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EFECTOS SECUNDARIOS DE LA VACUNACION PARA LA
PREVENCION SARS-COV-2 EN EL PERSONAL DE SALUD DEL
PRIMER NIVEL DE ATENCION, DISTRITO 03D01 MAYO/ OCTUBRE
2021

Side effcts of vaccionation for SARS-CoV-2 prevention in first level of care personnel, district 03D01

May/October 2021
Mayra Veronica Latacela Latacela!, Erika Maritza Gonzalez Yauri?, Lilia Romero Sacoto!

!Carrera de Enfermeria de la Universidad Catélica de Cuenca Sede Azogues, *Correspondencia:

mvlatacelal@est.ucacue.edu.ec

RESUMEN

Objetivo: Determinar los efectos secundarios de la vacunacion para la prevencién SARS-CoV-
2 en el personal de salud del primer nivel de atencion, distrito 03D01 Mayo/Octubre.
Metodologia. Tipo de estudio: Se efectu6 un estudio no experimental, descriptivo
correlacional, prospectivo de corte transversal y con un enfoque cuantitativo; Muestra:
Muestreo no probabilistico al personal que labora en primer nivel de atencion del Distrito
03D01, con un total de 342 trabajadores de la salud. Instrumento: Se aplicé una encuesta
validada mediante el programa Google Forms (online), elaborada por la iniciativa Humanitaria
de Harvard. Combridge, Para este estudio se modifico el instrumento para la validacién se
aplico el alfa de Cronbach, arrojando una fiabilidad sustancial de (,907). Analisis estadistico:
Se realiz6 un andlisis descriptivo con el estadistico Chi-cuadrado para probar la asociacion entre
la, utilizando el programa SPSS 26 (version de prueba) e Infostat. Resultados: Los efectos
secundarios fueron 41% dolor en el lugar de inyeccidn, fatiga 18%, cefalea 16%, 2% sintomas

graves. Las comorbilidades los sintomas fueron significativamente mas comunes en el grupo
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de sexo femenino en una segunda dosis. Conclusiones: Demostro que los efectos secundarios
méas frecuentes que ha presentado los encuestados fueron, efectos locales, sistémicos,
afecciones cutaneas entre las mas relevantes vesiculas, dolor en el lugar de la inyeccion, fatiga

y cefalea.

Palabras Clave: efectos secundarios, vacunacion COVID-19, personal, primer nivel.
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Abstract

The aim of this research is to determine the secondary effects of vaccination for the prevention
of SARS-CoV-2. The methodology applied is a non-experimental, descriptive, correlational,
prospective, cross-sectional study was carried out with a quantitative approach; Sample: Non-
probabilistic sampling of personnel working at the first level of care in District 03D01, with a
total of 342 health workers, Instrument: A validated survey was applied through the Google
Forms program (online), prepared by the Harvard Humanitarian Initiative, Cambridge. For this
study, the validation instrument was modified, Cronbach's alpha was applied, yielding a
substantial reliability of (.907). A descriptive analysis was performed with the Chi-square
statistic to test the Statistical analysis: association by using the SPSS 26 program (test version)
and Infostat. The study resulted drew that side effects were 41% injection site pain, 18% fatigue,
16% headache, 2% severe symptoms. Symptom comorbidities were significantly more
common in the female group in a second dose. Finally, the study showed that the most frequent
side effects presented by the respondents were local and systemic effects, skin conditions
among the most relevant vesicles, pain at the injection site, fatigue and headache.

Keywords: side effects, COVID-19 vaccination, personal, first level.
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INTRODUCCION

En Marzo del 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declara pandemia del siglo 21,
infeccion ocasionada por una cepa mutante de coronavirus SARS-CoV-2 dando como resultado
una severa crisis de salud, economica y social (1) (2). EI ARN del SARS-CoV-2 codifica
proteinas estructurales y no estructurales que afectan a la raza humana, dando como
consecuencias cuadros clinicos que van desde el resfriado comun hasta casos mas graves como
el sindrome respiratorio agudo severo (3). Se transmite con gran rapidez de persona a persona

por medio de las secreciones respiratorias por la tos y contactos cercanos (2).

Halabi SS 2019 (4). hace la interpretacion de los estudios que se realizaron para el seguimiento
de la enfermedad por Coronavirus, y definen como caso sospechoso a toda persona con
enfermedad respiratoria aguda severa que presenta sintomas como: fiebre, tos, disnea o que
tenga antecedentes de viaje o de residir en un &rea con transmision comunitaria; caso probable
persona con sospecha de enfermedad que no se le pudo realizar una prueba diagndstica; caso
confirmado; persona con prueba de laboratorio confirmada (5). y contacto; toda persona que

haya tenido contacto con un caso sospechoso o confirmado (6).

En abril del 2020, la universidad de Johns Hopkins, confirmo que hay més de 1 792 000 casos
positivos, 110 000 muertes, y mas de 412 000 personas recuperadas de la enfermedad, son 5
paises con mas de 100000 casos positivos, el pais mas afectados es Estados Unidos con 530
200 casos confirmados y 20 614 decesos, el segundo pais méas afectado es Espafia con 163 027
personas infectadas y le sigue Italia con 152 271 casos, Francia 130 730 casos, Alemania
125452 casos y China tiene 83 134 casos (2). Asi mismo estadisticas del Ministerio de Salud

Publica Ecuador (MSP), afirman que hasta Julio del afio 2021 se reportan un total de 432.739

4
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casos confirmados con pruebas Prueba de Proteina C Reactiva (PCR); pacientes recuperados

398.645 y el numero de fallecidos 15.293 confirmados (7).

En este contexto la OMS (8). sefiala que hasta el momento no existe un tratamiento especifico
que permita controlar o tratar la enfermedad; se han utilizado diversos esquemas de tratamiento
basados en farmacos antivirales (9); sin embargo, ninguno es especifico ni esta aprobado por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA): los individuos que presentan cuadros
leves deben ser tratados sintoméaticamente y permanecer aislados en sus domicilios, los casos
graves son hospitalizados y completamente aislados con un tratamiento enfocado al alivio de

los sintomas generales y en casos criticos con oxigenoterapia (10) (11).

A nivel mundial varios paises desarrollaron una serie de medidas de contencidn para poder
enfrentar este brote pandémico (12). en Ecuador esta emergencia inici6 en febrero de 2020,
actualmente forma parte de la lista de naciones con mayor nimero de casos confirmados en
América del sur (13). Los hechos antes mencionados han originado mucha preocupacion en los
organismos de salud; por esta razén la OMS recomienda la vacunacion contra la COVID 19
como una estrategia preventiva primaria fundamental para el control de la infeccion. El
proposito de la inmunizacién es cuidar a la poblacion disminuyendo la morbi-mortalidad y

evitando el colapso de los sistemas sanitarios (14).

