se hallaron cuatro reacciones adversas graves
relacionadas a la vacuna BNT162b2 (parestesia de la pierna derecha, lesion del hombro
relacionada con la vacuna, arritmia ventricular paroxistica y linfadenopatia axilar derecha). Se
concluyo que la vacuna en personas de 16 afios a mas presenta un 95% de proteccién contra

Covid-19. (19)

McMahon et al., (2021) en su investigacion tuvieron como objetivo “recopilar casos
de efectos secundarios cutaneos de las vacunas de ARN mensajero (ARNm) COVID-19 para
describir la morfologia y el momento de las reacciones cutaneas a las vacunas Pfizer y
Moderna”. Realizaron un estudio enfocado en recolectar manifestaciones cutaneas por la
inoculacion de la vacuna de ARNm de Pfizer o Moderna para COVID-19. Se reportd que 414

personas sufrieron una reaccion cutanea a las vacunas ARNm, Pfizer (17%) y Moderna (83%)
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y que el 90% eran mujeres. Las reacciones cutaneas mas frecuentes de ambas vacunas fueron
reaccion local en el lugar de la inyeccion, urticaria y erupcion morbiliforme; en cuanto a la
vacuna de Moderna también se notificd reacciones locales grandes retardadas y eritromelalgia.
Otras reacciones epidérmicas raras con las dos vacunas fueron varicela zoster, inflamacion en
las zonas de relleno cosmético, herpes simple, pernio/sabafiones y reacciones parecidas a
pitiriasis rosada. Concluyendo que las vacunas ARNm para COVID-19 traen como
consecuencia reacciones cutaneas, pero en muy poca frecuencia y que no se encontraron

reacciones adversas graves. (20)

Klimek et al., (2021) esta investigacion tiene como objetivo notificar las “Reacciones
alérgicas graves después de la vacunacion COVID-19 con la Pfizer/BioNTech en Gran
Bretafia y EE. UU”, se reportaron casos de reacciones alérgicas graves de 2 empleados del
NHS en Inglaterra luego de la administracion de la vacuna BNT162b2, los cuales tenian
antecedentes de anafilaxia en la que su recuperacion fue rapida y es por esto que no se sabe
gue componente de la vacuna causo la reaccion. Para el ensayo clinico pivotal de fase 11l de
la vacuna BNT162b2 los resultados fueron bien tolerados, las reacciones méas frecuentes
fueron de gravedad leves a moderadas que normalmente dura entre uno o dos dias, sin
embargo en este ensayo clinico se excluyd a la poblacion con antecedente relacionadas a
reacciones adversa graves por vacuna, es por esto que la administracion de la vacuna debe
ser con el cuidado y diagndstico correspondiente asi también evaluando el riesgo — beneficio
de cada inyeccion. Se concluye que se deberia excluir a pacientes con reacciones alérgicas a

cualquier componente y/o excipiente de la vacuna BNT162b2. (11)

Bautista et al., (2022) en su investigacion tuvieron como objetivo notificar

“Miocarditis aguda tras administracion de vacuna BNT162b2 contra la COVID-19”. Se baso
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en el caso de un paciente varon con antecedentes de asma bronquial, hipotiroidismo
autoinmunitario, gastritis atrofica cronica, episodio aislado de fibrilacion auricular vy
neumotoérax espontaneos de repeticion con segmentectomia apical izquierda. Tras la
administracion de la segunda dosis de la vacuna BNT162b2, presentd fiebre persistente de
mas de 38 °C, dolor torécico e interescapular sin que la analgesia convencional lo aliviara. En
su llegada a urgencias se observd en el electrocardiograma taquicardia sinusal, la analitica
sanguinea resulté en la elevacién de marcadores del dafio en el miocardio. A través de la
relacion temporal entre el proceso de vacunacion y el desarrollo del cuadro clinico se concluy6

un caso de miocarditis aguda tras vacunacion contra SARS-CoV-2. (21)

Ibafiez et al., (2022) en este reporte de caso "Purpura trombocitopénica inmunoldgica
tras vacunacion contra COVID-19"Se presenta a un paciente masculino de 33 afios que acude
al hospital por presentar petequias durante 5 dias en los miembros inferiores las cuales son
simétricas, no sobreelevadas e indoloras que van aumentando, llegando al abdomen y
miembros superiores, segun el reporte antes de haber ingresado presentd sangrado en encias
de pequefia a moderada cantidad. Segun resultados de laboratorio se hallaron plaquetas
inferiores a 10.000 /mm3. Se realiza aspirado de médula Osea, se inicia pulsos de
metilprednisolona durante 5 dias. Ya dado de alta con prednisona via oral, a las 3 semanas
posteriores vuelve a consultorio donde se constata plaquetas de 165.000/mm3 en el cual se
agrego al caso clinico a la vacunacion contra COVID-19. Se concluyd que en el caso del
paciente fue notificado como ESAVI1 a las autoridades, se recomienda estar alertas y notificar

los efectos secundarios de las vacunas. (22)
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2.1.2. Nacionales
A continuacion, se exponen las diferentes investigaciones en el escenario nacional que

apuntan hacia el contexto investigativo del presente trabajo.

Chagua et al., (2021) en esta investigacion tienen como objetivo comparar ‘Reacciones
adversas de la vacuna Sinopharm y Pfizer en la poblacion vacunada contra el COVID 19 en
Huancayo — 2021 Su metodologia fue basico, descriptivo no experimental, transversal, en el
cual su poblacion fue de 1825 individuos que visitan al Hospital y la muestra por conveniencia
fue de 317 individuos que fueron encuestados para determinar las reacciones adversas de las
vacunas usadas. Una de las reacciones adversas mas frecuentes entre las dos vacunas fue el
dolor que llego al 8.2% en la primera dosis, 12.9% en la segunda dosis y 17.4% en la tercera
dosis. Segun su resultado la poblacion mas frecuente es el sexo femenino en un rango de edad
de 23 a los 33 afios con condiciones meédicas pre-existenciales como endocrinas, nerviosas,
metabdlicas y mentales. La conclusion fue que las reacciones adversas sistémicas y locales
de la vacuna Sinopharm fueron fiebre y cefaleas. Las reacciones adversas sistémicas y locales

de la vacuna Pfizer fueron fiebres, nduseas y vomitos. (23)

Uribe et al., (2022) esta investigacién tiene como objetivo determinar la proporcién de
las'Reacciones adversas post vacunacion contra el SARS COV-2 en los usuarios de la botica
Mifarma — HUACHO, 2022". Como disefio de estudio es de tipo observacional, descriptivo y
transversal. La poblacion de muestra fue por conveniencia en la cual participaron 105
individuos de sexo femenino y masculino a partir de los 18 afios. Segun sus resultados en la
primera y segunda dosis la vacuna que mas se administré fue Sinopharm con el 71% de los
usuarios, 21.9% con la vacuna Pfizer-BioNTech y 6.2% con la vacuna AstraZeneca. Ademas,

las reacciones adversas mas frecuente fueron el dolor en la zona de puncién la cual manifestd
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ser el 57.2% de los usuarios, seguido del dolor muscular con el 16.8%, dolor de cabeza 15.9%,
malestar general 14.6% y debilidad o cansancio 13.5%. Se llegd a concluir que la proporcion
de las reacciones adversas reportadas en el estudio fue de 29%. La mayoria de las reacciones
adversas se presento en el sexo femenino con un 32.3% y en el sexo masculino 23.8% tanto
como en la primera y segunda dosis. Se recomienda la mayor comunicacion y promocion de
vacunas contra la COVID-19, informando a la poblacion que las vacunas son seguras, ya que

segun estudios no se han registrado casos severos de reacciones adversas. (24)

Malca (2022) esta investigacion tuvo como objetivo “Identificar los efectos
secundarios de las vacunas contra la COVID-19 en los estudiantes de la Facultad de Medicina
de la Universidad Nacional de Cajamarca en enero-marzo 2022”. Realiz6 un estudio
observacional, descriptivo y transversal. La muestra fue de 237 participantes, pertenecientes
a todos los afios de la carrera de medicina, mediante una encuesta en linea en la plataforma de
Formularios de Google para luego fijarlo en una hoja de calculo del programa Excel y
presentar los datos recolectados. De acuerdo a sus resultados, se encontrd que el 54% de los
encuestados detallaron haber sufrido al menos un efecto secundario después de la vacuna
contra la COVID-19; de las cuales Pfizer-BioNTech, AstraZeneca-Oxford presentaron
mayores reacciones adversas. Los alumnos notificaron en la primera dosis mayor cantidad de
efectos secundarios, pero ninguno requirié hospitalizacion. El primer y segundo dia tuvieron
el dominio del inicio de los sintomas con una duracion de 24 a 48 horas en el 61.5% de los
estudiantes encuestados. Los efectos locales méas frecuentes después de la vacunacion que
notificaron los estudiantes encuestados son: dolor en lugar de inyeccién, calor en lugar de
inyeccioén, e hinchazén; y los efectos locales sistémicos que predominaron fueron dolor

muscular, fiebre y malestar general. Por lo cual se concluye que dolor en el lugar de inyeccion,
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dolor muscular, fiebre y malestar general fueron los efectos secundarios mas predominantes

de las vacunas contra la COVID-19. (25).

2.2. Bases Tedricas
2.2.1. Reaccién adversa
2.2.1.1. Definicion
Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) es cualquier respuesta dafiina,
nociva e inesperada que se produce luego de la administracién de un farmaco a dosis

comunmente utilizadas en los humanos para prevenir, diagnosticar o tratar patologias. (9)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define una reaccién adversa a
medicamentos (RAM), como “una respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y
que tiene lugar cuando este se administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos
para la profilaxis, diagndstico o tratamiento de una enfermedad, o para la modificacion de una

funcion fisiologica”. (26)

Segun Galindo un evento adverso temporalmente asociado a la vacunacion (ETAV),
es “cualquier accidente médico que ocurre después de administrar una vacuna y que puede 0
no estar relacionado con la aplicacion de esta, ademas de otros eventos inusuales que ocurran
antes de que hayan transcurrido mas de cuatro semanas de la vacunacion, incluyendo los

eventos mortales cuyo agente causal no esté bien precisado™. (27)

2.2.1.2. Clasificacion

2.2.1.2.1. Comunes
Las reacciones adversas se pueden clasificar segun la frecuencia de aparicion, se

consideran comunes cuando una o mas de cada diez personas sufre una de ellas. (> 1/10) (28)
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La licencia para la aprobacion de nuevas vacunas requiere estudios de seguridad en los
que participan decenas de personas. Por ello, las reacciones adversas comunes son muy
conocidas y la autoridad encargada los publica cuando obtienen la licencia. Las reacciones
adversas comunes de varias vacunas fueron inflamacion, dolor en el lugar de la inyeccion,
enrojecimiento y algunos sintomas sistémicos como dolor de cabeza, malestar y fiebre. Todas
estas reacciones adversas que se manifiestan en los primeros dias post vacunacion, irradian
las respuestas inmunes e inflamatorias que encaminan el exitoso desarrollo de la proteccion

por la vacuna. (29)

2.2.1.2.2. Raras
Las reacciones adversas se pueden clasificar segin la frecuencia de aparicion, se
consideran raras cuando una o mas de cada diez mil personas sufre una de ellas 0 menos de

una de mil personas sufre una de ella. ((>1/10.000 a <1/1.000)) (28)

Los efectos secundarios graves de las vacunas son muy raros, uno de ellos es la
anafilaxia. Se debe evitar las vacunas en las personas con problemas de alergias especificas
(latex, huevo, etc.). No obstante, la mayor parte de casos de anafilaxia son impredecibles, por
ello se debe tener personal capacitado para que actien eficientemente en estos casos. Las
reacciones adversas raras de las vacunas mayormente se observan en el proceso del desarrollo
clinico, estas son muy poco documentadas, y solo se pueden identificar mediante el
seguimiento en los grupos vacunados. La posibilidad de hospitalizacion o muerte a largo plazo
para las patologias por las que se han creado las vacunas es tan elevado que los riesgos de las
reacciones adversas sistémicos y locales comunes y las reacciones adversas raras graves estan
muy lejos de ser compensados por la disminucion masiva de patologias logradas mediante la

inoculacion de vacunas. Por ello, la evaluacion seguida de la seguridad de las vacunas después
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de la licencia es muy relevante para la identificacion de reacciones adversas raras a largo

plazo. (29)

2.2.1.3. Gravedad
No existe una escala universal para describir o medir la gravedad de las reacciones
adversas. La evaluacion es en gran parte subjetiva, por ello son descritas como: Leve,

moderado, grave y letal (mortal).

Cuando se tiene reacciones leves estos pueden aliviarse en unas horas o se pueden usar
otros medicamentos para controlar las reacciones adversas. Algunas de las reacciones
adversas leves son las reacciones menores, generalmente descritas como de inferior
importancia (ej., nduseas, estrefiimiento, diarrea, dolor de cabeza, fatiga, dolor muscular

difuso y malestar).

Las reacciones adversas descritas como leves se consideran moderadas, cuando la
persona que las experimenta las encuentra claramente perturbadora, intolerable o angustiosa.
Estas incluyen erupcion generalizada, discapacidad visual, dificultad para orinar, temblores
musculares, cambios en la composicion de la sangre (disminucion del recuento de glébulos

rojos) o disminucion de la glucosa.

Las reacciones adversas graves incluyen aquellas que pueden ser fatales (como
arritmia cardiaca, fallo hepético y ciertos tipos de anafilaxia), aquellas que resultan en una
discapacidad persistente o grave u hospitalizacién, y aquellas que causan ciertos defectos de
nacimiento. Las reacciones graves son relativamente raras, por ello, las personas que tienen
reacciones graves tienen que evitar exponerse al causante de esta y requieren tratamiento

médico. (30)
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2.2.1.4. Monitorizacion de las reacciones adversas

2.2.1.4.1. Sistema de farmacovigilancia

Es el sistema de monitoreo compone un grupo de procedimientos en el cual hay una
inspeccion, recopilacién y analisis de datos de los registros adquiridos acerca de las reacciones
adversas de medicamentos usados en una etapa llamada post-comercializacion en una
poblacion. Este sistema ayuda en identificar las reacciones adversas usando técnicas en las
que se analiza una poblacion con una base farmacoepidemioldgica, evaluando asi el riesgo y

beneficio de un medicamento.

Las notificaciones de reacciones adversas en casos clinicos y el calculo de pacientes
que presenten una enfermedad y exposicién a un farmaco previo es uno de los medios mas
rapidos en las que se regenera una hipotesis de causa relacional entre farmaco y reaccién
adversa. Estas notificaciones permiten generar sefiales de alerta en el comportamiento de

farmacos en la poblacién.

El uso de medicamentos establece un limite entre los riesgos que pueden causar como
son las reacciones adversas y los beneficios que seria una eficacia terapéutica, evidenciando
la importancia de la farmacovigilancia para vigilar y examinar los medicamentos luego de ser

aprobados por la autoridad sanitaria. (31)

2.2.1.4.2. Notificacién de reacciones adversas

En una notificacion incluye informacion detallada sobre estas 4 secciones:

El medicamento en sospecha: Debe estar especificado el nombre comercial incluyendo

la marca, presentacion y concentracién, ademas de afiadir la via de administracion, dosis,
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frecuencia, posologia y las fechas de administracion. Asimismo, si se tratase de una vacuna o

medicamento bioldgico se describe su nombre, marca, lote y fecha de vencimiento.

Las RAMs: Se describe la reaccion adversa incorporando el diagndstico, cuando se

produjo, gravedad, el tratamiento para la RAM vy el resultado.

Informacidén del paciente: Descripcion basica del paciente como el sexo, edad, peso,

nombre y apellido o nimero de historia clinica que ayude a identificar al paciente.

Informacion del notificador: Debe ser rellenado en todos los casos, incluye nombre,
area y correo electronico para la comunicacién de recibo de notificacién e informacion

adicional del caso posterior. (32)

2.2.1.5. Dimensiones

2.2.1.5.1. Reacciones gastrointestinales
Llamado trastorno gastrointestinal ya que afecta al aparato digestivo, algunos de sus

sintomas suelen ser:

Pérdida de apetito es una reaccion en referencia a la reduccién del deseo de comer que
puede aparecer en todas las edades, un término médico para la pérdida de apetito es la
anorexia. La pérdida de apetito puede durar poco y no tener efectos, pero en caso de que
alargue el tiempo de reaccion puede producir pérdida de peso, desnutricion y alteraciones en
la salud. Los resultados de la pérdida de apetito llevan al cansancio, debilidad, disminucion

del sistema inmune, etc. (34)

Dolor abdominal es uno de los sintomas de trastornos digestivos mas frecuentes y
muchas veces le dan una menor importancia, el dolor en la mayoria es la necesidad primordial

en acudir a una atencién médica o una intervencion quirargica. Uno de los signos de alarma
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del dolor abdominal que es motivo de intervencion son los siguientes sintomas: el dolor

intenso, la inflamacién abdominal, signos de peritonitis y de chogue. (35)

La acidez es la sensacion de quemazon, ardor o dolor estomacal, también es llamado
regurgitacion acida, pirosis o indigestion. La acidez avanza desde el estomago hasta la
garganta, incluso la persona que tenga acidez siente en la boca un sabor agrio. Esto puede
causar dificultad al tragar, abotagamiento o nauseas. En general la acidez empeora después de

ingerir alimentos o al recostarse. (36)

La nausea es la sensacion de una enfermedad o molestia del estomago, se refiere a la

necesidad urgente de vomitar. (37)

El vémito es la regurgitacion de todo o la mayoria de lo que contiene el estmago,
suele durar entre uno o dos dias generalmente inofensivo, sin embargo, de igual manera se

recomienda asistir a un médico si el vomito sigue presente luego de dos dias. (38)

Diarrea, es la frecuencia de deposicién ademas de la disminucion de consistencia de

esta, muchas veces contiene sangre, pus, moco, etc. (39)

Estrefiimiento es definido como la sensacion de dep6sito es menor 0 con menos
frecuencia, tiende a ser doloroso, seco y/o dificil de evacuar. Cuando el cuerpo absorbe
demasiada agua o los alimentos se desplazan mas lento por los intestinos comienza el

estrefiimiento. (40)

2.2.1.5.2. Reacciones en el sistema cardiovascular
Las reacciones en el sistema cardiovascular incluyen una variedad de afecciones que

afectan directamente al corazon, algunos de sus sintomas suelen ser:
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Agitacion, es la afeccion en la que una persona no es capaz de estar tranquilo y
relajado, suele estar irritable y tenso con la facilidad de molestarse. En la mayoria cuando una
persona esta agitada se acompafia con la ansiedad de inquietud ademas de no estar dispuesto

a mejorar la situacion. (41)

El cansancio o fatiga es producida porque hay una menor capacidad en el bombeo del

corazon lo cual produce que la sangre llegue a menor cantidad a los musculos y tejidos. (42)

El dolor de pecho es la molestia delantera del cuerpo entre el cuello y arriba del
abdomen. EI dolor de pecho es uno de los sintomas mas recurrentes cuando el corazén tiene
un flujo sanguineo bajo o un ataque cardiaco. Este tipo de dolor también es llamado como

angina, este dolor es producido cuando el corazdn no recibe suficiente oxigeno o sangre. (43)

Presion arterial alta, en termino médico es llamado hipertension alta. Este tipo de
reaccion cardiovascular aumenta el riesgo de tener un ataque cardiaco o ataque cerebral. La
hipertension alta es producida por el estrechamiento de las arteriolas de manera que el corazon
debe esforzarse para bombear sangre en un espacio mas contraido lo cual la presion de los

Vasos sanguineos va en aumento. (44)

La taquicardia es el aumento de la frecuencia cardiaca cuando sobrepasa a mas de 100
latidos por minuto, un ritmo cardiaco irregular llamado arritmia puede producir taquicardia.

(45)

Arritmia que son latidos cardiacos irregulares donde el corazon puede latir lo
suficientemente rapido o demasiado lento con un ritmo irregular. Este problema del ritmo

cardiaco se produce porque los impulsos eléctricos que estan en constante coordinacion con
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el corazén no funcionan adecuadamente resultando que el corazon lata muy rapido

produciendo taquicardia o muy lento produciendo bradicardia. (46)

La miocarditis es una inflamacion en el masculo cardiaco, esto reduce la capacidad
del corazon para bombear sangre. Este trastorno puede causar dificultad para respirar, dolor

en el pecho, y latidos cardiacos rapidos o irregulares, es decir, arritmia.

Una de las causas de la miocarditis es la infeccion viral. Aunque en algunas ocasiones,

la miocarditis es causada por una reaccion a un medicamento o por una inflamacién sistémica.

Cuando este trastorno es grave puede debilitar el corazon e impedir que el resto del
cuerpo reciba suficiente sangre y se pueden formar codgulos de sangre en el corazén, lo que

puede provocar un derrame cerebral o un ataque al corazon. (47)

Sincope se refiere a la pérdida de conocimiento o desmayo producido por una presion
arterial demasiado baja ya que no llega a circular suficiente sangre al cerebro. Antes del

sincope la persona afectada siente la falta de aire, palpitaciones y molestias en el pecho. (48)

2.2.1.5.3. Reacciones sistema nervioso
Las reacciones en el sistema nervioso incluyen una variedad de afecciones que afectan

directamente al cerebro, algunos de sus sintomas suelen ser:

Parestesia una sensacion de pinchazos o quemaduras que generalmente se siente en las
manos, los brazos, las piernas o los pies y, a veces, en otras partes del cuerpo. Esta sensacion
repentina suele ser indolora, pero se describe como entumecimiento o hormigueo, se siente

como algo que se arrastra por la piel o picazon. (49)
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El mareo es producido por mensajes confusos que recibe el sistema nervioso central
sobre la orientacion y movimiento del cuerpo. Esta caracterizado por afectar el equilibrio y

orientacién ademas suele estar acompafiado de sintomas como nauseas y vomitos. (50)

La cefalea es uno de los trastornos mas comunes del sistema nervioso, caracterizado
por ser un trastorno primario debido a que es doloroso e incapacitante algunas de sus

definiciones son migrafia, jaqueca, cefalea tensional o de brote. (51)

El vértigo se refiere a la sensacion de movimiento que no existe, alucinacion de
movimiento que es producto de una alteracion en el sistema vestibular ya que esta relacionado

con el equilibrio y el control espacial. (52)

Los problemas de coordinacion o también llamado ataxia es debido a una coordinacion
débil en el control muscular produciendo movimientos torpes e involuntarios, esto puede
causar la dificultad para caminar, mantener el equilibrio, coordinacion en manos y pies, en

comer y hablar y en movimientos oculares rapidos. (53)

La paralisis de Bell afecta a los musculos provocando una debilidad repentina en la
cara. Esto llega a ser temporal, pero va aumentando en el transcurso, esta debilidad de los
musculos llega a afectar la mitad de la cara esto hace que se vea caida. La parélisis de Bell

también es conocida como parélisis facial periférica aguda. (54)

2.2.1.5.4. Reacciones en el sistema inmune
Es la manera como el organismo identifica y se protege a si mismo contra virus,
bacterias y sustancias que pueden parecer dafiinas y extrafias. Es decir, el sistema inmune

reacciona a sustancias posiblemente nocivas respondiendo a los antigenos. (55)
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Escalofrios, hace referencia a una sensacion de frio después de haber estado expuesto
a un ambiente frio. Esta palabra también puede referirse a un momento de temblores
acompafiados de palidez y sensacion de frio. Estos pueden manifestarse al comienzo de una

infeccidn y estan ligados a fiebre. (56)

Temperatura alta es el aumento de temperatura corporal conocido como fiebre, por un
tiempo en el cuerpo ante alguna enfermedad como respuesta general del sistema inmunitario
y por general a una infeccion que esté padeciendo el paciente. EI aumento de temperatura

puede ser fastidioso en la mayoria de los adultos y nifios que lo presentan. (57)

Picazdn de garganta este sintoma puede tener diversas causas puede deberse a
inflamacion en la garganta o laringe, sinusitis, dolor de garganta o alergias a alimentos o
medicinas. En caso de que un paciente tenga una alergia por medicamentos la severidad varia

de moderada a fatal. (58)

Linfadenopatia es el agrandamiento de los ganglios linfaticos, es decir se pueden
palpar y pueden estar localizados o generalizados, ser o no ser dolorosos. Y cualquier
enfermedad que promueva las defensas puede hacer que los ganglios aumenten su tamafio.

(59)

Herpes es la infeccion por el virus del herpes simple, cominmente conocida como
virus del herpes, es comdn en todo el mundo. El virus del herpes simple tipo 1 (HSV-1)
generalmente se transmite por contacto boca a boca y causa infeccién en el area oral llamada
herpes labial, pero también puede causar herpes genital. EIHSV-2 se transmite principalmente

por via sexual y causa herpes genital. A menudo son asintomaticos o pasan desapercibidos,
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pero pueden causar llagas dolorosas o ampollas en el sitio de la infeccién que pueden variar

de leves a graves. (60)

Varicela Zoster es una enfermedad altamente contagiosa causada por el virus varicela-
zoster, un tipo de virus del herpes. Generalmente es una enfermedad leve caracterizada por
erupciones en la piel que producen picazén en la cara, el tronco y el cuero cabelludo con
granos rosados y pequefias ampollas llenas de liquido que se resuelven en cuatro a cinco dias
antes de secarse y formar costras. Aungque no es muy comun, pueden ocurrir complicaciones
graves, especialmente en nifios y adolescentes y personas con sistemas inmunoldgicos
debilitados. Estas complicaciones incluyen ampollas bacterianas en la piel, encefalitis y

neumonia. (61)

Anafilaxia es una reaccion alérgica grave que puede poner en riesgo la vida, esto puede
ocurrir segundos o minutos después de entrar en contacto con algin componente a lo que es
alérgico. Como consecuencia de ello, el sistema inmunitario libera una avalancha de
sustancias quimicas que provocan un shock en el cuerpo, es decir, una caida repentina de la
presion arterial y el estrechamiento de las vias respiratorias, lo que hace imposible respirar.
Algunas manifestaciones clinicas comprenden, sarpullido, vomitos, nduseas, pulso débil y

acelerado. (62)

2.2.1.5.5. Reacciones musculoesqueléticas

Son estados de malestar, dolor o tension causados por algin tipo de dafio en la
anatomia del cuerpo, afectan a los tejidos blandos del aparato locomotor de los vasos
sanguineos, articulaciones, nervios, tendones, musculos, huesos y ligamentos. Estas lesiones
pueden aparecer en cualquier parte del cuerpo, pero son mas comunes en espalda, hombros,

cuello, codos, rodillas, mufiecas, piernas y pies. (63)
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Dolor en el hombro: Segun La International Association for the Study of Pain (IASP)
define el dolor como “una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a un dafio

tisular real o potencial o descrita en términos de tal dafio”. (64)

El dolor es una sefial de problemas con el sistema nervioso, es una sensacion
desagradable que puede sentirse como escozor, hormigueo, quemazon o molestia y se puede
sentir dolor en cualquier parte del cuerpo, como la espalda, pecho, estbmago o en todo el

cuerpo. (65)

Lesion en el hombro: Segin la Real Academia Espafiola lesién es el “dafio o

detrimento corporal causado por una herida, un golpe o una enfermedad”.

Una lesion en el hombro puede traer malestar al paciente que lo padece ya que, es un
conjunto de diferentes articulaciones conectadas por tendones y mausculos que logran
diferentes movimientos en la mano, como, por ejemplo: tocarse la espalda o lanzar la pelota.

(66)

Calambre en la zona de inyeccién es una contraccién inesperada e involuntaria de uno
0 mas musculos, puede causar un dolor intenso. Aunque los calambres musculares suelen ser

inofensivos, pueden afectar brevemente el uso del masculo. (67)

Mialgia es dolor muscular, que puede abarcar una pequefia area o todo el cuerpo y
puede ir desde leve hasta grave que puede llegar a ser insoportable. En la mayoria de casos
desaparecen por si solos en una temporada corta, pero en algunas ocasiones puede subsistir

por varios meses. (68)

Artralgia es el dolor articular, se manifiesta con incomodidad, inflamacién en

cualquier articulacion del cuerpo incluido los huesos, cartilago, ligamentos y tendones. Este
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puede ser leve y puede causar molestias solo luego de hacer algunas actividades, o puede ser

muy intenso que puede limitar hacer movimientos como levantar peso. (69)

2.2.1.5.6. Reacciones dermatoldgicas

Una reaccion dermatoldgica o cutanea es cualquier cambio negativo en la estructura o
funciones de la piel, sus apéndices 0 membranas mucosas. La importancia de las reacciones
dermatoldgicas es porque son uno de los efectos secundarios mas frecuentes, representando

un 0,1-5%. (70)

Comezon es una picazon en la piel que trae una sensacion desagradable e irritante que
genera ganas de rascarse. La comezén en la piel puede ocurrir sin cambios visibles en la piel
0 puede estar asociado con: enrojecimiento, rascado, protuberancias, manchas, ampollas, piel

seca, agrietada y manchas escamosas. (71)

Enrojecimiento en el hombro ocurre debido al aumento del flujo sanguineo. Segun la
Real Academia Espafiola el enrojecimiento es la "accion y efecto de enrojecer o enrojecerse’.

(72)

Hinchazdn en el lugar de la inyeccion es un aumento de tamafio o cambio de forma de
una zona del cuerpo, esta puede ser causada por crecimiento de tejido o movimiento, condicion

anormal del tejido o retencion de liquidos. (73)

Sarpullido son erupciones en areas de piel irritada o inflamada, muchas de estas
erupciones son rojas, dolorosas, inflamadas y con picazon. Algunas también causan ampollas
0 manchas en la piel. Las erupciones son un sintoma de muchas manifestaciones clinicas
diferentes, estas incluyen agentes irritantes y alergias. Cada persona tiene ciertos genes que lo

hacen mas propensas a estas erupciones. (74)
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Vasculitis cutanea es una inflamacién de los vasos sanguineos que engrosa las paredes
de estos, reduciendo el ancho de los canales en ellos. Cuando se restringe el flujo de sangre,
los 6rganos y tejidos pueden dafarse. Esta afeccion puede ser de larga o corta duracion,
algunos signos y sintomas pueden ser dolor de cabeza, fiebre, dolores generalizados y en la

piel se ven lesiones de color purpura palpable, ulceras profundas y eritema nodular. (75)

Perniosis/Sabafiones es una inflamacion dolorosa de pequefios vasos sanguineos de la

piel que puede causar picor, hinchazon y ampollas en las manos y pies. (76)

2.2.1.5.7. Duracion de las reacciones adversas
Segun la Real Academia Espafiola es el "tiempo que dura algo o que transcurre entre

el comienzo y el fin de un proceso™. (77)

2.2.1.5.8. Tratamiento
Segun la Real Academia Espariola es el “conjunto de medios que se emplean para curar

o aliviar una enfermedad”. (78)

En caso de que el paciente tenga sintomas tolerables, es decir, no sistémicos como
dolor, entumecimiento, enrojecimiento, fiebre, para tratar estos sintomas puede tomar algin
medicamento OTC analgésico y antipirético tal como paracetamol u otro. También puede
tener un tratamiento no farmacol6gico como parios frios en la zona de inyeccion o en la frente

si presenta fiebre.

Si el paciente presenta cuadros que indican alguna patologia o trastorno como, por
ejemplo, herpes, linfadenopatia, varicela zoster, etc. Este debe dirigirse a un centro médico
donde le daran un tratamiento especifico que debe cumplir para tratar la patologia que

presenta.
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2.2.1.5.9. Prevalencia
Segin la Real Academia Espafiola es la “proporcion de casos de una enfermedad en

un periodo de tiempo, respecto a la poblacion existente en la zona objeto de estudio”. (79)

Es la proporcién de un grupo de personas que presenta un proceso o resultado clinico
en un momento especifico. La prevalencia se determina tomando una muestra representativa
de una poblacion definida en momentos especificos. Esto incluye a individuos con y sin
problemas bajo investigacion. Es una medida de la incidencia de la enfermedad calculada en
estudios transversales o de prevalencia. Representa la probabilidad de que un individuo de la
poblacion exhiba el fendmeno de interés en el tiempo. Hay dos tipos de prevalencia, la
prevalencia de periodo se refiere a los casos presentes en cualquier momento durante un
periodo especifico y la prevalencia puntual se determina para cada individuo en el momento
del muestreo, pero no necesariamente simultaneamente para todos los individuos dentro de

una poblacién definida. (80)

2.2.2. Coronavirus

En 1937 el primer coronavirus fue descubierto. En 1967 se realiz6 microscopia
electrénica en unas muestras de cultivos del virus se identificaron particulas que eran similares
al virus de la bronquitis infecciosa aviar. El término coronavirus proviene del latin corona

porqgue los picos de glicoproteina crean una imagen parecida a una corona solar.

Generalmente los sintomas son leves por infeccion de estas cepas, pero Ultimamente
han surgido brotes de enfermedades en humanos por los coronavirus en animales como es el
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS), sindrome respiratorio agudo severo (SARS)

y enfermedad por coronavirus (COVID-9). (81)
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Se define como una patologia infecciosa originada por el virus SARS-CoV-2.