Dada la magnitud del problema, la comunidad cientifica a nivel mundial se motivo para trabajar
en el desarrollo de vacunas seguras y eficaces que permitan disminuir la prevalencia de
infeccion severa y mortalidad a causa del SARS-CoV2 (15), entre los bioldgicos utilizados y
aprobados por la OMS y la FDA, tenemos Pfizer-BioNTech, usada por primera vez en los

Estados Unidos y en Europa, vacuna Moderna COVID-19 es la segunda aplicada a nivel

5
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mundial, ademas permitio el uso de la vacuna COVID-19 Oxford-AstraZeneca, Janssen y

Sinovac (16).

Las vacunas contra el SARS-CoV-2, estan compuestas de antigenos proteicos recombinantes
de un virus que al ser administrada en el organismo emite respuesta inmunitaria (17). Haven N,
manifiesta que las vacunas son una forma debilitada del virus en donde el sistema inmune lo
reconoce y lo ataca a través del desarrollo de una gran cantidad de anticuerpos dando como
resultado la inmunidad ante el patégeno (16). En Diciembre del 2020 en argentina FADA
explicd que posterior a la aplicacion de 1.893.360 dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech
revelaron que existen efectos secundarios sefialando como mas frecuentes; dolor en el lugar de

inyeccion, fatiga, nauseas, fiebre, suefio y escalofrios (18).

Las vacunas al igual que otros medicamentos tienen efectos secundarios; en este sentido la
OMS define como efectos secundarios una experiencia indeseada o cualquier reaccion nociva
no intencionada, (19). Dando como consecuencia directa a la acciobn de un compuesto

medicamentoso administrado en el ser humano (20).

En este &mbito el Dr. William Moss, en su investigacion sobre los efectos secundarios de la
vacunacion llevada a cabo en Vaccine Access Center de la facultad de salud publica Blooberg
de Johns Hopkins, indicé que la vacuna contra el SARS-CoV-2 es eficaz en los adultos
mayores, expreso también que las personas de 50 afios en adelante presentaron menos efectos
secundarios que los adultos jovenes, ademas demostrd que entre los efectos secundarios mas

comunes fueron; dolor de cabeza, dolor muscular, nauseas, y fiebre.
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De igual manera en Arabia Saudita se realiz6 una investigacion sobre eventos adversos de la
vacuna SARS-CoV-2 con 455 personas mismas que aclararon haber padecido reacciones
después de la primera y segunda dosis, las m&s comunes ocasionaron dolor en la zona de
aplicacion en personas de entre 60 afios y mas, fiebre y cansancio que se presenté en menores
de 60 afios, entre los menos frecuentes estan: taquicardia, dolores de todo el cuerpo, dolor en
las articulaciones, escalofrios, dificultad para respirar y somnolencia. Ademas se presentaron
efectos poco comunes como: sensibilidad de ganglios linfaticos y paralisis de Bell, cabe recalcar
que en el presente estudio los efectos secundarios prevalecieron méas en mujeres que en hombres

(21).

En este mismo &mbito, un estudio realizado en la Republica Checa 2021, sobre los efectos
secundarios post-vacunacion COVID-19, se aplicd un cuestionario validado a 19 trabajadores
de la salud dando como resultado; el 89,8% sinti6 dolor en el lugar de la puncion, el 62,2%
fatiga, un 45,6%, dolor de cabeza 45,6%, un 37,1% dolor muscular y un 33,9% escalofrios, los
efectos secundarios fueron mas prevalentes en personas de <43 afios con una duracién de un

dia 45,1%y tres dias el 35,8% posteriores a la vacunacion (22).

La vacuna constituye un mecanismo eficaz para prevenir enfermedad severa por SARS CoV?2;
por esta raz6n en Ecuador al igual que todos las regiones del mundo, han iniciado un plan de
vacunacion implementado por el gobierno; la meta alcanzar una cifra de 9 millones de
ecuatorianos vacunados en 100 dias, con el fin de encaminar al pais a la normalidad y reactivar
la economia (23). bajo este marco Ecuador inicio un plan piloto disefiado de la siguiente
manera; personal de salud, adultos mayores, grupos estratégicos, maestros, fuerza publica,

grupos vulnerables, personas con enfermedades cronicas graves y discapacitados. Las vacunas
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se recibieron de manera progresiva, los proveedores fueron la farmacéutica china Sinovac,
Pfizer y AstraZeneca (24). Se alcanzaron 9.757.569 personas total mente vacunada hasta el mes

de agosto del afio en curso. (25)

A nivel local no existe evidencia cientifica que pruebe estadisticamente sobre los efectos
adversos post vacunacion de SARS-CoV-2. Por lo que este trabajo toma relevancia en la parte
tedrica ya que se busca dejar aportes con evidencia cientifica de varios autores que sustente la
variable de estudio y posterior a esto difundir resultados sobre los efectos secundarios que

presentd el personal de salud post vacunacion.

Por la importancia del tema y los antecedentes antes mencionados se plantean las siguientes
preguntas de investigacion.

¢Cudles son las caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacion de estudio?

¢ Historial médico y los antecedentes relacionados con la vacunacion?

¢Cudles son los efectos secundarios mas frecuentes de la poblacién de estudio?

¢Existe diferencia o asociacion entre efectos secundarios de la vacuna para el SAR-CoV?2

segun la edad y la segunda dosis?

Los objetivos de la investigacion fueron los siguientes:

Objetivo general: Determinar los efectos secundarios de la vacunacion para la prevencion
SARS-CoV-2 en el personal de primer nivel de atencién Distrito 03D01.

Se plantearon los siguientes objetivos especificos:

1. Caracterizar las variables sociodemograficas de la poblacion de estudio: edad, género,

morbilidades y profesion.
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2. Describir el historial médico y los antecedentes relacionados con la vacunacion de la
poblacion de estudio.

3. ldentificar los efectos secundarios més frecuentes.

4. Analizar diferencias entre efectos secundarios de la vacunacion en funcion de género y

segunda dosis.

METODOLOGIA

Tipo de investigacion
Se efectué un estudio no experimental, descriptivo correlacional, prospectivo de corte

transversal y con un enfoque cuantitativo

Poblacion
Para el presente estudio se contd con una poblacion de 342 trabajadores de la salud entre ellos

210 mujeres, 132 hombres, con un rango de edad de entre 25y 61 afios.

Muestra
Se trabajo con todo el personal que labora en el primer nivel de atencién conformados por 342

trabajadores de la salud mismos que pertenecen al distrito 03D01.

Criterios de inclusion

Personal de salud de primer nivel de atencion distrito 03D01 Azogues, Biblian y Déleg; Medico,
Odontologo, Enfermera/o, Psicologo, Fisioterapeuta, TAPS, Personal administrativo,
Laboratoristas, Personal de farmacia.

Personal de salud que acepten ser participe de este estudio mediante la autorizacién y llenado

del consentimiento informado.
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Personal de salud que ha recibido inmunizacion contra el SARS-CoV-2.

Criterios de exclusion
Personal que no pertenezca al primer nivel de atencion: Internos de enfermeria, Internos de
medicina, personal de limpieza.

Personal que no desee participar en el presente estudio.

Técnicas e instrumentos

Para la elaboracion del instrumento se tom6 como referencia el cuestionario original que fue
elaborado por la iniciativa Humanitaria de Harvard. Cambridge, MA, EEUU 2021. El
cuestionario en mencién consta de 20 preguntas de opcién multiple que se debe llenar
obligatoriamente y 8 preguntas son opcionales. Para este estudio se modificé el instrumento
para la validacion se aplico el alfa de Cronbach, misma que arrojo una fiabilidad sustancial de
(,907). Consta de 4 secciones; Seccion 1. Datos demogréficos, Seccion 2. Historial médico,
Seccion 3. Antecedentes relacionados con la vacunacion de COVID 19, Seccion 4. Efectos
secundarios de la vacunacion. En su totalidad consta de 24 preguntas, 19 de ellas son

obligatorios y 5 condicionales. De opcidn dicotémicas y politomicas.

Tabulacién y anélisis de datos

Para la tabulacion y manejo de datos se utilizé los programas Microsoft Excel, asi como también
el Software estadistico IBM-SPSS version 26 (versién de prueba) e infostat, en la que se elabord
tablas de distribucién para variables. Ademas, se obtuvo medidas de tendencia central
utilizando el estadistico chi-cuadrado (X?) para probar la asociacion entre variables efectos

secundarios con: sexo y segunda dosis.
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Procedimiento

Inicialmente se procedid a la revision bibliografica exhaustiva del tema propuesto, posterior a
ello se realizo los respectivos permisos en el Distrito de salud en la ciudad de Azogues,
solicitando la autorizacion del desarrollo del trabajo de investigacion; ademés se elaboré el
protocolo de investigacion socializando a las autoridades de la Universidad y de la carrera para
su aprobacion. Se aplicaron las encuestas a la poblacion ya antes mencionada utilizando
criterios de accesibilidad y economia por medios digitales y redes sociales: WhatsApp,
asimismo se distribuyé el enlace entre las unidades de salud. La informacion fue recogida
mediante el formulario de Google Forms en el que se implementé las preguntas
correspondientes a las variables de estudio. Los datos se trasladan automéaticamente en una hoja
de Excel, para el procedimiento estadistico se elaboré un libro de cddigos para registrar cada
variable con su correspondiente etiquetado y operacionalizacion en el programa SPS e Infostat
mismos que poseeran un cédigo identificador de nimero de sujeto sin registrarse nombres,
apellidos, nimero de cedula ni correo electrénico garantizando su confidencialidad. Posterior a
ello se elabor6 el informe final bajo la coordinacion y tutoria del director del trabajo de

titulacion.

Consideraciones éticas

La confidencialidad es la garantia de que la informacion aportada por la poblacion de estudio
sera protegida y no sera divulgada, utilizada unicamente con fines académicos.
Para la recoleccion de datos se contd con un consentimiento escrito informado dando

cumplimiento a los principios establecidos en la declaracion de Helsinki, en donde la
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participacion del estudio fue absolutamente voluntaria y con la posibilidad de retirarse si asi lo
desean en cualquier momento durante el estudio.
Para el cumplimiento de este propdsito se procedié de la siguiente manera.
1) Envio del oficio y el convenio de la Universidad Catolica de Cuenca sede
Azogues a la secretaria general de Distrito 03D01, solicitando la autorizacion
para el acceso de informacion y ejecucion del instrumento en el area de estudio.
2) Al momento del estudio, la persona a investigar leerd el texto del consentimiento

informado aceptando su participacion.

RESULTADOS

Objetivo 1. “Identificar las caracteristicas sociodemograficas”.

Tabla 1.

Caracteristicas sociodemograficas.

Variable n %
Género Mujer 210 61
Hombre 132 39
Ocupacion Médico 90 26
Enfermera/o 81 24
Odontologo 20 6
Aux. de enfermeria 30 9
Psicdlogo 31 9
Fisioterapeuta 10 3
TAPS 17 5
Personal administrativo 31 9
Laboratoristas 18 5
Personal de farmacia
14 4
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Media 38,32
Edad Desviacion estandar 9,733
Minimo 25
_ 61
Méaximo
Media 12,58
Experiencia Desviacion estandar 8,8889
rofesional . 1
profesiona Minimo
34
Méaximo
Total 342 100%

Fuente: Encuesta

Realizado por: Las investigadoras

Fueron encuestados un total de 342 trabajadores de la salud, de los cuales el 61% de los
participantes en el estudio son de género femenino, el 26% son de profesion médicos, 24% son
enfermeras.

En cuanto a la edad; la media de edad se ubic6 en 38,32 afios, con una desviacion estandar de
9,733, una edad minima de 25 afios y maxima de 61 afios.

En relacion con los afios de experiencia, se obtuvo una media de 12,58 afios, con una desviacién

estandar de 8,889, la experiencia minima fue de 1 afio y la maxima fue 34 afios.

Objetivo especifico 2: Describir el historial médico y los antecedentes relacionados con la

vacunacion en la poblacion de estudio.

Tabla 2.

Historial médico

¢Esta en tratamiento por una enfermedad cronica?
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Si su respuesta es afirmativa, seleccione al menos uno de los siguientes:

¢ Toma actualmente alguna medicacién?

Si su respuesta es afirmativa, seleccione al menos uno de los siguientes:

n
Si 102
No 240
Asma 9
Enfermedad Osea 9
Enfermedad intestinal 4
Enfermedad oncologica 3
Enfermedad del corazén 6
Hipertension cronica 30
Enfermedad obstructiva cronica 2
Diabetes mellitus tipo | 15
Diabetes mellitus tipo 11 8
Enfermedad renal 1
Hipotiroidismo 4
Hipertiroidismo 10
Depresion 1
Ninguna 240
Si 112
No 230
Antibidticos 15
Antidepresivos 8
Farmacos inmunosupresores 4
Aines 23
Analgésicos opiaceos 9
Antidiabéticos 23
Antihipertensivos 30
Ninguno 230

%
30
70

P A P O N M P O N P P W W

(@2}
[}

33
67

© o - F F N W
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Antecedentes relacionados con la vacunacion de covid-19.

¢Ha presentado efectos secundarios posteriores a la vacunacion?

n %
Si 285 83
No 57 17

Fecha de la primera dosis de vacunacion:

5 Marzo 96 28

15 marzo 110 32

10 mayo 91 27

22 de Abril 45 13
Le han administrado una segunda dosis

Si 310 91

No 32 9

Tipo de vacuna:

Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech 224 65
Vacuna Moderna COVID-19 0 0
La vacuna COVID-19 de Oxford- 23 7
AstraZeneca

Vacuna Sinovac 95 28
Vacuna Sputnik 0 0

Le han diagnosticado covid-19

Si 126 37
No 216 63

Si su respuesta es afirmativa. ¢ Tiempo que curso la enfermedad?