2.2.2.1. Clasificacion de coronavirus

Hoy en dia se han registrado 39 especies de coronavirus también Ilamado
Coronaviridae, de los cuales varios son de investigaciones recientes, razon por que no habian
sido identificados en humanos por lo que no existe suficiente informacion sobre la

transmision, impacto clinico y gravedad. (82)

Se clasifican en cuatro géneros de coronavirus: Alfa coronavirus, Beta coronavirus,
Delta coronavirus y Gama Coronavirus. Sin embargo, estos se diferencian en tamario de su
genoma de ARN, morfologia y estructurales. Estos virus son patdgenos respiratorios,
recientemente se considerd que causa enfermedades en las vias respiratorias y muy probables
casos de diarrea viral.,, el alfa coronavirus es considerado una causa importante de

bronquiolitis y seudo crup en nifios. (83)

2.2.2.2. Antecedentes de la enfermedad SARS-COV-2

A fines del afio 2019 surgi6é un nuevo coronavirus, el coronavirus grave del sindrome
respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2) que es la causante de la enfermedad coronavirus
2019 (COVID-19); esta nueva enfermedad es de amenaza mundial para la salud causando asi
una pandemia en muchos paises. La enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) se
identifico por primera vez en la ciudad de Wuhan, China el 12 de diciembre del 2019, el 11
de febrero del 2020 la Organizacion mundial de la Salud designd oficialmente a la enfermedad
asociada al COV como COVID-19 y finalmente el 11 de marzo del 2020 la OMS declaro6

como situacion de pandemia. (84)
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2.2.2.3. Estructura y modo de accién
El SARS-CoV-2 o COVID-19 es un beta coronavirus contiene ssRNA de cadena

simple, segmentado positivo, de subgénero sarbecovirus y de subfamilia Or-thocoronaviridae.

L lamado coronavirus por su corona de puntas alrededor del virus en microscopia. Estas
puntas son las glicoproteinas espiga S, 2/3 del ARN estan en el marco de lectura 1a/1b, con
dieciséis proteinas sin estructuras, estas obstaculizan la respuesta inmune del huésped. La
glicoproteina espiga S es una de las 4 proteinas con estructura esencial, encargado del vinculo
y conexion del virus con las proteinas de membrana, que responde al transporte
transmembrana de nutrientes, se liberan las particulas de virus para asi formar su envoltura

que son proteina nucleocéapside y proteina de envoltura. (85)

Su mecanismo de accion comienza en primera la proteina S se acopla derechamente al
receptor de la ACE 2 en las células dianas del infectado. Este receptor ACE 2 llega a varios
organos internos del cuerpo del huésped, ante todo a los pulmones, rifiones e intestino que son
unos de los objetivos principales del virus. Su afinidad en la unién del virus SARS-CoV-2 al

receptor ACE 2 es mucho de mayor probabilidad en paralelo con el SARS-CoV-1.

Las serinas proteasas celulares acceden el desgarro de la proteina S regulando y
mejorando la union viral con las membranas celulares del huésped. La proteina S tiene 2
subunidades funcionales: la S1 que es la N-terminal, mide la fusion del virus a las membranas
del huésped explorando un receptor de la célulay la S2 que es la C- terminal ayuda la union

de dos membranas celulares involucradas en la estrada de la infeccion viral. (86)
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2.2.2.4. Epidemiologia (invasion e infeccion)

A inicios China experimentd la mayor tasa de infectados por COVID-19 pero con el
tiempo esto se fue propagando a Europa en especifico Italia y Espafia, también llegé muchos
casos y muertes a Estados Unidos y Brasil asi mismo en muchos mas paises. El SARS-CoV-
2 tiene patdgenos menos graves a comparacion con SARS-CoV, pero su capacidad de
transmitirse es superior, es por esto que hoy en dia vemos como el nimero de casos de
COVID-19 aument6 rapidamente. A pesar de que el COVID-19 no excluye por edad o sexo,
se sabe que las personas mas vulnerables a infectarse son las personas de edad mayor con

enfermedad croénica. (84)

La transmision del COVID-19 se da a una distancia de 2 metros por gotas que son
expulsadas al estornudar o hablar y también por estar en contacto a superficies que han sido
expuestas, es por esto que se comenzd a usar las mascarillas y se mantiene el distanciamiento
social. El tiempo de incubacién del COVID-19 suele ser entre 2 y 14 dias, aunque también
hay casos donde el tiempo de incubacién es de hasta 24 dias. Dicho esto, el paciente es capaz
de transmitir la enfermedad hasta después de 2 semanas de que se haya recuperado de los

sintomas del COVID-19.

El riesgo de muerte es mas perjudicial para los pacientes mayores de edad, segun un
estudio de mortalidad en China el 0,5% de pacientes son menores de 50 afios, el 2% son de 50
hasta los 59 afios, del 4% son entre 60 - 69 afios, el 8% son entre 70- 79 afios y del 16% son
pacientes mayores de 80 afios de edad. Ademas de la edad otro factor riesgo esta relacionado
potencialmente a enfermedades graves asociado con la enfermedad COVID-19 como es la
hipertension y otras como la diabetes, obesidad, enfermedades cardiovasculares y pulmonares.

(87)
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2.2.2.5. Transmision viral y caracteristicas Clinicas
El coronavirus puede provocar resfriado comun hasta neumonia grave. Este virus se
propaga a través de gotas respiratorias, estas pueden llegar a tener el tamafio mas grande

llamada goticulas respiratorias y las de tamafio mas pequefio son llamadas aerosoles.

Estas goticulas respiratorias son generadas por estornudos o tos de un enfermo. Estas
particulas en contacto con los ojos, la nariz y la boca infectan a un nuevo usuario, es mas

probable el contagio si se estd a menos de un metro de distancia de un portador del virus.

La transmision por contacto de aerosoles es probablemente por la mala ventilacion en
espacios cerrados donde se encuentran personas infectadas, un periodo de largo plazo estos
aerosoles pueden permanecer e infectar a personas sanas dentro del mismo espacio.
Mayormente esto ocurre en espacios donde se realizan reuniones, clases, oficinas, etc. Donde

las personas no usan mascarillas, no respetan el aforo del lugar y no hay buena ventilacion.

Segun la OMS no hay pruebas que concluyan que el coronavirus pueda contagiar a
través de superficies contaminadas ya sea como barandillas, mesas, teclados, manijas o
puertas. En los estudios que se realizaron no llegan a concluir que el virus pueda permanecer
a una temperatura de 37° de 2 a 3 dias en superficies como papel, tela, metal, plastico o vidrio.

Es por ello que se recomienda la desinfeccién de las superficies.

La transmision de este virus es mas probable en espacios cerrados, por ello se debe
mantener la minima distancia de seguridad que es de un metro y medio. Ademas, es preciso
la ventilacion de espacios y el uso de mascarillas, estas deben estar limpias y deben ser
guardadas correctamente para asegurar la eficacia. Por ultimo, el tiempo de incubacion en el

huésped es de cinco a siete dias sin embargo puede permanecer hasta los catorce dias. (88)
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2.2.2.6. Complicaciones por el SARS-CoV-2 (COVID-19) y signos y sintomas

Se han notificado complicaciones debido al COVID-19 del 5% de infecciones como
enfermedad grave que requiere el manejo en unidad de cuidado intensivo UCI, algunas de las
complicaciones mas comunes son la insuficiencia respiratoria, la disfuncion cardiovascular,
miocardiopatia y lesion renal aguda. Son los pacientes mayores que estan méas susceptibles a

complicaciones mortales.

El progresivo empeoramiento de la funcion respiratoria es una de las complicaciones
mas comunes y mas mortales de la infeccion; su prevalencia en pacientes COVID-19 es de
19% vy esto progresa a sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), que necesitan un
soporte mecanico de ventilacion. Mas del 70% de pacientes hospitalizados requieren de
oxigeno suplementario es por esto que se recomienda el uso cuando sus valores de oximetria
de pulso estan por debajo del 90% y con un limite superior de saturacion de 96% ya que esta

demostrado que valores muy altos pueden ser perjudiciales.

Otra complicacién es el uso de la ventilacion mecénica no invasiva (NIMV), ya que
no es muy recomendable por el riesgo alto del paciente como para el personal de salud. No
hay evidencia que respalde su uso. Existen estudios sugieren que su uso puede estar asociado
a un mayor riesgo de transmision a los trabajadores sanitarios, ademas pueden empeorar las

lesiones pulmonares graves por presiones transpulmonares que son dafiinas. (89)

Segln la patologia clinica del SARS-CoV-2 (COVID-19) sus sintomas leves son la
tos, dolor de garganta, temperatura alta, diarrea, dolor de cabeza, dolor muscular y/o articular,
fatiga y pérdida de olfato y gusto. Algunos sintomas son graves por lo cual se recomienda
visitar un hospital ambulatorio o al departamento de emergencias y otros son muy leves ya

que los pacientes son asintomaticos. Los sintomas del COVID-19 més comunes suelen
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aparecer entre los 2 a 14 dias. Los signos se llegan a evaluar mediante un examen clinico lo

cuales incluyen sonidos pulmonares, presion arterial y la frecuencia cardiaca.

Uno de los signos mas graves es el sindrome de dificultad para respirar, este signo es
sumamente mortal si no llega a ser tratado con urgencia ya que al evitar que el oxigeno llegue
a los alvéolos en sangre a pesar del uso de respiradores mecanicos el paciente no llega a

sobrevivir. (90)

2.2.2.7. Etiologiay fisiopatologia

Los coronavirus son pertenecientes a la familia de virus de ARN con una sola cadena
que se puede aislar de diferentes especies animales, su infeccion produce enfermedades
entéricas y respiratorias. EI SARS-CoV-2 es un virus de ARN pleomérfico, envuelto, de
sentido positivo y de una sola cadena, el tamafio de su virion es de 80 hasta 120 nm de
didmetro. El SARS-CoV-2 esté asociado con el coronavirus que es similar al SARS de origen
murciélago (bat-SL-CoVZC45). Es por esto que se cree que los murciélagos son
probablemente los huéspedes naturales para el SARS-CoV-2. Los pangolines son uno de los
huéspedes intermedios para la transferencia viral de especies a los seres humanos, los demas
otros intermedios siguen sin definirse. Al igual que otros coronavirus, el SRAS-CoV-2 se une

al receptor de enzimas convertidoras de angiotensina 2 (ACE-2) en celulas epiteliales. (91)

Asi que, si el virus entra en una célula huésped, la sintesis de proteinas estructurales y
accesorios comienza con procesos de transcripcion y traduccidn. La sintesis del nuevo genoma
viral del ARN se produce con la ayuda de ARN polimerasa dependiente del ARN. La afinidad
de union del SARS-CoV-2 para el receptor de enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2)
es mayor que otros SRAS, lo que a su vez facilita la transmision rapida de SARS-CoV-2. La

proteina M es la glicoproteina estructural mas abundante y es responsable del transporte de
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nutrientes a traves de la membrana celular mientras da forma a la particula del virus. La
proteina S es una glicoproteina de membrana tipo | que constituye péptidos del virus. La
proteina N ayuda a unir el genoma del ARN viral mientras mantiene la estabilidad del ARN.
La proteina E desempefia un papel importante en la liberacién viral, asi como en el montaje

durante la patogénesis.

La proteina S es vital para la infeccion y patogénesis, ya que esta da apariencia similar
a la corona y a su vez forman picos en su superficie. El virus SARS-CoV-2 entra en la célula
huésped a través de la interaccion de la subunidad S1 que une el receptor con el receptor ACE2
en la superficie de la célula huésped. Los receptores ace2 humanos se expresan en casi todos
los tejidos, y son méas abundantes en los pulmones, rifiones, tallo cerebral, tejido adiposo,
corazon, vasculatura, estbmago, higado, asi como la mucosa nasal y oral. La subunidad S2
fusiona el huésped y las membranas virales, al tiempo que facilita la entrada del genoma viral
en las células huésped. Este proceso requiere cebado de proteina S por proteasas de células

huésped, lo que conduce a escote de proteina S en el limite S1-S2. (92)

2.2.2.8. Diagnostico

Se presenta los diferentes diagndsticos para el virus SARS-CoV-2:

La prueba molecular identifica el virus a base de las secreciones superiores de la
garganta, en la garganta posterior de la boca y detras de la nariz, esto se realiza con hisopo.
Esta técnica genera copias de ADN mediante un proceso de amplificacion, esto mediante PCR
es una técnica muy sensible, y que puede detectar copias de ARN siendo eficaz encontrando

infecciones. (93)

Las pruebas serologicas identifican los anticuerpos IgG, IgM para el SARS-CoV-2

segin la FDA declaré que su uso era limitado ya que es necesario una evaluacion mas
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exhaustiva, un resultado positivo en serologia podria ser resultado de una infeccion previa de
otros coronavirus. Pero existen mas de 70 pruebas serolégicas, donde la presencia de IgG y

IgM es duradera. (94)

A través del analisis de sangre se puede observar un recuento de globulos blancos
normal o reducido (y linfopenia), que también se considera un signo de empeoramiento de la
enfermedad. Se pueden observar niveles elevados de lactato deshidrogenasa, creatina quinasa
(CK MB y CK MM), proteina C reactiva, alanina aminotransferasa y aspartato
aminotransferasa. En unos pacientes se observaron niveles elevados de dimero D y
proporciones de neutréfilos a linfocitos. En casos graves, se pueden observar anomalias de la
coagulacion que se manifiestan como aumento del indice normalizado internacional y del

tiempo de protrombina. (95)

La radiografia de pecho debido a su utilidad, disponibilidad y bajo costo, la radiografia
de torax suele ser la primera prueba de imagen para pacientes con sospecha o confirmacién
de covid-19, aungue es menos sensible que la tomografia computarizada (TC). Los exdmenes
optimos incluyen vistas posteroanteriores (PA) y laterales en bipedestacion. Una radiografia
de térax puede ser normal en casos leves o al principio de la enfermedad, pero es menos
probable que los pacientes con sintomas moderados o graves tengan una radiografia de térax
normal. Los hallazgos tipicos o aquellos cominmente asociados a COVID-19 en la literatura
cientifica incluyen opacidades en vidrio deslustrado, el patron reticular y consolidacién con
morfologia redondeada y distribucién multifocal parcheada o confluente. La distribucion suele

ser bilateral y periférica, sobre todo en las regiones inferiores.

La tomografia computarizada de torax de alta resolucion es una prueba répida y facil

de usar que se considera la prueba de imagen mas sensible para detectar COVID-19, con una
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sensibilidad descrita de hasta el 97%. Existen diferencias y controversias en cuanto al uso de
la TC como método diagndstico ya que, a pesar de su alta sensibilidad, su especificidad es
baja (25%) debido a que los resultados de la COVID-19 se superponen con los resultados de
otras infecciones virales como la influenza HIN1, SARS o MERS. Algunos hallazgos tipicos
de TC en pacientes con COVID-19 son opacidad en vidrio esmerilado, consolidacion,

entrecruzamiento periférico, patron de empedrado. (96)

2.2.3. Vacuna

Segun la Organizacion mundial de la salud (OMS) una vacuna debe entenderse como
cualquier preparacion que tenga como objetivo generar inmunidad contra enfermedades
estimulando la produccién de anticuerpos. Por ejemplo, puede ser tratarse de una suspension
de microorganismos muertos o atenuados, o un producto o derivado de microorganismos. El
método de vacunacién mas comunmente utilizado es la inyeccion, aunque algunos se
administran por la nariz o en aerosol oral. (97) En la lucha de epidemias y pandemias las
vacunas son las herramientas mas poderosas, que benefician a muchas personas ya que van a
prevenir, desacelerar la evolucion o mitigar la enfermedad, a pesar de esto, a lo largo de la
historia el desarrollo de vacunas requiere esfuerzos riesgosos, largos y costosos. Debido a que
el potencial de mercado de las vacunas contra estas enfermedades es limitado y tales vacunas

son dificiles de probar. (98)

La historia de las vacunas no empez6 con la primera vacuna: Edward Jenner uso
material de puastulas de vaccinia para prevenir y proteger contra la viruela. Se encuentra
evidencia de que los chinos practicaron la vacunacion contra la viruela (usando material de
viruela) en el afio 1000 d.c. Asimismo se practicaba en Turquia y Africa antes de extenderse

a América y Europa.
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Edward Jenner tuvo descubrimientos que iniciaron el uso exitoso de material de
vacuna en 1796 para crear inmunidad contra la viruela y rdpidamente generalizaron la practica.
Durante los siguientes 200 afios, sus métodos vieron cambios médicos y tecnoldgicos que

finalmente llevaron a la erradicacion de la viruela.

La vacuna contra la rabia, desarrollada por Louis Pasteur en 1885, fue la siguiente
patologia en afectar a la humanidad. Después, en los albores de la bacteriologia, el desarrollo
siguid aceleradamente. En la década de 1930 se crearon antitoxinas y vacunas contra el antrax,

la difteria, la peste, el tétanos, la tuberculosis, el cdlera, la fiebre tifoidea y otras enfermedades.

La mitad del siglo XX fue un periodo activo de investigacion y desarrollo. EI método
de cultivo de virus en el laboratorio ha llevado a un répido descubrimiento e innovacion,
incluido el desarrollo de la vacuna contra la poliomielitis. Los indagadores se concentraron en
otras patologias infantiles frecuentes, las paperas, la rubéola y el sarampion, para las cuales

las vacunas han reducido significativamente la carga de la enfermedad.