2 semanas 59 17
3 semanas 31 9
1 mes 18 5
2 meses 4 1

www.ucacue.edu.ec
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3 meses 14 4
Ninguno 216 63

¢Ha estado en contacto con una persona con COVID-19 confirmado por la prueba PCR?

Si 239 70
No 103 30
Total 342 100%

Fuente: Encuesta

Realizado por: Las investigadoras

En relacion al historial médico, los participantes padecian enfermedades crénicas con un 30%,
de los cuales 9% padece hipertension arterial, 6% diabetes, 5% enfermedad tiroidea, asi mismo
un 9% de los encuestados toman tratamiento antihipertensivo, un 7% antidiabéticos, 2%
antidepresivos, y 1% farmacos inmunosupresores.

Se evidencia que el 83% de los participantes presentaron efectos secundarios luego de la
vacunacion, un 32% de ellos recibi6 la primera dosis de la vacuna en el mes de marzo del afio
en curso, el 91% indico ya haber recibido la segunda dosis de la vacuna. Con respecto al tipo
de vacuna que recibieron el 65% recibi6 Pfizer-BioNTech, un 28% Sinovac, y apenas un 7%
Oxford-AstraZeneca. Habian sido diagnosticados de COVID-19 un 37%, el curso de la
enfermedad tuvo una duracién promedio de 2 semanas un 17%. Se determina que el 70% de la

poblacion de estudio habia estado en contacto con un caso positivo de COVID-19.

Objetivo 3: Identificar los efectos secundarios mas frecuentes de la poblacién de estudio.

Tabla 4.

Efectos secundarios

Efectos secundarios mas frecuentes

Efectos secundarios orales n %
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Vesiculas 23 7
Placa blanca o roja 23 7
Mal aliento 23 7
Efectos secundarios locales Dolor en el lugar de la 139 41
inyeccion
Fatiga 60 18
Dolor de cabeza 54 16
Suefio 15 4
Dolor muscular 15 4
Fiebre 11 3
Afecciones cutaneas Urticaria 35 10
Sintoma grave: (Dificultades Si 7 2
respiratorias, hinchazon de la caray el
cuello, pulso répido, fiebre o erupcion
generalizada)
TOTAL 342

Fuente: Encuesta

Realizado por: Las investigadoras

Los efectos secundarios mas frecuentes fueron vesiculas orales con un 7%, 41%
experimentaron dolor en el lugar de la inyeccion, fatiga 18%, cefalea 16%, 10% presentaron
afecciones cutaneas y 2% presentaron sintomas graves como dificultad respiratoria, fiebre,
edema de caray cuello, taquicardia, fiebre, y erupcion cutanea; ademas manifiestan que el lugar

mas frecuente de la erupcion cutanea fue a nivel del pecho.

4 Objetivo: Analizar diferencias entre efectos secundarios de la vacunacion en funcién de

Geénero y segunda dosis.

Tabla 5.
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Comparacion de efectos secundario de la vacuna contra la COVID19, género y segunda dosis.

Efectos secundarios mas frecuentes

Si No
Total X2 p
n(r2) n(r2)

Segunda Si 304 (16,81) * 6 (-16,81) 310
: 282,43 0,00

Dosis No 0 (-18,81) 6 (18,81) 32

) Mujer 210 (8,25) ** 0 (-8,25) 210
Género 68,01 0,00

Hombre 94(-8,25) *** 38(8,25) 132

Total 304 6 342

Fuente: Encuesta

Realizado por: Las investigadoras

Se hallaron relaciones estadisticamente significativas entre la variable dependiente efectos
secundarios y la variable segunda dosis con un (r2 de 16,81) lo que indica una diferencia
significativa en el residuo ajustado es decir que 304 personas encuestadas tuvieron efectos
secundarios en la segunda dosis. De igual manera, se hallaron relaciones estadisticamente
significativas entre la variable género y efectos secundarios con un (r2 de 8,25) con una

relevancia de 210 encuestados que pertenecen al sexo femenino.
DISCUSION

La presente investigacion permitio determinar la frecuencia de los efectos secundarios post
vacunacion en el personal de salud del Distrito 03D01; Varias investigaciones en diversos
paises del mundo han realizado estudios buscando los efectos secundarios de la vacunacion
contra la COVID-19; permitiendo realizar un analisis comparativo entre los resultados de esta
investigacion y lo encontrado en otros lugares.

Con respecto al objetivo 1 del presente estudio; los resultados obtenidos permitieron determinar

las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion en estudio, y se observa que el 61% fueron
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de género femenino, la edad media estuvo en 38,32 afios. ESTOS DATOS SON SIMLARES
AL ESTUDIO REALIZADO en Alemania donde se investigaron a 599 trabajadores sanitarios,
predominé el género femenino con un 61% y una media de 39 afios; DIFIRIENDO EN
RELACION A LA experiencia profesional en el Distrito 03D01 la media fue de 12,58 afios, la
mayor parte de funcionarios tiene de entre 1 a 5 afios, el 24% son enfermeras, mientras que en
Alemania la ocupacion que prevalece es enfermeria con el 51% y la experiencia de 1 a 5 afios.
A pesar de las diferencias significativas en el desarrollo entre los dos paises, los grupos de
poblacion estudiados demostraron caracteristicas sociodemogréaficas similares, asi tenemos en

el campo de la salud, el género predominante entre sus trabajadores es el femenino (26).

Con respecto al objetivo 2 de acuerdo al Historial médico y antecedentes relacionados con la
vacunacion, en la investigacion realizada un 30% de la poblacion presentan patologias crénicas
donde se destaca hipertension con el 9%, Diabetes Mellitus, e hipertiroidismo con un porcentaje
similar del 4%, Diabetes Mellitus tipo Il con el 2%. Por consiguiente, el 33 % toma
medicamentos, como antihipertensivos el 9%, luego los antidiabéticos el 7%, antidepresivos el
2% farmacos inmunosupresores y Aines el 1%; datos que concuerdan con un estudio realizado
en Colombia sobre Aspectos Claves de Vacunacion COVID 19, cuyo informe concluye que
todos los pacientes que padecen de diferentes patologias y tengan inmunosupresion deben
considerarse poblacion de riesgo debido a que los tratamientos que utilizan los vuelven
susceptibles para desarrollar COVID-19 por esta razon deben vacunarse contra la infeccion del
SARS-CoV-2, sin embargo hay preocupacion sobre el impacto que puede llegar a tener la

vacunacion en su enfermedad (27).
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De igual manera en el estudio realizado en Alemania prevalecen las enfermedades crénicas
como enfermedad tiroidea 7,6%, hipertension arterial 6,1%; de las cuales el 12% toman

tratamiento farmacologico a diario.