Las tecnologias innovadoras estan impulsando el estudio de las vacunas, la tecnologia
de ADN recombinante y los nuevos métodos de administracion estan impulsando a los
cientificos a direcciones novedosas. Los objetivos de las enfermedades se han ampliado y
algunas investigaciones sobre vacunas han comenzado a centrarse en enfermedades no

transmisibles como la adiccién y las alergias. (99)

2.2.3.1. Tipos
Las vacunas inactivadas que consisten en virus pueden incluir virus inactivados ya que
no tienen la capacidad de causar infecciones, ya que los virus inactivados no se replicaran.

Estos son inactivados o destruidos mediante quimicos, calor, o radiacion; este método utiliza
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tecnologia que ha demostrado ser Gtil para el tratamiento de enfermedades que afectan a los
humanos Yy la tecnologia permite producir vacunas a gran escala. Sin embargo, para realizar
este método, se debe tener disponible un laboratorio especial para cultivar virus y bacterias de

manera segura. (100)

Las vacunas atenuadas que consisten en virus vivos atenuados generalmente se
producen por medio de un cultivo celular hasta que el virus pierda sus caracteristicas
infecciosas y solo cause una infeccion tenue al momento de ser inoculado. Este tipo de vacuna
utiliza estrategias similares a la de las vacunas inactivadas y se puede producir grandes
cantidades de vacunas. Sin embargo, no es recomendado inyectar este tipo de vacunas a

personas inmunodeprimidas.

Las vacunas basadas en vectores viricos utilizan un virus inofensivo para trasladar
fragmentos caracteristicos “proteinas” del agente patdgeno de importancia con la finalidad de

que se impulse una respuesta inmunitaria sin llegar a causar la patologia.

Las vacunas con subunidades antigénicas se caracterizan por solo utilizar fragmentos
especiales de la bacteria o el virus ya que, es imprescindible que el sistema inmunolégico lo
identifique. Estas no incluyen el patdgeno integro ni emplean el virus inofensivo como vector.

Cabe mencionar que las subunidades suelen ser hidratos de carbono o proteinas.

Las vacunas con &cido nucleico solo disponen una secuencia de material genético que
otorgan las indicaciones para elaborar proteinas especificas y no todo el agente, tanto el ARN
y ADN son las 6rdenes que las células emplean para crear proteinas, en las células el ADN se
transduce en ARNm que luego se usa de modelo para elaborar proteinas especificas. Es decir,

al inocular las vacunas de &cido nucleico ya sea en forma de ARNm o ARN se van a insertar
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un grupo de instrucciones a las células con la finalidad de que estas fabriquen la proteina

especifica que necesitamos que el sistema inmunitario identifique. (101)

2.2.3.2. Proceso de aprobacion de las vacunas

El desarrollo tradicional de las vacunas puede tardar 15 afios 0 mas en desarrollarse,
iniciando con una larga fase de descubrimiento en la que se desarrolla la vacuna y se realizan
ensayos preclinicos exploratorios y estudios de toxicologia. Durante este proceso, se presenta
una solicitud de nuevo farmaco en investigacion (IND) y la vacuna candidata ingresa a los

ensayos de Fase I, 11y Il1. (102)

La primera etapa, es decir, la fase | implica a un reducido grupo de adultos,
generalmente entre 20 y 80 personas. El proposito de los ensayos de fase | es evaluar la
seguridad de la vacuna candidata y determinar el tipo y la magnitud de la respuesta inmunitaria

provocada por la vacuna.

Un gran grupo de varios cientos de personas participa en el ensayo de fase Il, algunos
individuos pueden estar en grupos con riesgo de desarrollar la enfermedad; los estudios son
aleatorios y controlados e incluyeron un grupo de placebo. Los ensayos de fase Il tienen como
objetivo investigar la seguridad, la inmunogenicidad, la dosis recomendada, el calendario de

vacunacién y el método de administracion de la vacuna candidata.

Las vacunas candidatas que tengan éxito en la fase Il pasaran a ensayos mas grandes
en los que participaran miles o decenas de miles de personas. Los ensayos de fase Il son

aleatorios y doble ciego e implican probar una vacuna experimental contra un placebo.

La Fase 3 tiene como objetivo probar la seguridad de la vacuna en un gran grupo de

personas, algunos efectos secundarios inusuales pueden no notarse en poblaciones mas
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pequefias involucradas en las primeras etapas; por ejemplo, suponiendo que un evento adverso
asociado con una vacuna candidata puede suceder en 1 de 10 000 personas para demostrar
una diferencia significativa con respecto a los eventos de baja frecuencia, el ensayo habria
incluido a 60 000 individuos, la mitad de los cuales seria un grupo de control o sin vacuna.

(103)

Sise cumplen los criterios de valoracion preespecificados al final de un ensayo de fase
I11, se envia una solicitud de licencia de productos biologicos (BLA), larevisan las autoridades
reguladoras y en ultima instancia se aprueba la vacuna. Después de eso, comienza la

produccién completa.

El desarrollo de la vacuna contra el SARS-CoV-2 siguié una linea acelerada. La fase
de descubrimiento se omitié debido a los conocimientos sobre el desarrollo temprano de las
vacunas contra el SARS-CoV y el MERS-CoV. Adoptaron procesos existentes y comenzaron
las pruebas de fase I/1l. Los ensayos de Fase 111 se inician después del analisis preliminar de
los resultados de Fase I/11, y varias fases de ensayos clinicos se llevan a cabo simultaneamente.
al mismo tiempo. Mientras tanto, los fabricantes de vacunas han comenzado la produccién en
masa de varios candidatos riesgosos. No esta clara la manera precisa en que se autorizaran
estas vacunas candidatas, por ejemplo, a través de una autorizacion inicial de uso de

emergencia. (102)

2.2.3.3. Vacunas contra el SARS COV-2

Vacuna Pfizer/BioNTech

Composicién:
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Contiene tozinameran una molécula de ARN mensajero (ARNm) monocatenario
con caperuza en el extremo 5’ originado por medio de transcripcién in vitro acelular
partiendo de los moldes de ADN, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-
CoV-2. El ARNm se produce por transcripcion in vitro, mediante un modelo de ADN en
un medio sin células. Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 pg de este ARNm altamente

purificado.

Forma farmaceéutica y presentacion:

La vacuna se suministra en viales multidosis de vidrio transparente con tapas de
aluminio y plastico morado que contienen 0,45 ml de concentrado de vacuna. Cada vial de
vacuna debe diluirse con 1,8 ml de solucion salina normal al 0,9% antes de su uso. Después
de la dilucion, se puede obtener un minimo de seis dosis de 0,3 ml de cada vial utilizando
una jeringa y/o aguja que minimiza la retencion de volumen. Si usa una jeringa y una aguja

estandar, es posible que no haya suficiente volumen en el vial para extraer al menos 6 dosis.
Posologia:

Después de la dilucion, la vacuna se administra por via intramuscular en un régimen
principal de 2 dosis (0,3 ml) separadas por al menos 21 dias. El intervalo minimo entre la
dosis 2 para que tenga efectividad es de 19 dias. Si la 2.2 dosis se administré antes de los
19 dias, esa dosis no se considerard y se debera administrar una nueva dosis (3.2 dosis) a
los 21 dias después de la 2.2 dosis a partir de la fecha de corte. Si la segunda dosis se retrasa

mas alla del intervalo programado, se administrara en ese momento sin reiniciar el régimen.
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Contraindicaciones:

La vacuna esta contraindicada en cualquier persona que haya tenido una reaccion
de hipersensibilidad grave (anafilaxia) o una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una dosis anterior de la vacuna de ARNm de COVID-19 o a cualquier
componente de la vacuna, incluido el polietilenglicol, antecedentes de alergias graves
(anafilaxia), a otras vacunas o terapias intramusculares se debe ser consciente del riesgo de
una posible reaccion alérgica grave después de la vacunacion. Los recursos deben estar
disponibles para la accién inmediata en caso de una reaccion alérgica. En estos casos, no

se administrara la segunda dosis de esta vacuna ni de ninguna otra vacuna de ARNm.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas mas comunes en personas mayores de 16 afios (después de
dos dosis) fueron fatiga o cansancio, dolor de cabeza, escalofrios, mialgia, artralgia, fiebre
y dolor e inflamacion en el lugar de la inyeccién, la mayoria de los cuales fueron de
intensidad leve o moderada y se resolvieron a los pocos dias de la vacunacion. Estas
reacciones fueron mas frecuentes después de la segunda dosis y disminuyen en frecuencia
con la edad. Asimismo, se evidenciaron casos muy extrafios de pericarditis y miocarditis

(después de la aprobacion de la vacuna).

Condicion de almacenamiento:

Se conservan en congelacion a muy baja temperatura (entre -60°C y -90°C) y deben

descongelarse con suero salino. (104)

Vacuna Sinopharm

Composicion:
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La vacuna contra la SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada a partir de una cepa de
SARS-CoV?2 inoculada en células vero para cultivo, el virus se recolecta, se inactiva con
B-propiolactona, se concentra y se purifica. Luego es absorbida con adyuvante de aluminio
para hacer una vacuna liquida. El producto es una suspension turbia semitransparente, con
color ligeramente blanco, en el cual se forma un precipitado que puede formar dos fases,

el cual es fécil de agitar y dispersarse.

Excipientes: Adyuvante de hidroxido de aluminio, fosfato de dihidrégeno sodico,

Fosfato de hidrogeno disodico, cloruro de sodio.

Forma farmacéutica y presentacion:

6.5U/0.5 mL/dosis/ jeringa precargada contiene 0,5 ml de producto para cada

administracion inyeccion intramuscular.

Este producto es una suspension turbia semitransparente blanquecina, el precipitado

puede formar dos fases y el precipitado es facil de agitar y dispersar.

Posologia:

Cronograma de dos dosis en un espacio de 2 a 4 semanas, cada dosis de 0.5 mL.

Contraindicaciones:

Contraindicado en pacientes que sean alérgicos a los ingredientes de este producto
(principios activos, excipientes) o que hayan tenido una reaccion alérgica a esta vacuna.
Personas con enfermedades crénicas graves o antecedentes de hipersensibilidad. La
vacunacion debe posponerse si una persona tiene fiebre o si tiene una enfermedad y esta en

la fase aguda.
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Reacciones adversas:

Muy comun (> 10%) dolor en el lugar de la inyeccion.

Comun (1% - 10%): fiebre a corto plazo, cefalea, enrojecimiento, fatiga, diarrea,

picazon, hinchazén y dureza en el lugar de la inyeccion.

Infrecuente (<1%): Mialgia, sarpullido de la piel en el lugar donde se aplico la
inyeccion; nauseas, vomitos, artralgia, mareos, somnolencia y picazén en el lugar donde

no se aplicé la inyeccion. No se evidenciaron reacciones adversas graves.

Condiciones de almacenamiento: conservar en temperatura de (2°C — 8°C), proteger

de la luz y no se debe congelar. (105)

Vacuna AstraZeneca

Composicion:

Cada dosis de 0.5 ml contiene 5 x 1010 particulas virales (no menos de 2.5 x 108
unidades infecciosas) de ChAdOx1-S, adenovirus recombinante de chimpancé que expresa

la glicoproteina de superficie spike (S) de SARS CoV-2

Excipientes:

Edetato disddico dihidrato (EDTA), sacarosa, agua para inyectables, L-histidina, L-
histidina cloruro monohidrato, cloruro de magnesio hexahidratado, polisorbato 80, etanol,

sacarosa Yy cloruro de sodio.

Forma farmacéutica y presentacion:

Cada vacuna en vial multidosis: tiene una presentacion de 10 dosis (5mL).
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Posologia:

La administracion de la vacuna es por via intramuscular en una programacion de

dos dosis (0,5 ml cada una) con un espacio de 28 dias.

En cuanto a la segunda dosis se puede suministrar entre 4 a 12 semanas (28 a 84
dias) posterior a la primera dosis. No existen datos sobre el reemplazo de la vacuna
ChAdOxXI-S con otras vacunas para completar el programa de vacunacion contra COVID-

19.

Contraindicaciones:

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a algin componente de la

vacuna.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas locales que se presentaron en los ensayos clinicos fueron
calor, dolor, sensibilidad en el sitio de inyeccion, hinchazén, eritema, prurito,
endurecimiento en la zona de inyeccién y prurito (frecuencia >1/10). Y las reacciones
adversas sistemicas fueron cefalea, fatiga, malestar general, mialgia, artralgia, sensacion
de fiebre y escalofrios (frecuencia >1/10) ademas de néuseas y fiebre. Mayormente las
reacciones adversas fueron de gravedad de leve a moderado y se resolvié a los pocos dias.
Cabe resaltar que las reacciones adversas de la segunda dosis fueron mas leves y se

informaron con menos frecuencia.
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Condiciones de almacenamiento:

Se debe conservar en una temperatura de +2°C y +8°C y conservar en el envase

secundario para protegerlo de la luz. No se debe congelar. (106)

Vacuna Moderna
Composicion:

ARNM, usada para la construccion de anticuerpos para combatir la COVID-19.

Lipidos como nanolipidos: (SM-102, polietilenglicol [PEG] 2000 dimyristoyl
glycero [DMG], colesterol, y 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine [DSPC]); ayuda

en el transporte del ARNm a los receptores de las células de la vacuna.

Otros ingredientes como: trometamina, trometamina de clorhidrato, acido acético,

sodio de acetato y sacarosa; mantienen estabilidad a la vacuna. (107)

Forma farmacéutica y presentacion:

Se presenta en suspension multidosis congelada, es estéril y no lleva conservantes.

Solo un vial incluye diez dosis (108)

Posologia:

En mayores de 17 afios a mas se recomienda administrar en una serie de dos dosis,

cada una de 100 pg, es decir cada dosis es de 0.5 ml en un intervalo de ocho semanas.

Entre la edad de 12 a 17 afios la OMS recomienda la administracion de dos dosis

de 100 g, es decir cada dosis es de 0.5 ml en un intervalo de cuatro semanas.

En nifios de 6 a 11 afios se recomienda las dos dosis de 50 ug, es decir cada dosis

es de 0.25 ml en un intervalo de cuatro semanas. (109)
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Administracién:

La administracion es por la via intramuscular, el masculo deltoides es la zona

preferida.
Dosificacion:

La dosis es de 0.5 mililitros. (108)
Contraindicaciones:

Como una contraindicacién en su historial esta la anafilaxia a cualquier componente
de la vacuna, si la anafilaxia ocurre después de inocular la vacuna no se debe administrar

la segunda dosis. (109)
Reacciones adversas:

Los mas frecuentes son dolor de cabeza, nauseas, dolor, vémito, fatiga, fiebre,

linfadenopatia, dolor en la zona inyectada, rigidez de musculo y articulaciones

Las frecuentes vienen desde erupciones cuténeas, enrojecimiento o hinchazon,
vomito y diarrea; los pocos frecuentes es la picazon y los raros son la hinchazén de caray

paralisis de Bell.
Condiciones de almacenamiento:
Se debe conservar a -25°C a -15%C en su envase original.
No se debe volver a congelar viales que ya se habian descongelado.
Se debe conservar en su envase y caja original para protegerse de la luz.

Se debe evitar el contacto con la luz del sol y luz ultravioleta. (108)
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Vacuna bivalente

La vacuna bivalente también llamada dosis de refuerzo o vacuna actualizada frente
a la COVID-19 estd compuesto de la cepa original del virus COVID-19 y también la

variante 6micron para mayor proteccion.

La FDA aprobo dos formulaciones de las vacunas bivalentes las cuales son la

vacuna bivalente Moderna y la vacuna bivalente de Pfizer- BioNTech. (110)

2.2.3.4. Eficacia

La Organizacién mundial de la salud (OMS) define “la eficacia vacunal como el
porcentaje de reduccion de la incidencia de la enfermedad en los sujetos vacunados

respecto a un grupo que no recibe la vacuna en estudio™. (111)

Segun el Centro de Control de Infecciones de Estados Unidos (CDC) define a la
eficacia vacunal como “la capacidad de una vacuna de proporcionar proteccién contra la

enfermedad en circunstancias ideales™. (112)

Los ensayos clinicos controlados son el estandar de oro para los métodos disefiados
para evaluar la eficacia protectora de las vacunas y se llevan a cabo en la fase 11 y Ill, este
solo evalua la proteccion directa proporcionada por la vacuna. Cabe destacar que el nivel
de ensayos aleatorizados comunitarios es menor que el del método de referencia, pero tiene
la ventaja de que también puede evaluar la proteccion indirecta proporcionada por las
vacunas que son controladas a traves del tiempo y se lleva una contabilidad de nimero de

casos de patologias que aparecen en cada uno de los vacunados.
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Con el fin de evaluar los resultados, se verifica si la incidencia de la patologia en
los individuos inoculados con la vacuna en investigacion presenta un porcentaje menor que

el nimero de eventos en sujetos no vacunados con dicha vacuna. (113)

Cabe mencionar que una vacuna eficiente es aquella que alcanza 6ptimos resultados
con los recursos al alcance, de modo que al perseguir ciertos resultados también debe
quedar claro cual es la forma maés eficaz de lograr estos objetivos, y qué procesos técnicos

se deben seguir para lograr el objetivo de manera eficiente. (114)
2.2.3.5. Efectividad

La efectividad vacunal es la facultad que tiene una vacuna para prevenir y proteger
contra patologias. Este es un término superior que la eficacia, porque representa una medida
del impacto de un procedimiento especifico en la salud de los individuos, por ende, aborda

el nivel de pruebas, tratamientos, procedimientos y servicios prestados. (113)

La evaluacién de la efectividad s6lo debe realizarse si la vacuna ha demostrado
previamente ser eficaz en ensayos clinicos controlados, esta se evalla mediante
investigaciones observando la epidemiologia de casos y controles y de cohortes en
pacientes en condiciones normales de la préctica clinica, estos ensayos se llevan a cabo

cuando la vacuna esta en el mercado y forma parte de los estudios de fase IV. (114)
2.2.3.6. Seguridad

Para la seguridad de la vacuna se evalla un balance entre los beneficios y riesgos
relacionados a la vacuna segun su fabricacion y el proceso del uso para la poblacién, en

base a un sistema de monitorizacion de seguridad.
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Esta monitorizacion y evaluacion de seguridad se realiza en tres etapas:

Fase de Pre-Registro: se llevan a cabo los Ensayos preclinicos y clinicos fase I, I,

I11 Fase de Registro Sanitario: Registro sanitario ISP

Fase de Post Registro: Esta el Control de serie de vacunas, Farmacovigilancia de

vacunas Y la inspeccion. (115)

2.2.4. Distrito de San Juan de Lurigancho

San Juan de Lurigancho es uno de los cuarenta y tres distritos ubicados en la provincia
de Lima - Perd, se encuentra al noreste de la capital Lima, su nombre estd compuesto porque
tiene dos origenes: Uno por San Juan surge del Santo San Juan Bautista, los espafioles lo
usaron como nombre a la reduccion indigena producido en la década de 1570. EIl segundo
nombre se deriva de la palabra andina en discusion, por lo que hay dos tendencias para
interpretar la palabra: Ruricancho o "Canchus del Interior”, "Hurin Huancho” o "Huanchos

del valle”, que habria derivado en la palabra "Lurigancho™. (116)

2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipotesis General

No aplica hipotesis por ser un estudio de nivel descriptivo.
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CAPITULO IlI: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion
Deductivo debido a que se realizé una estrategia que consiste en deducir una conclusién

a base de razonamiento del objetivo estudiado (117).

3.2. Enfoque de la investigacion
El enfoque investigativo fue cuantitativo a partir de un proceso deductivo porque busco

explicar, prever y/o comprobar a través de una medicion numérica (118).

3.3. Tipo de investigacion
El tipo de investigacion fue basica porque ayudé a enriquecer ampliar el conocimiento

y comprension en el mundo cientifico (119).

3.4. Disefio de la investigacion
No experimental de corte transversal ya que se recolectd datos sobre un grupo de

personas en un solo momento. (120).

De nivel o alcance descriptivo porque no hubo intervencion directa con la variable o

suceso, es decir el investigador no alter6 el objeto a investigar. (121)
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3.5. Poblacién, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacién

En nuestra investigacion la poblacion estuvo constituida por 1°038,495 habitantes del
distrito de San Juan de Lurigancho, considerado por el censo realizado hasta el 2017 por el

Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI).

Criterios de inclusion:

e Personas mayores de 18 afios.

e Personas de sexo femenino y masculino.

e Personas que afirmaron conocer el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

e Personas que no quieran contribuir con el estudio.
e Personas que vivian fuera del distrito.
e Personas que tengan enfermedades mentales.

3.5.2. Muestra
La muestra estuvo conformada por 384 adultos del distrito de San Juan de
Lurigancho que fueron inoculados con la vacuna COVID-19, el tamafio de la muestra se

determind por medio del uso de esta formula con un nivel de confiabilidad de 95%.

_ N=Z? x(pxq)
"TTWSDE+ ZZx(prq)
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Donde:

n= Estuvo conformada por 1°038,945 habitantes del distrito de San Juan de
Lurigancho, considerado por el censo realizado hasta el 2017 por el Instituto

Nacional de Estadistica e Informatica (INEI).

Z= Constante que depende del nivel de confianza que se asigne. Para realizar los
calculos se asigno el nivel de confianza del 95% que obtuvo como valor constante

=1,96.

p= Es la proporcion de individuos que posee el atributo deseado = 0,5
g= La proporcién de individuos que no posee el atributo deseado= 0,5
E= Méaximo porcentaje de error requerido = 0,05

Reemplazando en la formula que tenemos:

~ 1'038,945 x 1,9622 % (0,5 * 0,5)
"= 1°038,945 — 1)« 0.052 + 1,962+ (0,5 * 0,5)

~997370.598
"~ 2597.1954

n = 384

3.5.3. Muestreo
Muestreo probabilistico estratificado ya que se dividi6 la poblacion en grupos, es decir

se separ0 la poblacién en 8 zonas del distrito de san juan de Lurigancho y se selecciono al azar
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a los individuos a encuestar por cada una de las zonas. La cantidad de encuestas que se aplico
fue de 48 personas por zonas de modo que todas las submuestras se combinaron para obtener

la muestra total de 384. (122)
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Variable Definicion Definipién Dimensiones Indicadores Esca_la_ gle Escalg
conceptual operacional medicion  valorativa
1. Pérdidade 0- Sin
apetito reaccion
2. Dolor abdominal
Reacciones 3. acidez . 1 Leve
. . . Ordinal
Gastrointestinales 4. nauseas
5. vOmitos 2-5 Moderada
6. diarrea
Reaccion 7. est(eﬁinjiento 6-7 Grave
adversa (RAM) % ég:s;rllgino 0- Sir_ml
es rlljgsivge;c:cl)on ) | I 2 E("‘?r, de F:eC_h? reaccion
, gacciones en e . Presion arteria .
desee\((j]lae (Ijaespues . i stema alta o Ordinal  1-2 Leve
administracion Reacciones adversas  cardiovascular 5. Taq_wc_ardla 3-4 Moderada
Reacciones del que se presgr)tan por 6. Ar_rltmla_ _
adversas medicamento a inoculacion de [£ Mlocardltls 5-8 Grave
dosis normales vacuna COVI[_)-lQ 8. Sincope _
gue se usa para en adultos del distrito 1. Parestesia 0- 8".1,
la prevencion, deLSa_n Juaﬁ de 2. Vértigo reaccion
diagndstico o urigancho Reacci | 3. Cefalea ordinal 131
tratamiento de si:?;r%g)rqg?veigs% 4. Mareos rdina ~o leve
una 5. Problemas de 4-5 moderada
enfermedad coordinacion
(OMS) (26). 6. Pardlisis de Bell
6 grave
1. Escalofrios 0- Sin
2. Temperatura alta reaccion
Reacciones 3. picazon de Ordinal
en el sistema garganta 1-2 Lewve
inmune 4. Linfadenopatia
5. Herpes 4-5 Moderada
6.

Varicela zoster
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7. Anafilaxia 6-7 Grave
1. Doloren el 0- Sin
hombro reaccion
. 2. Calambreen la
Reacciones sona de
en el sistema . L, Ordinal  1-2 Leve
. inyeccion
musculoesquelétic 3. Mialgia
0 4. Artralgia 3-4 Moderada
5. Lesiénenel
hombro 5 grave
1. Comezébn
2. Enrojecimiento .
en el hombro (r)e;ai(lzri]én
3. Hinchazén en el
Reacciones lugar de : 1-2 Leve
. inyeccion Ordinal
dermatoldgicos .
4. sarpullido 3-4 Moderada
5. Vasculitis
cutanea
6. Perniosis/sabafio 5-6 Grave
nes
0 - No tuvo
reaccion
1-La
reaccion duré
24 horas (1
Duracion de las 1. ldia dia)
reacciones 2. 2dias Nominal
adversas 3. 3dias 2-La
reaccion durd
48 horas (2
dias)
3-La

reaccion duré
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72 horas (3
dias)
1. No necesito
ninguna
Tratamiento de medicacion si
reacciones 2. Tuvo tratamiento  Nominal No
adversas solo por sintomas
3. Necesito atencién
medica
Gastrointestin
ales
1. Gastrointestinale Sistema
S Cardiovascul
Prevalencia de las 2. Sistema ar
reacciones Cardiovascular Sistema
adversas por 3. Sistema Nervioso Nominal  Nervioso
organos y 4. Sistema Inmune Sistema
sistemas 5. Musculoesqueléti Inmune
cas Musculoesqu
6. Dermatologicas eléticas

Dermatoldgic
as
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

3.7.1. Técnica

La técnica que se aplico fue una encuesta y la recopilacion de datos se realizo a través
de un cuestionario sobre las reacciones adversas en consecuencia de la inoculacién de la
vacuna contra la COVID-19 en adultos. Se solicito el permiso propio por medio de una carta
dirigida al alcalde del distrito de San Juan de Lurigancho, para obtener la autorizacion
respectiva y acceder a la informacion requerida para continuar con la elaboracion del presente

estudio.

Se procedi a realizar el analisis de datos detallado de las encuestas en los adultos con
las caracteristicas requeridas, se tuvo mucho cuidado en el momento del recojo de informacion

para evitar errores que podrian desencadenar sesgos en el estudio.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El presente trabajo tuvo como instrumento de investigacion un cuestionario realizado
a base de una variable, dimensiones e indicadores de nuestro estudio en el cual se buscé
recolectar datos. Al inicio de nuestro instrumento se recogio datos de los participantes como

edad, sexo y grado de instruccion.

Luego se registrd la informacion de las dimensiones como:

Reacciones gastrointestinales, se consideraron siete indicadores:

0. Sin reaccion

=

Pérdida de apetito
2. Dolor abdominal

3. Acidez
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4. NAauseas

5. VOmitos

S

Diarrea

~

Estrefiimiento
La escala valorativa es ordinal, en el cual se considerd entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:

Los indicadores 0 = Sin reaccion

El indicador 1 = leve

Los indicadores 2-5 = moderada

Los indicadores 6-7 = grave

Reacciones en el sistema cardiovascular, se consideraron ocho indicadores:

0. Sin reaccion

1. Agitacion

2. Cansancio

3. Dolor de pecho

4. Presion arterial alta

5. Taquicardia

6. Arritmia

7. Miocarditis

8. Sincope

La escala valorativa es ordinal, en el cual se consideré entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:
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Los indicadores 0 = Sin reaccion

Los indicadores 1-2 = leve

Los indicadores 3-4 = moderada

Los indicadores 5-8 = grave

Reacciones en el sistema nervioso, se consideraron seis indicadores:

©

Sin reaccion
1. Parestesia
2. Vértigo

3. Cefalea

4. Mareos

5. Problemas de coordinacion

IS

Pardlisis de Bell
La escala valorativa es ordinal, en el cual se consideré entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:

Los indicadores 0 = Sin reaccion

Los indicadores 1-3= leve

El indicador 4-5 = moderada

Los indicadores 6 = grave

Reacciones en el sistema inmune, se consideraron siete indicadores:

0. Sin reaccion
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1. Escalofrios

2. Temperatura alta

3. Picazén de garganta

4. Linfadenopatia

5. Herpes

6. Varicela zoster

7. Anafilaxia

La escala valorativa es ordinal, en el cual se consideré entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:

Los indicadores 0 = Sin reaccion

Los indicadores 1-3 = leve

El indicador 4-5 = moderada

Los indicadores 6-7= grave

Reacciones en el sistema musculoesquelético, se consideraron cinco indicadores:

0. Sin reaccion

1. Dolor en el hombro

2. Calambre en la zona de inyeccién

3. Mialgia

4. Artralgia

5. Lesion en el hombro

La escala valorativa es ordinal, en el cual se consideré entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:
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Los indicadores 0 = Sin reaccion

Los indicadores 1-2 = leve

Los indicadores 3-4 = moderada

Los indicadores 5 = grave

Reacciones en el sistema dermatoldgico, se consideraron seis indicadores:

0. Sin reaccion

1. Comezédn

2. Enrojecimiento en el hombro

3. Hinchazon en el lugar de inyeccion

4. Sarpullido

5. Vasculitis cutanea

6. Perniosis o0 sabafiones

La escala valorativa es ordinal, en el cual se consideré entre leve, moderado y alta cuando

se presenten:

Los indicadores 0 = Sin reaccion

Los indicadores 1-2 = leve

Los indicadores 3-4 = moderada

Los indicadores 5-6 = grave

Duracion de las reacciones adversas, se consideraron tres indicadores:

0. Sin reaccion
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1. 1dia
2. 2dias
3. 3dias

La escala valorativa es nominal, en el cual se considero de la siguiente manera:

No tuvo reaccion

La reaccion durd 24 horas (1 dia)

La reaccion dur6 48 horas (2 dias)

La reaccion durd 72 horas (3 dias)

Tratamiento de las reacciones adversas, se consideraron tres indicadores:

1. No necesito ninguna medicacion
2. Tuvo tratamiento solo por sintomas
3. Necesito atencion médica
La escala valorativa es nominal, en el cual se consider6 como opciones de respuesta Si y

No.

3.7.3. Validacion
La validacion se realizé mediante un Juicio de tres expertos (metoddlogo, estadistico

y temaético) de la Universidad Norbert Wiener. (Ver Anexo 3)

3.7.4. Confiabilidad
El instrumento fue analizado mediante la prueba de Alpha de Cronbach, dando como

resultado el valor de 0.711 clasificado en la tabla de valores como bueno. (Ver Anexo 4)
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3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos
La informacidn recolectada se acomodo en una pagina de Microsoft Excel para luego

ser procesada en la aplicacion SPSS.

3.9. Aspectos eticos

La investigacion se basd en conductas éticas y profesionales como: el derecho a la
intimidad; derecho al anonimato y confidencialidad, ya que toda investigacion en que
participen seres humanos debe realizarse de acuerdo con cuatro principios éticos basicos, a
saber, el respeto por las personas, la beneficencia, la no maleficencia y la justicia. La
informacién adquirida de cada paciente se protegid y los datos obtenidos estuvieron
estrictamente privados, no se exhibi6 ningun dato que identifique al paciente. Asimismo, la
informacion obtenida fue analizada de manera conjunta y sirve para la elaboracion de articulos
y presentaciones académicas. Cabe mencionar que no existe conflicto de interés por parte de
los investigadores, no se incurrié en plagio y para ello se empled el programa Turnitin con un

porcentaje de similitud < 20% y el proyecto de investigacion presentado es inédito y propio.



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Andlisis descriptivo de resultados

Tabla 1. Sexo de los encuestados

Frecuencia Porcentaje
. 207 53,9

Femenino
Sexo

Masculino 177 46,1

Total 384 100,0
Figura 1.
Sexo de los encuestados

Sexo
E Femenino

W Masculino

67
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Interpretacion:

Respecto al sexo de los participantes se evidencié que un 53,9% eran mujeres y un

46,1% eran hombres.

Tabla 2. Grado de Instruccién de los encuestados

Frecuencia Porcentaje

Sin instruccion 1 0,3%

Primaria 12 3,1%
ﬁ\rs??l?cg?() n Secundaria 184 47,9%

Estudios técnicos 82 21,4%

Superior 105 27,3%

Total 384 100,0%
Figura 2.

Grado de Instruccién de los encuestados

Porcentaje

=i mstruccion Primana =ecundaria Estudios Superior
técnicos
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Interpretacion:

Referente al grado de instruccién de los participantes, evidencié que un 0,3% no tenian
estudios, el 3,1% tenian hasta primaria, un 47,9% indicaron tener solo hasta estudios
secundarios. Un 21,4% expresaron haber cursado estudios técnicos y un 27,3% revelaron

haber realizado estudios superiores.

Tabla 3. Rango de edad de los encuestados

Frecuencia Porcentaje
Entre 18 a 25 afios 120 31,3%
Edad Entre 26 a 33 afios 96 25,0%
Entre 34 a 41 afios 48 12,5%
Entre 42 a 49 afios 43 11,2%
Mayores de 50 afios 77 20,1%
Total 384 100%
Figura 3.

Rango de edad de los encuestados

Porcentaje

18-25 26-33 34-41 42-49 Mayor de 50
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Interpretacion:

Concerniente a la edad de los participantes del estudio, se evidenci6é que un 31,5%
estaban entre 18 y 25 afios, un 25% estaban entre los 26 y 33 afios, un 12,5% estaban entre
34y 41 afos, un 11,2% estaban entre el rango de edad de 42 y 49 afios y por ultimo un 20,1%

eran mayores de 50 afios.