El nivel de desarrollo de paises como Alemania donde existe un mayor acceso a la salud y
condicion socio econdémica es muy diferente en relacion a Ecuador y Colombia, donde se
realizaron las investigaciones se evidencia que las enfermedades crénicas siguen siendo una de

las principales causas de morbilidad y mortalidad.

En cuanto al tercer objetivo planteado con respecto a los efectos secundarios posteriores a la
vacunacion el 83,3% presentd efectos secundarios post vacunacion; el 28% se vacuné la
primera dosis, el 91% se administré una segunda dosis. Sobre el tipo de vacuna utilizado, el
65% se inoculo la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, el 28% la vacuna Sinovac. Un 33%
del grupo estudiado presentd efectos secundarios post vacunacion; la OMS aclara que a nivel
mundial existe porcentaje significativo de efectos secundarios recalcando que la efectividad
actual es del 92% y que los retos que tienen es disminuir los riesgos y sintomas asociados a su

aplicacion (28).

Estos datos se asemejan en un estudio realizado en Turquia donde se estudiaron un total de 780
trabajadores de la salud presentando datos similares; el 62,5% experimento al menos un efecto
adverso, entre el mas comdn fue el dolor en el lugar de inyeccion 41,5%; mientras que la fatiga

23,6%, el dolor de cabeza 18,7% el dolor muscular 11,2% y el dolor articular 5,9% (30).

Dentro de este mismo contexto, los efectos secundarios posteriores a la vacunacién un estudio
realizado en Alemania citado anteriormente; concluy6 que los beneficios de la vacuna siguen

siendo mayores a sus efectos secundarios sin embargo, la gran mayoria de la poblacion recibid
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dos dosis en un 90,3%, encontrando un hallazgo similar en el estudio realizado en el Distrito

03D01 (26).

También se identificé los efectos orales secundarios mas frecuentes de la poblacion estudiada,
el 7% indicaron vesiculas, placa blanca o roja y mal aliento; un 41% dolor en el lugar de la
inyeccion, fatiga 18%, dolor de cabeza 16%, suefio y dolor muscular 4% y fiebre 3%, en
referencia a afecciones cutaneas urticaria con 10%, en cuanto a sintomas graves 2%. Estos
hallazgos se asemejan con un estudio realizado en Colombia en el cual participaron 108
personas de los cuales mas del 70% presentaron efectos secundarios post vacunacion, la

mayoria leves o moderadas, siendo las mas frecuentes el dolor en el sitio de la inyeccién (29).

Por todo lo expuesto es relevante incentivar a la poblacién a la administracion de las vacunas
considerando la importancia del beneficio con la presencia de efectos secundarios que supera

el riesgo de adquirir una enfermedad altamente mortal.

En relacion al objetivo 4 en lo que refiere a efectos secundarios y segunda dosis se identifico
que el 83% (304) presentaron efectos secundarios a partir de la aplicacion de la segunda dosis
de lavacuna, como fiebre, escalofrios, fatiga y cefalea sin embargo ningun participante reporto
una reaccién grave en comparacion al estudio realizado en Alemania y Estados Unidos, la
muestra fue de 332 adultos sanos de 18 a 85 afos; los resultados indican que el 92% de

reacciones reportadas fueron en la primera dosis y el 75% en la segunda dosis (17).

Al analizar la significancia estadistica entre los efectos secundarios y género, se aprecia una
mayor incidencia de eventos secundarios en el género femenino, a diferencia de un estudio

elaborado en Estados Unidos sobre la seguridad de la vacuna CoV-19 en una muestra de 87
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participantes quienes manifestaron tener al menos un efecto secundario local o sistémico

después de recibir la vacuna AstraZeneca fueron de género femenino (31).

CONCLUSION

Se concluye que la falta de un tratamiento especifico para tratar la infeccion por SARS-CoV2,
incitaron a la comunidad cientifica internacional a trabajar arduamente en la creacion de

vacunas para controlar la pandemia.

Tras el analisis del estudio realizado se observaron las caracteristicas sociodemograficas y se
puede decir que prevalece el género femenino, la profesion que prevalece son los médicos,

seguido de enfermeria.

Se identific6 comorbilidades como la hipertension arterial, diabetes y enfermedad tiroidea,
algunos habian sido diagnosticados de COVID 19 y en un porcentaje significativo,

manifestaron haber estado en contacto con un caso positivo.

El estudio también demostr6 que los efectos secundarios mas frecuentes que ha presentado el
personal de salud post vacunacion han sido los efectos orales locales, afecciones cutaneas y en
un minimo porcentaje sintomas graves como dificultad respiratoria, edema, fiebre y erupcién
cutanea, entre ellos los mas relevantes fueron vesiculas orales, dolor en el lugar de la inyeccidn,

fatiga y cefalea.

Los efectos secundarios evidentes después de la aplicacion de la segunda dosis, y su relacién
con el genero se presentaron tanto en mujeres como en hombres prevaleciendo mas en el género

femenino.
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La vacuna disminuye la morbilidad ante la enfermedad causada por el SARS- CoV-2 vy el
estudio enfatiza que al momento de vacunarse el personal de salud ha demostrado confianza en
ella, sin embargo, se recalca que el beneficio de la vacunacién COVID-19 siempre superara el

riesgo de eventos adversos encontrados en la misma.
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ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO

JEFATURA DE INVESTIGACION E INNOVACION
AREA DE INVESTIGACION FORMATIVA
PROYECTO DE INTEGRACION CURRICULAR

DATOS GENERALES PROYECTO DE INVESTIGACION FORMATIVA

TITULO:

Efectos secundarios de la vacunacion para la prevencién SARS-CoV-2 en el personal de primer nivel

de atencion, distrito 03D01 Mayo/Octubre 2021
UNIDAD ACADEMICA:

Salud y Bienestar

Carrera:

Enfermeria

RESPONSABLE(S) DEL PROYECTO:
Mayara Verénica Latacela Latacela & Erika Maritza Gonzéalez Yauri

LINEA DE INVESTIGACION DE LA CARRERA

Linea 12: Salud y Bienestar por ciclos de vida.
Sublinea 2: Vigilancia (epidemiologia) y control de enfermedades trasmisibles y no trasmisibles.

Sublinea 8: Atencion primaria en salud.
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PERTENENCIA:

Al ser parte de un proyecto investigativo o

vinculacién, escriba su nombre.