Tabla 4. Reacciones gastrointestinales por inoculacién de la vacuna COVID-19

Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje

i o . ) ) ) No 364 94,8%

1. ¢Presentd Ud. pérdida de apetito después de ser inmunizado? .
Si 20 5,2%
) ) . ] No 370 96,4%

2. (Presento Ud. dolor abdominal despues de ser inmunizado? .
Si 14 3,6%
) ) ) ) ) No 375 97,7%

3. ¢Presentd Ud. acidez después de ser inmunizado? )
Si 9 2,3%
i ) ) . . No 369 96,1%

4. ¢Present6 Ud. nduseas después de ser inmunizado? )
Si 15 3,9%
) o ) . . No 362 94,3%

5. ¢Presentd Ud. vomitos después de ser inmunizado? )
Si 22 5,7%
) . ) ) ) No 379 98,7%

6. ¢Presentd Ud. diarrea después de ser inmunizado? .
Si 5 1,3%
) . ) . . No 382 99,5%

7. ¢Presentd Ud. estrefiimiento después de ser inmunizado? )
Si 2 0,5%

Total 384 100,0%




Figura 4.

Reacciones gastrointestinales por inoculacion de la vacuna COVID-19
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de ser inmunizado?
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Interpretacion:

Referente a las reacciones gastrointestinales que manifestaron los encuestados
posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidencié que un 5,2% present6 pérdida de
apetito después de ser inmunizado, mientras que un 94,8% no tuvieron dicha reaccion.
Respecto al dolor abdominal, un 3,6% indicaron haber presentado dicha reaccion, mientas que
un 96,4% indicaron que no tuvieron ello. Concerniente si tuvieron acidez, un 2,3% expresaron
haber presentado dicho sintoma, mientras que un 97,7% indicaron que no. En relacion si
tuvieron nauseas posterior a la inoculacion, un 3,9% revelaron que si, mientras que un 96,1%
indicaron que no. Referente si tuvieron vomitos, un 5,7% expresaron haber sufrido de ello,
mientras que un 94,3% expresaron que no. Respecto a la diarrea un 1,3% tuvieron dicha
reaccion, mientas que un 98,7% indicaron que no tuvieron ello. Concerniente si tuvieron
estrefiimiento, un 0,5% expresaron presentar dicho sintoma, mientras que un 99,5% indicaron

que no.

Tabla 5. Nivel de reacciones gastrointestinales por inoculacion de la vacuna COVID-19 de

los encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 319 83,1%
Leve 13 3,4%
Moderado 45 11,7%
Grave 7 1,8%

Total 384 100,0%
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Figura 5.
Nivel de reacciones gastrointestinales por inoculacion de la vacuna COVID-19 de los
encuestados

20.0% 83.1%
80.0%
70.0%
60.0%
50.0%
40.0%
30.0%
20.0%

11.7%

10.0%
’ 3.4% 1.8%

Sin reaccion Leve Moderado Grave

Interpretacion:

En la Tabla 5 y Figura 5, mostré que un 83,1% de los encuestados no presentaron
ningun tipo de reaccion gastrointestinal posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19,
mientras que un 3,4% indicaron haber presentado reacciones leves, un 11,7% expresaron
haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 1,8% sufrié reacciones

gastrointestinales en niveles graves.
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Tabla 6. Reacciones en el sistema cardiovascular por inoculacién de la vacuna COVID-19

Preguntas Respuesta  Frecuencia Porcentaje
8. ¢Present6 Ud. agitacion después de ser inmunizado? No 327 85,2%
Si 57 14,8%
9. ¢ Presentd Ud. cansancio después de ser inmunizado? No 238 62,0%
Si 146 38,0%
10. ¢Presentd Ud. dolor de pecho después de ser inmunizado? No 353 91,9%
Si 31 8,1%
11. ;Presentd Ud. Presion arterial alta después de ser inmunizado? No 378 98,4%
Si 6 1,6%
12. ;Presenté Ud. taquicardia después de ser inmunizado? No 359 93,5%
Si 25 6,5%
13. ¢Presentd Ud. arritmia después de ser inmunizado? No 380 99,0%
Si 4 1,0%
14. ;Presentd Ud. miocarditis después de ser inmunizado? No 384 100,0%
Si 0 0,0%
15. ¢Presentd Ud. sincope después de ser inmunizado? No 383 99,7%
Si 1 0,3%

Total 384 100,0%




Figura 6.

Reacciones en el sistema cardiovascular por inoculacion de la vacuna COVID-19
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Interpretacion:

Referente a las reacciones en el sistema cardiovascular que manifestaron los
encuestados posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidencié que un 14,8%
present0 agitacion después de ser inmunizado, mientras que un 85,2% no tuvieron dicha
reaccion. Respecto al cansancio, un 38% indicaron tener dicha reaccion, mientas que un 62%
indicaron que no tenian ello. Concerniente si tuvieron dolor de pecho, un 8,1% expresaron
que presentaron dicho sintoma, mientras que un 91,9% indicaron que no. En relacion si
tuvieron presion arterial alta posterior a la inoculacion, un 1,6% revelaron que si, mientras que
un 98,4% indicaron que no. Referente si tuvieron taquicardias, un 6,5% expresaron haber
sufrido de ello, mientras que un 93,5% expresaron que no. Respecto a la arritmia, un 1%
tuvieron dicha reaccién, mientas que un 99% indic6 que no tuvieron ello. Concerniente si
tuvieron miocarditis, un 100% expresaron no presentar dicho sintoma. Y, por ultimo, un 0,3%

indicaron haber sufrido de sincope, mientras que un 99,7 indicaron que no.

Tabla 7. Nivel de reacciones del sistema cardiovascular por inoculacion de la vacuna

COVID-19 de los encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 214 55,7%
Leve 114 29,7%
Moderado 26 6,8%
Grave 30 7,8%

Total 384 100,0%
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Figura 7.
Nivel de reacciones del sistema cardiovascular por inoculacion de la vacuna COVID-19 de
los encuestados
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Interpretacion:

En la Tabla 7 y Figura 7, mostré que un 55,5% de los encuestados no presentaron
ningln tipo de reaccion del sistema cardiovascular posterior a la inoculaciéon de la vacuna
COVID-19, mientras que un 29,7% indicaron haber presentado reacciones leves, un 6,8%
expresaron haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 7,8% sufrié reacciones al

sistema cardiovascular en niveles graves.
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Tabla 8. Reacciones en el sistema nervioso por inoculacion de la vacuna COVID-19

Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje

16. ;Presentd Ud. parestesia después de ser inmunizado? No 356 92,7%
Si 28 7,3%

17. ;Presentd Ud. vértigo después de ser inmunizado? No 380 99,0%
Si 4 1,0%

18. ;Presentd Ud. cefalea después de ser inmunizado? No 217 56,5%
Si 167 43,5%

19. ¢Presentd Ud. mareos después de ser inmunizado? No 347 90,4%
Si 37 9,6%

20. ¢Presenté Ud. problemas de coordinacién después de ser No 379 98,7%
inmunizado? Si 5 1,3%
21. ¢Presenté Ud. paralisis de Bell después de ser inmunizado? No 365 95,1%
Si 19 4,9%

Total 384 100,0%
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Interpretacion:

Referente a las reacciones en el sistema nervioso que manifestaron los encuestados
posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidenci6 que un 7,3% presentd parestesia
después de ser inmunizado, mientras que un 92,7% no tuvieron dicha reaccion. Respecto al
Vértigo, un 1% indicaron tener dicha reaccion, mientas que un 99% indicaron no tener ello.
Concerniente si tuvieron cefalea un 43,5% expresaron haber sufrido dicho sintoma, mientras
que un 56,5% indicaron que no. En relacion si tuvieron mareos posteriores a la inoculacion,
un 9,6% revelaron que si, mientras que un 90,4% indicaron que no. Referente si tuvieron
problemas de coordinacion, un 1,3% expresaron haber sufrido de ello, mientras que un 98,7%
expresaron que no. Y, por altimo, un 4,9% indicaron haber sufrido de paralisis de Bell,

mientras que un 95,1% indicaron que no.

Tabla 9. Nivel de reacciones del sistema nervioso por inoculacién de la vacuna COVID-19

de los encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 198 51,6%
Leve 132 34,4%
Moderado 35 9,1%
Grave 19 4,9%

Total 384 100,0%
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Figura 9.
Nivel de reacciones del sistema nervioso por inoculacion de la vacuna COVID-19 de los
encuestados
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Interpretacion:

En la Tabla 9 y Figura 9, mostré que un 51,6% de los encuestados no presentaron
ningun tipo de reaccidn del sistema nervioso posterior a la inoculacién de la vacuna COVID-
19, mientras que un 34,4% indicaron haber presentado reacciones leves, un 9,1% expresaron
haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 4,9% sufridé reacciones al sistema

nervioso de nivel grave.



Tabla 10. Reacciones sistema inmune por inoculacién de la vacuna COVID-19
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Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje

22. ¢Present6 Ud. escalofrios después de ser inmunizado? No 284 74,0%
Si 100 26,0%

23. ¢Presenté Ud. temperatura alta después de ser inmunizado? No 231 60,2%
Si 153 39,8%

24. ;Presentd Ud. picazdn de garganta después de ser inmunizado? No 335 87,2%
Si 49 12,8%

25. ¢Presenté Ud. linfadenopatia después de ser inmunizado? No 367 95,6%
Si 17 4,4%

26. ¢Presenté Ud. herpes después de ser inmunizado? No 384 100,0%
Si 0 0,0%

27. ¢Presentd Ud. varicela zoster después de ser inmunizado? No 384 100,0%
Si 0 0,0%

28. ¢Presentd Ud. anafilaxia después de ser inmunizado? No 383 99,7%
Si 1 0,3%

Total 384 100,0%




Figura 10.
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Interpretacion:

Referente a las reacciones del sistema inmune que manifestaron los encuestados
posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidenci6 que un 26% present6 escalofrios
después de ser inmunizado, mientras que un 74% no tuvieron dicha reaccion. Respecto a
presentar temperatura alta, un 39,8% indicaron haber presentado dicha reaccion, mientas que
un 60,2% indicaron que no tuvieron ello. Concerniente si tuvieron picazon de garganta, un
12,8% expresaron haber presentado dicho sintoma, mientras que un 87,2% indicaron que no.
En relacion si tuvieron linfadenopatia posterior a la inoculacion, un 4,4% revelaron que si,
mientras que un 95,6% indicaron que no. Referente si tuvieron herpes, el 100% expresaron no
haber sufrido de ello y lo mismo indicaron al ser consultados sobre si presentaron varicela a
la. Y, por Gltimo, un 0,3% indicaron haber sufrido de anafilaxia, mientras que un 99,7%

indicaron que no.

Tabla 11. Nivel de reacciones del sistema inmune por inoculacién de la vacuna COVID-19

de los encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 199 51,8%
Leve 168 43,8%
Moderado 16 4,2%
Grave 1 0,3%

Total 384 100,0%
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Figura 11.
Nivel de reacciones del sistema inmune por inoculacion de la vacuna COVID-19 de los
encuestados
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Interpretacion:

En la Tabla 11 y Figura 11, mostré que un 51,8% de los encuestados no presentaron
ningun tipo de reaccion del sistema nervioso posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-
19, mientras que un 43,8% indicaron haber presentado reacciones leves, un 4,2% expresaron
haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 0,3% sufrié reacciones al sistema

inmune en niveles graves.



Tabla 12. Reacciones musculoesqueléticas por inoculacion de la vacuna COVID-19
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Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje

29. ¢Presenté Ud. dolor en el hombro después de ser inmunizado? No 77 20,1%
Si 307 79,9%

30. ¢Presenté Ud. calambres en la zona de inyeccion después de ser g 365 95,1%
inmunizado? i 19 4,9%
31. ¢Presenté Ud. mialgia después de ser inmunizado? No 232 60,4%
Si 152 39,6%

32. ¢Presentd Ud. artralgia después de ser inmunizado? No 340 88,5%
Si 44 11,5%

33. ¢Presenté Ud. lesion en el hombro después de ser inmunizado? g 288 75,0%
Si 96 25,0%

Total 384 100,0%
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Interpretacion:

Referente a las reacciones musculoesqueléticas que manifestaron los encuestados
posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidenci6 que un 79,9% present6 dolor de
hombro después de ser inmunizado, mientras que un 20,1% no tuvieron dicho dolor. Respecto
presentar calambres, un 4,9% indicaron haber presentado dicha reaccion, mientas que un
95,1% indicaron que no tuvieron ello. Concerniente si tuvieron mialgia, un 39,6% expresaron
haber presentado dicho sintoma, mientras que un 60,4% indicaron que no. En relacion si
tuvieron artralgia posterior a la inoculacién, un 11,5% revelaron que si, mientras que un 88,5%
indicaron que no. Y, por ultimo, un 25% indicaron haber sufrido de lesion de hombro, mientras

que un 75% indicaron que no.

Tabla 13. Nivel de reacciones musculoesqueléticas por inoculacién de la vacuna COVID-19

de los encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 55 14,3%
Leve 140 36,5%
Moderado 95 24,7%
Grave % 24,5%

Total 384 100,0%
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Figura 13.
Nivel de reacciones musculoesqueléticas por inoculaciéon de la vacuna COVID-19 de los
encuestados

40.0%
36.5%

35.0%
30.0%
24.7% 24.5%
25.0%
20.0%
14.3%
15.0%
10.0%

5.0%

0.0%
Sin reaccion Leve Moderado Grave

Interpretacion:

En la Tabla 13 y Figura 13, mostré que un 14,3% de los encuestados no presentaron
ningun tipo de reaccion musculoesqueléticas posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-
19, mientras que un 36,5% indicaron haber presentado reacciones leves, un 24,7% expresaron
haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 24,5% sufrid reacciones al sistema

musculoesqueléticas en niveles graves.



Tabla 14. Reacciones dermatologicas por inoculacion de la vacuna COVID-19

Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje
34. ¢Presentd Ud. comezon después de ser inmunizado? No 361 94,0%
Si 23 6,0%
35. ¢Presentd Ud. enrojecimiento en el hombro después de ser No 352 91,7%
inmunizado? Si 32 8,3%
36. ¢Presentd Ud. hinchazon en el lugar de inyeccion de lavacuna  No 300 78,1%
después de ser inmunizado?
Si 84 21,9%
37. ¢Presentd Ud. sarpullido después de ser inmunizado? No 384 100,0%
Si 0 0,0%
38. ¢Presentd Ud. vasculitis cutanea después de ser inmunizado? No 384 100,0%
Si 0 0,0%
39. ¢Presentd Ud. perniosis o sabafiones después de ser inmunizado? No 383 99,7%
Si 1 0,3%

Total 384 100,0%
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Interpretacion:

Referente a las reacciones dermatoldgicas que manifestaron los encuestados posterior
a la inoculacion de la vacuna COVID-19 evidenci6 que un 6% presentdé comezdn después de
ser inmunizado, mientras que un 94% no tuvieron dicha reaccion. Respecto al enrojecimiento,
un 8,3% indicaron tener dicha reaccion, mientas que un 91,7% indicaron no tener ello.
Concerniente si tuvieron hinchazon en el lugar de la inyeccion, un 21,9% expresaron haber
presentado ello, mientras que un 78,1% indicaron que no. En relacién si tuvieron sarpullido
posteriores a la inoculacion, el 100% indicaron que no. Lo mismo al ser consultados si habian
presentado vasculitis, el 100% negaron haber presentado ello. Y, por dltimo, un 0,3%

indicaron haber sufrido de perniosis o sabafiones, mientras que un 99,7% indicaron que no.

Tabla 15. Nivel de reacciones dermatolégicas por inoculacion de la vacuna COVID-19 de los

encuestados

Nivel Frecuencia Porcentaje
Sin reaccion 278 72,4%
Leve 21 5,5%
Moderado 84 21,9%
Grave 1 0,3%

Total 384 100,0%
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Figura 15.
Nivel de reacciones dermatolégicas por inoculacion de la vacuna COVID-19 de los
encuestados
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Interpretacion:

En la Tabla 15 y Figura 15, mostré que un 72,4% de los encuestados no presentaron
ningun tipo de reaccién dermatoldgica posterior a la inoculacion de la vacuna COVID-19,
mientras que un 5,5% indicaron haber presentado reacciones leves, un 21,9% expresaron
haber sufrido de reacciones en niveles moderado y un 0,3% sufrié reacciones al sistema

dermatoldgica en niveles graves.
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Tabla 16. Duracién de las reacciones adversas por inoculacion de la vacuna COVID-19

Preguntas Frecuencia Porcentaje
No tuvo reaccion 15 3,9%
La reaccion durd 24 horas (1 dia) 130 33,9%
La reaccion durd 48 horas (2 dias) 228 59,4%
La reaccion durd 72 horas (3 dias) 11 2,9%
Total 384 100,0%

Figura 16.
Duracion de las reacciones adversas por inoculacion de la vacuna COVID-19

70.0%

59.4%
60.0%

50.0%

40.0%
33.9%

30.0%
20.0%

10.0%

5.9% 2.9%

0.0% .

No tuvo reaccién ole duré  Lareaccién durd 24 horas (1  La reaccion durd 48 horas (2 La reaccién durd 72 horas (3
menos de 24 horas dia) dias) dias)

Interpretacion:

Referente a la duracion reacciones adversas presentadas luego de la inoculacién de la
vacuna COVID-19 evidencié que un 3,9% indicaron no haber presentado o haberles durado
menos de 24 horas algun tipo de reaccion adversa, un 33,9% indicaron haber presentado
sintomas durante un dia entero, un 59,4% expresaron haber sentido una duracion de dos dias

y un 2,9% de los encuestados indicaron haber sufrido de sintomas por 3 dias.
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Tabla 17. Tratamiento para las reacciones adversas por inoculacion de la vacuna COVID-

19
Preguntas Respuesta Frecuencia Porcentaje
o o No 254 66,1%
43. ¢Ud. no necesito ninguna medicacion? )
Si 130 33,9%
44, ;Ud. tuvo tratamiento farmacolégico por los sintomas de las No 148 38,5%
reacciones adversas? Si 236 61,5%
» L No 373 97,1%
45. (Ud. necesitd atencion médica? .
Si 11 2,9%
Total 384 100,0%

Figura 17.
Tratamiento para las reacciones adversas por inoculacion de la vacuna COVID-19
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Interpretacion:

Referente al tratamiento de reacciones adversas presentadas luego de la inoculacion
de la vacuna COVID-19 evidencié que un 33,9% indicaron no haber necesitado de medicacion

posterior a la medicaciéon, mientras que un 66,1% si necesitd de medicacion. Un 61,5%
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expresaron haber estado en tratamiento farmacoldgico, mientras que un 38,5% no necesitaron
ello. Y, por altimo, un 97,1% no necesito de atencion médica, mientras que un 2,9% si

necesitaron ir a un médico.

Tabla 18. Prevalencia de las reacciones adversas por 6rganos y sistemas por inoculacion de

la vacuna COVID-19

Reacciones Frecuencia Porcentaje
Gastrointestinales 65 6,2%
Sistema Cardiovascular 171 16,4%
Sistema Nervioso 186 17.8%
Sistema Inmune 185 17.7%
Musculoesqueléticas 331 31.7%
Dermatol6gicas 106 10,0%
Total 1044 100,0%

Figura 18.
Prevalencia de las reacciones adversas por érganos y sistemas por inoculacion de la vacuna
COVID-19
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Interpretacion:

Referente a la prevalencia de reacciones adversas presentadas luego de la inoculacion
de la vacuna COVID-19 de parte de los 384 encuestados, evidencié que entre todos
acumularon un total de 1044 reacciones en total, donde 6,2% eran reacciones
gastrointestinales, un 16,4% eran reacciones al sistema cardiovascular, un 17,8% eran al
sistema nervioso, un 17,7% eran reacciones al sistema inmune, un 31,7% eran reacciones

musculoesqueléticas y por ultimo un 10% de las reacciones eran dermatoldgicas.

4.1.2. Prueba de hipétesis

Debido al nivel del estudio, esta no tuvo que resolver ninguna hipétesis.

4.1.3. Discusion de resultados
Los resultados muestran un enfoque detallado en distintos sistemas del cuerpo y sus

respuestas a la vacunacion. A continuacion, discutiremos los hallazgos mas destacados.

Los resultados revelan que la mayoria de los encuestados no experimentaron
reacciones adversas graves después de la inoculacién de la vacuna COVID-19 , los sintomas
mas comunes son dolor de hombro , cansancio y temperatura alta, como indica Meo (18) Las
vacunas COVID-19 pueden causar efectos adversos leves después de la primera o segunda
dosis, incluyendo dolor, enrojecimiento o hinchazon en el lugar de la inyeccién de la vacuna,
fiebre, fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular, nauseas, vomitos, picazon, escalofrios y dolor
en las articulaciones, y en raras ocasiones también puede causar un shock anafilactico. Sin
embargo, uno de los aspectos mas resaltantes es la prevalencia generalmente baja de las
reacciones adversas en los diferentes sistemas analizados. Esto sugiere que la poblacion ha

respondido de manera favorable a la vacuna, con sintomas leves o la ausencia de ellos. Esta
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observacion permite evidenciar que la vacuna es segura y que las reacciones adversas suelen

ser transitorias y mas manejables que las complicaciones que puede traer la enfermedad.

En relacion con las reacciones gastrointestinales, los datos indican que la pérdida de
apetito fue una reaccion poco comun, afectando al 5,2% de los encuestados. Sin embargo, la
mayoria (94,8%) no present0 esta reaccion. Lo mismo se observa en sintomas como dolor
abdominal, acidez, nauseas, vomitos, diarrea y estrefiimiento, donde los porcentajes de
afectados son bajos, demostrando una baja prevalencia de reacciones adversas
gastrointestinales en general, sin embargo, otro estudio como el llevado a cabo por Uribe, et

al., (24) report6 un 1% del sintoma diarrea.

En el sistema cardiovascular, se registr6 una prevalencia mas alta de reacciones
adversas, especialmente en cuanto a agitacion (14,8%) y cansancio (38%) como Uribe, et al.,
(24) debilidad o cansancio que encontrd un porcentaje 13,5%. Aungue estos sintomas podrian
estar relacionados con el estrés emocional y la ansiedad que surgen con la colocacion de la
vacuna, para esto es importante destacar que la comunicacién con la poblacion juega un papel
importante para mantenerlos informados sobre los diferentes efectos secundarios que puedan
presentarse. A pesar de eso, es importante destacar que la gran mayoria de los encuestados no
experimentaron efectos cardiovasculares graves, como dolor de pecho, presion arterial alta,

taquicardias y arritmias.

En lo que respecta al sistema nervioso, las tasas de reacciones adversas son
relativamente bajas en general. La cefalea, o dolor de cabeza, fue experimentada por el 43.5%
de los encuestados. Otras reacciones, como Vértigo, dolor de cabeza, mareos y problemas de
coordinacion, también tuvieron prevalencias bajas indica Uribe, et al., (24) dolor de cabeza

(15,9%), mientras que Malca (25) afirma que el dolor de cabeza alcanzo el 41.09%La paralisis
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de Bell fue un evento raro, afectando solo al 4,9% de los encuestados, lo que sugiere que las

reacciones graves en el sistema nervioso fueron poco comunes.

En relacion con el sistema inmune, las respuestas adversas como escalofrios y fiebre
alta fueron moderadamente comunes, afectando al 26% y al 39,8% de los encuestados
respectivamente resultados que se asemejan con indica Malca (25) los cuales encontraron un
porcentaje de fiebre de 39,59% mientras Uribe, et al., (24) encontr6 un porcentaje mucho
menor (7,7%) con fiebre y (5,5%) con escalofrios. Aunque estos sintomas pueden ser sefiales
de una respuesta inmune activa, la mayoria no presenté gravedad ni otras reacciones inmunes

severas como linfadenopatia o herpes.

En el sistema musculoesquelético, el dolor de hombro se destacé como una reaccién
comun (79,9%), lo que puede ser una respuesta esperada debido a la inyeccién indica Uribe,
et al., (24) y Malca (25) los cuales encontraron también dolor en la zona de puncidn con un
57,2 y 48,3% respectivamente. El dolor de hombro, aunque comun, es un efecto secundario
generalmente esperado después de las inyecciones. Estos hallazgos podrian reflejar la
naturaleza activa de la respuesta inmunoldgica, donde el cuerpo estd trabajando vy
preparandose para combatir el virus. Otras reacciones como calambres, mialgia y artralgia
también tuvieron prevalencias moderadas. Sin embargo, las lesiones graves en el hombro

fueron poCO comunes.

En el ambito dermatoldgico, las reacciones adversas fueron generalmente bajas.
Comezon, enrojecimiento, hinchazon en el lugar de la inyeccion y otros sintomas cutaneos
tuvieron prevalencias bajas. McMahon, et al., (20) registr6é en su estudio que existieron 414
reacciones cutaneas en los Estados Unidos a las vacunas COVID-19, los cuales fueron de

Moderna (83%) y Pfizer (17%). Las grandes reacciones locales fueron las mas comunes,
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seguidas de reacciones locales en el lugar de la inyeccion, erupciones de urticaria entre otros.
Otras reacciones menos comunes incluyeron eritema, herpes zoster, brotes de herpes simple y
reacciones similares a la pitiriasis rosada, Sin embargo, en Per( no se han reportado casos de

vasculitis, herpes y otros problemas dermatolégicos, lo cual conforma un resultado positivo.

En cuanto a la duracion de las reacciones adversas, la mayoria experimentd sintomas
durante un dia (59,4%), similar a lo expuesto por Malca (25) en cuanto a la duracion de los
efectos secundarios mas notificados en los estudiantes de la Facultad de Medicina fueron de
24 a 48 horas (61,5%), menos de 24 horas (28,9%) y de 3 a 7 dias 12 (8,9%) , lo que indica
que las molestias son ,es decir, fueron leves como indica Uribe, et al., (24) en su estudio
realizado en Huacho el cual encontr6 que la mayor proporcién de reacciones ocasionada por
las vacunas fueron de nivel leve y no se reportaron reacciones adversas severas, esto sugiere
que la gran mayoria de los encuestados respondieron de manera favorable a la vacuna en

ambos casos.

Ademas, un porcentaje considerable no necesité atencion medica posterior a la
vacunacion (97.1%), lo que sugiere que las reacciones fueron manejables en su mayoria sin
intervencién médica, tal y como indica Malca (25) tal como manifestd en su estudio ninguno

de los alumnos encuestados que presentaron efectos secundarios requirié hospitalizacion.

Por ultimo, respecto a la prevalencia de las reacciones en los sistemas y 6rganos por
inoculacion de la vacuna COVID-19, se pudo conocer que las principales reacciones adversas
eran musculoesqueléticas (31,7%), entre los encuestados, dichos resultados difieren con los
encontrados por Chagua, et al. (23) que hallaron que las reacciones adversas con mayor
prevalencia entre su muestra de estudio posterior a la vacuna fueron reacciones en el sistema

nervioso (cefaleas) y gastrointestinales (nauseas y vomitos).
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Si bien algunas reacciones pueden parecer inquietantes en términos de porcentajes, la
mayoria de los encuestados no experimentaron efectos adversos graves. Esto subraya la
seguridad general de las vacunas y refuerza la necesidad de seguir promoviendo la
inmunizacion en la poblacién. Asimismo, la informacion recopilada aqui puede ser una
herramienta valiosa para las autoridades de salud publica al planificar estrategias de
comunicacion y manejo de reacciones adversas, asegurando una vacunacion efectiva y bien

informada.

Las reacciones gastrointestinales, cardiovasculares, nerviosas, inmunolégicas,
musculoesqueléticas y dermatoldgicas fueron en su mayoria leves o inexistentes. Estos
hallazgos respaldan la seguridad y efectividad de la vacunacion en el distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima en 2023, demostrando que muchos de los efectos secundarios pueden ser
una respuesta como parte del proceso de adaptacion de la vacuna y permite que el sistema de

salud siga promoviendo la vacunacion masiva en la poblacién adulta del pais.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primera: Se identifica que las reacciones adversas que mas manifestaron los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 en el distrito de San Juan de Lurigancho — Lima en el afio 2023
fueron musculoesqueléticas, al sistema nervioso y al sistema inmune

Segunda: Se describe que las reacciones gastrointestinales que mayor presencia tuvieron
los adultos por inoculacion de vacuna COVID-19, fueron vomitos y pérdida de apetito.

Tercera: Se describe que las reacciones en el sistema cardiovascular que mayor presencia
tuvieron los adultos por inoculacion de vacuna COVID-19, fueron el cansancio y la agitacion.

Cuarta: Se describe que las reacciones en el sistema nervioso que mayor presencia
tuvieron los adultos por inoculacién de vacuna COVID-19, fueron la cefalea y mareos.

Quinta: Se describe que las reacciones en el sistema inmune que mayor presencia tuvieron
los adultos por inoculacion de vacuna COVID-19, fueron temperaturas altas y escalofrios.

Sexta: Se describe que las reacciones musculoesqueléticas que mayor presencia tuvieron

los adultos por inoculacion de vacuna COVID-19, fueron dolor en el hombro y mialgia.
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Séptima: Se describe que las reacciones dermatoldgicas que mayor presencia tuvieron los
adultos por inoculacion de vacuna COVID-19, fueron hinchazon en el lugar de inyeccion de la
vacunay enrojecimiento en el hombro.

Octava: Se establece que la duracion de las reacciones adversas en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19, fue de 48 horas (2 dias).

Novena: Se identifica un 66,1% adultos si requirieron tratamiento para las reacciones
adversas posterior a la inoculacion de vacuna COVID-19.

Decima: Se determina que las reacciones adversas musculoesqueléticas fueron la de mayor

prevalencia entre los adultos posterior a la inoculacion de vacuna COVID-19.

5.2. Recomendaciones

Dado que las reacciones adversas musculoesqueléticas, al sistema nervioso y al sistema
inmune son las mas frecuentes posterior a la vacuna contra la COVID-19, se sugiere que los
profesionales capaciten a la poblacion para tratar estas dolencias. Esto incluye tener en
conocimiento una variedad de analgésicos y antiinflamatorios, asi como proporcionar informacion
clara a los vacunados sobre qué esperar después de la vacunacion para reducir la ansiedad.

Referente a las reacciones gastrointestinales (vomitos y pérdida de apetito), es fundamental
promover una hidratacion y alimentacion adecuada antes y después de la vacunacién. Los adultos
deben ser informados sobre cémo manejar estos sintomas menores y cuando deben buscar atencion
médica si contindan o empeoran.

Para reducir el estrés en el sistema cardiovascular, es fundamental insistir en la necesidad
de descanso Yy relajacion tras la vacunacion. Debe recordarse a los adultos que descansen y eviten
las actividades extenuantes en los dias posteriores a la vacunacion, esto debido a reacciones en el

sistema cardiovascular (cansancio y agitacion).



104

Se debe aconsejar a los adultos que tomen medidas para aliviar el dolor de cabeza, como
beber suficiente agua, relajarse en un entorno tranquilo y tomar analgésicos recomendados por un
profesional sanitario. También es necesario explicar que los mareos son frecuentes y en la mayoria
de los casos, temporales.

Concerniente a las reacciones en el sistema inmune (temperaturas altas y escalofrios), se
sugiere que los adultos vacunados deben ser siempre informados sobre la posibilidad de fiebre y
escalofrios tras la vacunacion. Para reducir la fiebre, es necesario mantenerse hidratado y si los
sintomas persisten, deben buscar atencion médica.

Se recomienda que el personal encargado de la vacunacién COVID-19 debe de aconsejar
a las personas inoculadas que si tienen reacciones musculoesqueléticas (dolor en el hombro y
mialgia) deben de aplicarse diversas alternativas caseras para mejorar su molestia, como son las
compresas frias en el area afectada y que eviten actividades que puedan agravar el dolor.

Se sugiere informar a los adultos sobre la hinchazon en el lugar de inyeccion y
enrojecimiento en el hombro, puesto que estas reacciones son frecuentes y suelen ser temporales.
La recomendacion general es que eviten rascarse o frotar la zona afectada y que acudan a un
profesional sanitario si experimentan hinchazon o enrojecimiento graves.

Se sugiere que los profesionales sanitarios informen a los adultos de que las reacciones
adversas pueden durar hasta 48 horas y que la mayoria de ellas son transitorias. Si los sintomas
persisten mas alld de este periodo de tiempo, deben ponerse en contacto con un profesional
sanitario.

Dado que més de la mitad de los adultos necesitaron tratamiento para tratar sus reacciones,

se recomienda llevar a cabo una revisién detallada de los tratamientos utilizados y su eficacia. Esto
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ayudara a mejorar la atencion post-vacunacion y a garantizar que los adultos reciban el apoyo
necesario si se producen reacciones adversas.

Dado que las reacciones musculoesqueléticas son las mas frecuentes debe prestarse mas
atencién a su tratamiento. Esto incluye educacion a los adultos sobre el uso adecuado de

analgésicos y medidas de cuidado personal para aliviar el dolor.
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Titulo: REACCIONES ADVERSAS POR INOCULACION DE VACUNA COVID-19 EN ADULTOS DEL DISTRITO
DE SAN JUAN DE LURIGANCHO - LIMA 2023.

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodologico
Problema General: Objetivo General: Tipo de investigacion
¢Cudles son las reacciones adversas que Identificar las reacciones adversas Variable 1: Basica

manifiestan los adultos por inoculacién de
vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima 2023?