TIMPO DE AJECUCION DEL PROYECTO

Duracion del proyecto: 6 meses (Mayo/Octubre 2021)

FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

Financiamiento para elaborar el proyecto
Monto total: $ 1.262
con su monto total:

DESCRIPCION DE LA PROPUESTA

RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION FORMATIVA

El registro global de la pandemia por SARS-CoV2, depende de algunos factores; tales como el
desarrollo de vacunas efectivas contra el nuevo Coronavirus. En este contexto la necesidad de
generar inmunidad protectora y sobre todo el desarrollo de una vacuna es un factor relevante y
un reto para la salud puablica, se ha convertido en una de las principales prioridades a nivel
mundial, debido a que es una forma efectiva para controlar la infeccidén y propagacion de la
enfermedad.

Objetivo: Determinar los efectos secundarios de la vacunacion para la prevencién SARS-CoV-
2 en el personal de primer nivel de atencién, distrito 03D01, periodo Mayo/Octubre 2021.
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Materiales y Métodos: Se realizara un estudio no experimental, descriptivo, correccional,
prospectivo de corte trasversal y con un enfoque cualitativo, el universo estara constituida por
342 trabajadores de la salud del distrito, los datos se obtendran mediante la aplicacion de un
cuestionario validado, de la misma manera se cumplird con los aspectos éticos como es el
consentimiento informado. La informacion sera procesada mediante los programas Microsoft
Word, SPSS 26 (version de prueba) e Infostat, y Microsoft Excel, con un andlisis descriptivo
mediante porcentajes y frecuencias, medidas de tendencia central, se utilizara el estadistico chi-
cuadrado para probar la asociacion entre la variable efectos secundarios con sexo y segunda
dosis. Resultados: Conocer cuales son los efectos secundarios de la vacunacion para la
prevencion del SARS-CoV-2 en el personal de salud del primer nivel de atencién.

PALABRAS CLAVE: Efectos Secundarios, Vacunacion COVID-19, Personal, Primer nivel.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cepa mutante del Coronavirus ocasion6 el COVID 19, mismo que se ha extendido en todo
el mundo dando como resultado una crisis severa en los sistemas de salud, econémico y social
en el siglo XXI. La enfermedad se origind en China en Diciembre del afio 2019 e inicialmente
infecto a 27 personas manifestandose como una neumonia de causa desconocida, de los cuales
siete pacientes desarrollaron una infeccion grave; el Ministerio de Sanidad de China identifica
al nuevo Coronavirus el siete de Enero del 2020; y para el 24 de Enero ya se reportaron 835
casos; a partir de ese momento esta afeccion se diseminé rapidamente a otras ciudades de China,
Tailandia, Corea del Sur, y a todo el mundo para Marzo del 2020 la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) declaro pandemia. Hasta la fecha se desconoce el origen del virus; sin embargo
se atribuye a un animal portador del virus como el pangolin que es utilizado como alimento (1).
El SARS-CoV-2 es transmitido de forma rapida de persona a persona por secreciones
respiratorias, mediante la tos y por contactos cercanos; varios expertos, epidemidlogos,
analistas, ponen a prueba una serie de posibles tratamientos sin embargo hasta el momento no
existe un medicamento eficaz para tratar la enfermedad (2).

La OMS desde el inicio de la pandemia ha permanecido al frente de varios aspectos
relacionados con el desarrollo de la infeccion por Coronavirus, han mencionado un elemento
eficaz que puede contribuir al control de la pandemia son las vacunas. Actualmente existen
algunos biolégicos que han sido elaborados en diferentes partes del mundo entre las que
resaltan; Pfizer-BioNTech, Moderna Johnson/Janssen, Sinovac, Aztra Zeneca; tras su
aplicacion se han observado efectos secundarios (3).

Las vacunas son medios de prevencion de enfermedades, por consiguiente, la vacunacion es un

derecho de las personas en todas las edades. En este contexto el Plan Nacional de Desarrollo
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toda una vida garantiza el cumplimiento de derechos a las personas; el eje 1. Derechos para
todos durante toda una vida; y dentro de ello el objetivo 1. “Garantizar una vida digna con
iguales oportunidades para todas las personas; inmerso en ello el derecho a la salud como uno
de los ejes basicos para el desarrollo de los pueblos” (4).

En abril del 2020, la universidad de Johns Hopkins, confirmo que hay més de 1 792 000 casos
positivos, 110 000 muertes, y méas de 412 000 personas recuperadas de la enfermedad, son 5
paises con mas de 100000 casos positivos, el pais méas afectado es Estados Unidos con 530 200
casos confirmados y 20 614 decesos, el segundo pais mas afectado es Espafia con 163 027
personas infectadas y le sigue Italia con 152.271 casos, Francia 130.730 casos, Alemania
reporta 125.452 cosos y China con 83.134. Por otro lado la letalidad, después de Estados Unidos
esta Italia con 19 468 decesos, Espafia con 16 972, Francia con 13 832, Reino Unido con 9.875
y China con 3.34.3 muertes, en Latino América uno de los paises mas afectados es Brasil
reportando 20.984 casos que dieron positivo y 1.141 decesos, le sigue Pert con 10 303 casos y
230 muertos (5).

En Ecuador el Ministerio de Salud Publica (MSP) el 12 junio del 2021 informa la prevalencia
de casos hasta la fecha y manifiesta que ha existido un total de 438.000 confirmados con prueba
de Prueba de Proteina C Reactiva (PCR) 399.000 personas recuperadas 46.598 casos con alta
hospitalaria, 975.908 casos descartados y 21.018 muertes confirmadas. Guayas con 56.494
casos positivos, de los cuales 1667 casos corresponde a personal sanitario entre médicos,
enfermeras, auxiliares de enfermeria, de éstos 19 fallecieron (6) (7).

De igual manera estadisticas del MSP afio 2020, en el cantén Azogues se reportan un total de

5.447 personas infectadas y el numero de fallecidos asciende a 132 (8).
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La vacuna contra el COVID-19, se proyecta como un método eficaz en el control de la
pandemia, sin embargo, al tratarse de un medicamento no estd exenta de ocasionar efectos
secundarios en el paciente; es asi desde el inicio de la administracion de bioldgicos se han
realizado algunos estudios, buscando posibles efectos secundarios de la vacuna. En este sentido,
la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FADA) en E.E.U.U. en diciembre del 2020
explicd que posterior a la aplicacion de 1.893.360 dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech
mostraron 4.393 (0,2%) informes de efectos secundarios tales como molestia en el sitio de
inyeccion 93,1%, cansancio 52,2%, nausea 45,6%, fiebre 37,1% y escalofrios 33,9% (9).

De igual manera el Dr. William Moss, en su investigacion sobre los efectos secundarios de la
vacunacion llevada a cabo en la facultad de salud puablica Blooberg de Johns Hopkins,
menciono que la vacuna contra el SARS-CoV-2 es eficaz en la poblacion mayor de 65 afios,
ademas expreso que las personas de 50 afios en adelante disminuyo las reacciones adversas que
los adultos jovenes, entre las edades por presentar estas afecciones son el 25% en edades de
50 a 64 afios, el 4% entre 65 a 74 afios, el 65% en menores de 50 afios. Moss indicd que las
molestias mas frecuentes fue cefalea 39%, debilidad 38%, mialgias 33%, nauseas 15% vy

temperatura 10% (10).

JUSTIFICACION:

La infeccion por COVID-19 se disemino de forma acelerada por todo el mundo durante el afio
2020; antes de iniciar el proceso de vacunacion fue imposible controlar la propagacion de la
enfermedad. EI SARS-CoV2 es capaz de desarrollar infecciones asintomaticas, leves y
neumonia severa potencialmente mortal. Por otro lado, hasta el momento no existe un
tratamiento especifico para mitigar la infeccion; no obstante, al momento las vacunas se han

convertido en la mejor estrategia para controlar la pandemia.

www.ucacue.edu.ec
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La elaboracion de las vacunas por los diferentes laboratorios y su aplicacion han demostrado
su efectividad frente al virus SARS-CoV?2, de tal forma que en algunos paises del mundo donde
la mayor parte de poblacion esta inmunizada, el nimero de contagios ha disminuido
radicalmente de igual forma la mortalidad.

A nivel local no existe evidencia cientifica que pruebe estadisticamente sobre los efectos
adversos post vacunacion de SARS-CoV-2. Por lo que este trabajo toma relevancia en la parte
tedrica ya que se busca dejar aportes con evidencia cientifica de varios autores que sustente la
variable de estudio y posterior a esto difundir resultados sobre los efectos secundarios que
presentd el personal de salud post vacunacion.

Como es logico suponer las vacunas al igual que cualquier otro farmaco, tienen efectos
secundarios, mismos que hasta la actualidad se han estudiado muy poco. El interés por el
estudio radica en conocer los efectos secundarios post- vacunacién contra el coronavirus,
razén por la cual se plantean los siguientes objetivos: Caracterizar las variables
sociodemogréficas de la poblacién de estudio; edad sexo morbilidades, profesidn; Describir el
historial médico y los antecedentes relacionados con la vacunacion de la poblacion de estudio;
Identificar los efectos secundarios mas frecuentes; Analizar si existe diferencias entre los

efectos secundarios de la vacuna en funcion de género y segunda dosis.

MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

Un documento publicado por la OMS en abril del 2021, sefiala que las vacunas contra el virus
del SARS-CoV2 son productos nuevos, que después de su aplicacion deberan ser estrechamente
vigilados para evaluar el margen de seguridad y eficacia del bioldgico. La informacién
especifica de cada tipo de bioldgico lo proporciona el fabricante; asi mismo la OMS esta

capacitando y preparando protocolos en base a las guias y vigilancias de los Eventos Adversos
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Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) clasificandolos de
manera adecuada a cualquier manifestacion clinica importante, de tal forma que se tomen
decisiones oportunas (11).

En este mismo ambito, un estudio realizado en la Republica checa 2021, sobre los efectos
secundarios post-vacunacion COVID19, se aplico un cuestionario validado a 19 trabajadores
de la salud dando como resultado; el 89,8% sintio dolor en el lugar de la puncion, el 62,2%
fatiga, un 45,6%, dolor de cabeza 45,6%, un 37,1% dolor muscular y un 33,9% escalofrios, los
efectos secundarios fueron mas prevalentes en personas de <43 afios con una duracion de un
dia 45,1%y tres dias el 35,8% posteriores a la vacunacion (12).

De igual manera en Arabia Saudita realiz6 una investigacion sobre eventos adversos de la
vacuna SARS-CoV-2 con 455 personas mismas que aclararon haber padecido reacciones
después de la primera y segunda dosis, las mas comunes ocasionaron dolor en la zona de
aplicacion en personas de entre 60 afios y més, sintomas similares a los de la gripe, fiebre y
cansancio que se presentd en menores de 60 afios, entre los menos frecuentes estan: taquicardia,
dolores de todo el cuerpo, dolor en las articulaciones, escalofrios, dificultad para respirar y
somnolencia. Ademas se presentaron efectos poco comunes como: sensibilidad de ganglios
linfaticos y paralisis de Bell, cabe recalcar que en el presente estudio los efectos secundarios
prevalecieron méas en mujeres que en hombres (13).

Como un aporte importante a la comunidad cientifica la OMS indica que se analizaron las
reacciones secundarias de la inmunizacion contra el Coronavirus, se detectd que todas tuvieron
efectos secundarios e inmunogenicidad. En el caso de la vacuna adenovirus recombinante fue
evaluada en 108 individuos sanos, se encontrd0 que mas del 70% presentaron reacciones

adversas leves, siendo de mayor relevancia afeccion en el lugar de puncion, fiebre, fatiga y
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cefalea, la vacuna Moderna evaluada en 45 adultos, mas de la mitad presentaron fatiga,
escalofrios, dolor de cabeza, dolor muscular y dolor en el sitio del pinchazo, la vacuna del grupo
de Oxford (ChAdOx1) fue evaluada en 487 individuos, el 67% presentaron dolor leve a
moderado, 68% cefalea, 60% mialgia, 61% malestar y 48% escalofrios, 70% fatiga, las personas
vacunadas presentan eventos similares a las observadas y ninguna fue severa (14).

La vacuna BioNTech-Pfizer aplicada en Alemania 2020 a 332 adultos sanos; el 92% presento
reacciones leves en la primera dosis y un 75% en la segunda dosis, las personas de 18 a 55
afios presentaron fiebre leve a moderada con escalofrios, en mayores de 65 afios la reaccion
fue més leve que en los participantes mas jovenes; sin embargo, algunos presentaron fatiga y
cefalea. Un 33% reporto temperatura sobre 38 grados centigrados o mas, después de la segunda
dosis ningln paciente present6 una reaccion grave (4).

La Espafiola de medicamentos y el ministerio de sanidad de Europa y Espafa sefialan que en
Espafia hay 2.914.755 dosis de vacuna distribuidas, de las cuales el 83,1% son dosis
administradas y el 41.3% son dosis completas y ratifica la validez de la inmunizacién sin
presentar molestias graves en una poblacion previamente vacunada, la mayoria de los eventos
secundarios son ligeros mismas que aparecen dentro de las primeras 24-48h, reporta también
que las reacciones prevalecen con la 2da aplicacion y en personas menores 55 afios (15).
Infeccion por SARS CoV2.

En Marzo del 2020 la OMS declara pandemia mundial del siglo 21 ocasionada por el
COVID19, fue producido por una cepa mutada del SARS-CoV-2 dando como resultado una
severa crisis de salud, econémica vy social (2).

Son virus de ARN Mono positivos catenarios, forman parte de la familia coroviridae y se

derivan de la subfamilia Othocoronavirinae (16), adaptan una forma esférica con proteinas en
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forma de punta que se proyectan desde su superficie, asimilan una corona solar por la que se
deriva su nombre, se constituye de un genoma RNA de cadena sencilla con polaridad positiva
(12). EI ARN del SARS-CoV-2 codifica proteinas estructurales y no estructurales que Afectan
a la raza humana, dando como consecuencias desde una gripe comdn hasta patologias méas
complicadas como enfermedad respiratoria aguda (17).