Problemas especificos:

¢Cuéles son las reacciones gastrointestinales
que manifiestan los adultos por inoculacion de
vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima 2023?

¢Cuales son las reacciones en el sistema
cardiovascular que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito
de San Juan de Lurigancho - Lima 2023?

¢Cuales son las reacciones en el sistema
nervioso que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito
de San Juan de Lurigancho - Lima 2023?

¢Cuéles son las reacciones en el sistema
inmune que manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19 del distrito
de San Juan de Lurigancho - Lima 2023?

¢Cuéles son las reacciones
musculoesqueléticas que manifiestan en
adultos por inoculacion de vacuna COVID-19

gue manifiestan los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19
del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023.

Obijetivos especificos:

Describir las reacciones
gastrointestinales que se
manifiestan en los adultos por
inoculacién de vacuna COVID-19
del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023.

Describir las reacciones en el
sistema cardiovascular que se
manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19
del distrito de San Juan de
Lurigancho— Lima 2023.

Describir las reacciones en el
sistema  nervioso que  se
manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19

Reacciones adversas
Dimensiones:
Reacciones gastrointestinales

Reacciones en el sistema
cardiovascular

Hipdtesis General

Reacciones sistema nervioso

No aplica hipdtesis por ser un

estudio de nivel descriptivo Reacciones en el sistema

inmune

Reacciones en el sistema
musculoesquelético

Reacciones dermatoldgicas

Duracién de las reacciones
adversas

Tratamiento de reacciones
adversas

Prevalencia de las reacciones
adversas por 6rganos y sistemas

Método y disefio de investigacion
Método
Deductivo
Disefio de investigacion
No experimental
Descriptivo
Transversal
Poblacion muestra y muestreo
Poblacién

1°038,945 adultos inoculados con la
vacuna COVID-19 del distrito de San
Juan de Lurigancho -2023.

Muestra

La muestra estuvo conformada por
384 adultos del distrito de San Juan
de Lurigancho que fueron inoculados
con la vacuna COVID-19
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del distrito de San Juan de Lurigancho — Lima
2023?

¢Cudles son las reacciones dermatoldgicas
que manifiestan los adultos por inoculacion de
vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023?

¢Cuénto fue la duracion de las reacciones
adversas en los adultos por inoculacion de
vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima 2023?

¢Cual fue el tratamiento para las reacciones
adversas en los adultos por inoculacion de
vacuna COVID-19 del distrito de San Juan de
Lurigancho - Lima 2023?

¢Cudl es la prevalencia de las reacciones
adversas por érganos y sistemas en los adultos
por inoculacion de vacuna COVID-19 del
distrito de San Juan de Lurigancho — Lima
2023?

del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023.

Describir las reacciones en el
sistema inmune que se manifiestan
en los adultos por inoculacién de
vacuna COVID-19 del distrito de
San Juan de Lurigancho — Lima
2023.

Describir las reacciones
musculoesqueléticas que  se
manifiestan en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19
del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023.

Describir las reacciones
dermatoldgicas que se manifiestan
en los adultos por inoculacion de
vacuna COVID-19 del distrito de
San Juan de Lurigancho — Lima
2023.

Establecer la duracién de las
reacciones adversas en los adultos
por inoculacion de vacuna
COVID-19 del distrito de San
Juan de Lurigancho - Lima 2023.

Identificar si requirié tratamiento
para las reacciones adversas en los
adultos por inoculacién de vacuna
COVID-19 del distrito de San
Juan de Lurigancho - Lima 2023.

Determinar la prevalencia de
reacciones adversas por 6rganos y
sistemas en los adultos por
inoculacion de vacuna COVID-19
del distrito de San Juan de
Lurigancho — Lima 2023.

Muestreo
Probabilistico

estratificado




Anexo 2: Instrumentos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

. DATOS GENERALES

SEXO: I:' Femenino I:' Masculino

GRADO DE INSTRUCCION: |:|Sininstruccién I:' Primaria |:| Secundaria

D Estudios técnicos Superior
EDAD: 18-25 26-33 34-41 42-49 Mayor de 50
I[l.  DATOS DEL ESTUDIO
N.° ASPECTOS A EVALUAR CRITERIO
Sl NO

A. REACCIONES GASTROINTESTINALES

1. ¢Present6 Ud. pérdida de apetito después de ser inmunizado?

2. ¢Presento Ud. dolor abdominal despueés de ser inmunizado?

3. ¢Presentd Ud. acidez después de ser inmunizado?

4. ¢Presentd Ud. nduseas después de ser inmunizado?

5. ¢Presentd Ud. vomitos después de ser inmunizado?

6. ¢Present6 Ud. diarrea después de ser inmunizado?

7. ¢Present6 Ud. estrefiimiento después de ser inmunizado?

B. REACCIONES EN EL SISTEMA CARDIOVASCULAR
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8. ¢Presentd Ud. agitacion después de ser inmunizado?

9. ¢Presentd Ud. cansancio después de ser inmunizado?

10.

¢Presenté Ud. dolor de pecho después de ser inmunizado?

11

. ¢Presenté Ud. Presion arterial alta después de ser inmunizado?

12.

¢Presentd Ud. taquicardia después de ser inmunizado?

13.

¢Presentd Ud. arritmia después de ser inmunizado?

14.

¢Presentd Ud. miocarditis después de ser inmunizado?

15.

¢Presentd Ud. sincope después de ser inmunizado?

C. REACCIONES EN EL SISTEMA NERVIOSO

16.

¢Presentd Ud. parestesia después de ser inmunizado?

17.

¢Presentd Ud. vértigo después de ser inmunizado?

18.

¢Presentd Ud. cefalea después de ser inmunizado?

19.

¢Presentd Ud. mareos después de ser inmunizado?

20

. ¢Presenté Ud. problemas de coordinacién después de ser

inmunizado?

21

. ¢Presentd Ud. paralisis de Bell después de ser inmunizado?

D. REACCIONES EN EL SISTEMA INMUNE

22

. ¢Presenté Ud. escalofrios después de ser inmunizado?

23

. ¢Presenté Ud. temperatura alta después de ser inmunizado?

24

. ¢Presentdé Ud. picazon de garganta después de ser inmunizado?
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25. ¢Presentd Ud. linfadenopatia después de ser inmunizado?

26. ¢Presentd Ud. herpes después de ser inmunizado?

27. ¢Presentd Ud. varicela zoster después de ser inmunizado?

28. ¢ Presentd Ud. anafilaxia después de ser inmunizado?

E. REACCIONES EN EL SISTEMA MUSCULOESQUELETICOS

29. ¢Presenté Ud. dolor en el hombro después de ser inmunizado?

30. ¢Present6 Ud. calambres en la zona de inyeccion después de ser
inmunizado?

31. ¢Presentd Ud. mialgia después de ser inmunizado?

32. ¢Present6 Ud. artralgia después de ser inmunizado?

33. ¢Presentd Ud. lesién en el hombro después de ser inmunizado?

F. REACCIONES EN EL SISTEMA DERMATOLOGICOS

34. ¢Present6 Ud. comezon después de ser inmunizado?

35. ¢Present6 Ud. enrojecimiento en el hombro después de ser
inmunizado?

36. ¢Presentd Ud. hinchazén en el lugar de inyeccion de la vacuna
después de ser inmunizado?

37. ¢Present6 Ud. sarpullido después de ser inmunizado?

38. ¢Presentd Ud. vasculitis cutanea después de ser inmunizado?

39. ¢Present6 Ud. perniosis o sabafiones después de ser inmunizado?

G. DURACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS
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40. ¢ Las reacciones adversas mencionadas duraron 1 dia?

41. ;Las reacciones adversas mencionadas duraron 2 dias?

42. i Las reacciones adversas mencionadas duraron 3 dias?

H. TRATAMIENTO DE LAS REACCIONES ADVERSAS

43. ¢Ud. no necesito ninguna medicacion?

44. ;Ud. tuvo tratamiento farmacolégico por los sintomas de las
reacciones adversas?

45, ;Ud. necesito atencion médica?

I. DOSIS

¢Cuantas dosis de la vacuna le han aplicado?

I:' Primera dosis I:' Segunda dosis

I:I Cuarta dosis I:I Quinta dosis (bivalente)

I:' Tercera dosis

J. PROCEDENCIA DE LA VACUNA

¢De qué laboratorio es la vacuna que le aplicaron?

|:| Sinopharm I:' Pfizer I:' Moderna

I:' AstraZeneca
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Anexo 3: Validez del instrumento

Observaciones (precisar si hay suficiencia): _____Si existe suficiencia para la recoleccién de datos
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Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr: ..Marquez Caro, Orlando Juan

(o LNy —

Especialidad del validador:...Metodélogo

'Perti la: €1 item corr

1,

dimensidn especifica del constructo

ponde al concepto tedrico formulado.
El item es aproplado para representar al componente o

YClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es

concivo, exacto y directo

Nota: Sufi , se dice sufs ia do los items. pl

sufickentes para medir la dimension

...... 16....de...febrero........del 2023.....

AR

Firma del Experto Informante

Observaciones (precisar si hay suficiencia): ___Si existe suficiencia para la recoleccién de datos

Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ )

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE

DNI: 21873096

Especialidad del validador: DOCTOR EN SALUD

tedrico f dad

£l item corresponde al ¢
g4

dimensidn especifica del constructo

ia: £l item es apropiado para representar al componente o

IClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es

conciso, exacto y directo

MNota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son

suficientes para medir la dimensidn

No aplicable [ ]

17 de febrero del 2023

Firma del Experto Informante
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Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccién de datos
Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable []

Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Jose Rincon Chavez

DNI: 08863131

Especialidad del validador: Salud publica y gestién sanitaria

pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado. 1 de marzo del 2023
zI!!f!\l'-mcla: Elitem 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 N . .

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son

suficientes para medir la dimensién Firma del Experto Informante



Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Tabla 19. Confiabilidad del instrumento

Intervalo al que pertenece el . s .
coeficiente alfa de Cronbach Valoracion de fiabilidad de los items

Mayor de 0.9 Excelente

Entre 0.8y 0.9 Muy bueno

Entre 0.7y 0.8 Bueno

Entre 0.6 y 0.7 Aceptable

Entre 0.5y 0.6 Pobre

Menor de 0.5 Inaceptable
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Para la determinacion de la fiabilidad del instrumento “Reacciones adversas por

inoculacién de vacuna COVID-19 en adultos del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023”,

se realizo el célculo del coeficiente alfa de Cronbach como se describe en la siguiente tabla.

Resumen de procesamiento de casos
N o Estadisticas de
0 fiabilidad
Casos Valido 38 100 Alfa de N de
Excluido 0 0 Cronbach | elementos
0,711 45
Total 38 100

Se resume que el instrumento fue aplicado a una muestra de 38 adultos donde se determind

el coeficiente Alpha de Cronbach, es decir se estudié el impacto que tendria sobre la fiabilidad, de

los cuales los 38 casos fueron validos y no hubo ningin excluido. Por otra parte, el calculo del

coeficiente Alpha de Cronbach alcanz6 un valor aproximado de 0,711 en las que esta conformado

por 45 items. Por esto se puede concluir que el instrumento del presente estudio tiene una fiabilidad

buena.
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Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

W

Universidad
Norbert Wiener
RESOLUCION N* 028-2023-DFFB/UPNW
Lima, 13 de mayo de 2023
VISTO:

El Acta N° 023 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista: GONZALES
PARIONA, SHARON NICOL y MEZA HUAYTALLA, CAMILA GRACE
egresado (a) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bioquimica;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado
“REACCIONES ADVERSAS POR INOCULACION DE VACUNA COVID-19
EN ADULTOS DEL DISTRITO DE SAN JUAN DE LURIGANCHO - LIMA
2023" presentado por el/la tesista: GONZALES PARIONA, SHARON
NICOL y MEZA HUAYTALLA, CAMILA GRACE autorizdndose su
ejecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Dr. Rubeén Eduardo Cueva Mestanza
Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica

uwiener.edu.pe
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Anexo 6: Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
Instituciones: Universidad Privada Norbert Wiener
Investigadores: Gonzales Pariona, Sharon Nicol & Meza Huaytalla, Camila Grace
Titulo:

“Reacciones adversas por inoculacion de vacuna COVID-19 en adultos del distrito de San Juan
de Lurigancho - Lima 2023”

Propdsito del estudio

Lo invitamos a participar en un estudio llamado: “Reacciones adversas por inoculacién de vacuna
COVID-19 en adultos del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023”. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener, Gonzales Pariona,
Sharon Nicol y Meza Huaytalla, Camila Grace. El propoésito de este estudio es identificar las
reacciones adversas en los adultos del distrito de San Juan de Lurigancho que se inocularon con la
vacuna COVID-19. Su ejecucion aportard informacion acerca de las reacciones adversas
producidas por las vacunas contra la COVID-19 con la finalidad de conocer las afecciones e
identificar la frecuencia de cada una de ellas.

Procedimientos
Si usted decide participar en este estudio, se le realizara lo siguiente:

Se le entregard una ficha de encuesta, la encuesta puede demorar entre 5 a 10 minutos. Los
resultados de la investigacion se le entregaran a usted en forma individual o almacenaran
respetando la confidencialidad y el anonimato.

Riesgos
Ninguno, solo se le pedira responder el cuestionario.
Beneficios

Usted se beneficiara al conocer los resultados de la investigacion, ademéas de que puede ser de
utilidad en su actividad profesional como personal.

Costos e incentivos

Usted no debera pagar nada por la participaciéon. Tampoco recibird ningun incentivo econémico
ni medicamentos a cambio de su participacion.

Confidencialidad

Nosotros guardaremos la informacién con codigos y no con nombres. Si los resultados de este
estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita su identificacion. Sus
archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.



136

Derechos del paciente

Si usted se siente incomodo durante la encuesta, podra retirarse de este en cualquier momento, o
no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna inquietud o molestia, no
dude en preguntar al personal del estudio. Puede comunicarse con Sharon Gonzales Pariona
(nimero de teléfono: 987 757 514) o con Camila Grace Meza Huaytalla (nimero de teléfono: 924
766 864) o al comité que validé el presente estudio, Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, presidenta
del Comité de Etica para la investigacion de la Universidad Norbert Wiener, tel. +51 924 569 790.
E-mail: comite.etica@uwiener.edu.pe

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio. Comprendo qué cosas pueden pasar si participo
en el proyecto. También entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este
consentimiento.

Participante Investigador
Nombres: Nombres: Sharon Nicol Gonzales Pariona
DNI: DNI: 75431271

Nombres: Camila Grace Meza Huaytalla
DNI: 77705930

FIRMA
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Anexo 7: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

Municipalidad
de
San Juan de Lurigancho

“Aiio de la unidad, la paz y el desarrolio”

Lima, 20 de junio del 2023
Investigador (es)
Gonzales Pariona, Sharon Nicol

Meza Huaytalla, Camila Grace

Presente. -

Informo que ha sido aprobada la recoleccién de datos para el desarrollo del proyecto de
investigacién con el titulo “Reacciones adversas por inoculacién de vacuna COVID-19 en
adultos del distrito de San Juan de Lurigancho - Lima 2023”, el cual se realizara en nuestro
distrito.

El acceso a realizar las encuestas sera permitido por un plazo de maximo 03 meses a partir de
la fecha que considera la presente, terminando la vigencia del permiso el 20 de septiembre de
2023.

Atentamente,

Michael Mirez Hoyos
Subgerente de Bienestar Social y Salud
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Anexo 8: Informe del asesor de Turnitin

Reporte de similitud
NOMBRE DEL TRABAJD AUTOR

tesis final 25-09.docx GONZALES PARIONA, SHARON NICOL
RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES

27119 Words 155678 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARD DEL ARCHIVO

156 Pages 3.7MB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Sep 28,2023 11:53 AM GMT-5 Sep 28,2023 11:55 AM GMT-5

® 9% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base

+ 8% Base de datos de Intermnet » 2% Base de datos de publicaciones

+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Cros:

® Excluir del Reporte de Similitud

+ Base de datos de trabajos entregados « Material bibliografico
« Material citado « Material citado

+ Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
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Anexo 9: Evidencias fotogréaficas de campo




Turnitin

® 9% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

+ 8% Base de datos de Intemet + 2% Base de datos de publicaciones

+ Base de datos de Crossref

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor ndmero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

3%

Internet
repositorio.utn.edu.ec 2%
Internet
repositorio.unsa.edu.pe 29
Intemet
E. Martinez Chamorro, A. Diez Tascon, L. Ibafiez Sanz, S. Ossaba Vélez... <1%
Crossref
repositorio.uigv.edu.pe 1%
Internet
repositorio.upa.edu.pe <1%
Internet
ri.ues.edu.sv

<1%
Intemet
riull.ull.es <1%
Internet
L. Salleras, A. Dominguez, E. Borras, N. Soldevila. "Eficacia protectora ... <1%

Crossref
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+ Base de datos de contenido publicado de Crossr