Estructura viral: Son virus que poseen ARN como genoma, estan envueltos y son esféricos
con tamarfio que oscila entre 80 y 120nm de didmetro, La envoltura viral tiene tres proteinas la
proteina M (membrana), la proteina E (envoltura) y S (espicula) mismos que le dan apariencia
de una corona (5). El genoma viral tiene 15 marcos abiertos que forman hasta 28 proteinas que
es elevado para un virus de cadena simple (18).

Replicacion viral: La proteina S se une al receptor de la célula y es dividida por la proteasa
celulares dos subunidades S1 y S2 las cuales intervienen en la replicacion del genoma viral
(18). Estas proteinas se ajustan con las membranas del reticulo endoplasmatico y el aparato de
Golgi, los viriones se fusionan con la membrana celular liberando los virus al exterior de la
célula (5)(19).

Diagnéstico de SARS-Cov-2

Caso sospechoso: Persona con enfermedad respiratoria aguda o severa que presente sintomas
como: fiebre, tos, disnea o que tenga antecedente de migracion o de residir en una region que
se reporte como trasmision masiva de Covid 19 o que haya estado en contacto con un caso
sospechoso o confirmado de SARS-CoV-2 o que tenga otra dificultad que demuestre los
sintomas (20).

Caso probable: Persona que no se le pudo realizar una prueba diagnostica o que cuyos analisis

no son revelables en las pruebas para la deteccion del Coronavirus (21).
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Caso confirmado: Persona que de positivo la prueba de laboratorio para SARSCoV-2 (22).
Contacto: Individuo en contacto con un caso probable o positivo de coronavirus de una de las
siguientes formas: Cuidar a un paciente con SARS-CoV-2 sin proteccion adecuada, por mas de
15 minutos a menos de 1 metro de distancia (23).

Los coronavirus

Pertenecen a la familia de los Coronaviridae, estan cubiertos de ARN vy se clasifican en cuatro
tipos: Beta, Alfa, Gama y Delta; el tipo alfa y beta provocan enfermedades leves y graves tales
como el MERS y el SARS que pueden producir hasta la muerte, estudios demuestran que
pueden causar patologias agravantes como la neumonia, infeccion en vias respiratorias
inferiores, incluso afecta en pacientes vulnerables y pacientes en edad adulta.

Periodo de incubacion: El centro de control y prevencion de enfermedades (CDC) sefiala que
mas del 97% de la poblacién que adquiere el virus presentan sintomas en un rango de 12 dias
después de la exposicion es decir que tiene un periodo aproximado de 5 dias,(24) la incubacion
del virus oscila entre 2 y 14 dias que el tiempo de incubacién del coronavirus contribuye a
establecer un tiempo éptimo del etapa de cuarentena es decir el tiempo que transcurre desde
que se contrae el virus hasta la aparicion de los sintomas (25).

Duracioén de la enfermedad: La enfermedad tiene una duracion de un tiempo aproximado de
2 semanas; 3 a 6 semanas cuando es grave o critica; desde que inicia la sintomatologia hasta la
instauracion de los sintomas graves como la hipoxemia es de una semana y un aproximado de
entre dos y ocho semanas hasta el deceso (26).

Manifestaciones clinicas: Las manifestaciones clinicas son variables pudiendo presentarse
desde una infeccion asintomatica, o el desarrollo de una neumonia grave potencialmente fatal,

la forma leve de la enfermedad tiene prevalencia en nifios, jovenes y adultos jovenes sanos
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mientras que la forma grave es comdn en adultos mayores de 65 afios 0 personas que tienen
antecedentes de enfermedades cronicas no transmisibles o enfermedad cerebrovascular,
cardiovascular y EPOC (16).

Esta enfermedad se presenta con alteracion del sentido del gusto y olfato, tos que puede ser seca
0 productiva y a veces acompariada de sangre, fiebre que puede ser alta y prolongada, cabe
recalcar que esta sintomatologia no se ha presentado en todos los casos.

Otros sintomas que pueden presentarse durante la infeccion son: cefalea, disnea, artralgias y
mialgias entre los que se presentan en el tracto respiratorio alto son odinofagia, secrecion y
rinorrea a nivel digestivo malestar abdominal, nduseas, vomito y diarrea.

Las complicaciones que se presentan en todos los casos graves de SARS-CoV-2 son la
neumonia, miocarditis, dafio renal agudo, choque séptico, sindrome de dificultad respiratoria
(5). y el trastorno de coagulacion que es uno de los fendmenos en casos graves debido a la
disminucion del recuento de plaquetas, la prolongacion del Tiempo Parcial de Tromboplastina
(TPT) y el aumento del dimero D, por lo que los expertos recomiendan anticoagulacion
temprana (2).

Mecanismo de transmision de SARS-CoV-2: Las transmisiones del coronavirus es
principalmente de persona a persona que puede ser de forma directa mediante la emision de
secreciones corporales de una persona infectada y la inhalacion de gotas y aerosoles por un
individuo susceptible, la forma de transmision indirecta es del contacto a través de objetos
contaminados o las manos, con poca frecuencia puede presentarse una transmision vertical que

se da de madre a hijo a través de la placenta (27).
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Diagnostico

Reaccion en cadena de polimerasa (PCR).- Es una técnica molecular que identifica el
material energético del Acido Ribonucleico (ARN) del COVID19, prueba de tipo viroldgica
que cuantifica en tiempo real la enfermedad activa (28).

Prueba de deteccion de antigenos (Ag). - Es una prueba de antigenos que consiste en
detectar las proteinas virales N y las subunidades de la proteina espiga S10 S2 mismas que
son especificas del coronavirus (29).

Pruebas de deteccion de anticuerpos (IgG, IgM). - Esta prueba se determina con un analisis
de sangre, suero o plasma y detectan anticuerpos tipo IgM e 1gG (30).

Tratamiento

Hasta el momento no existe un tratamiento especifico que permita controlar la enfermedad; se
han utilizado, diversos esquemas de tratamiento basados en farmacos antivirales; sin embargo
no existe un tratamiento antiviral determinado y aceptado por la (FDA), por ello cada individuo
que presenta malestares leves deben ser tratados sintoméaticamente y permanecer aislados en
sus domicilios, los casos graves son hospitalizados y completamente aislados con un
tratamiento enfocado al control de los sintomas, en casos criticos con oxigenoterapia (31).
Las Vacunas son sustancias producida por toxoides, bacterias y virus atenuados que es
destinada a generar inmunidad contra una enfermedad estimulando la produccion de
anticuerpos (32).

Las vacunas contra la COVID-19 de virus inactivados: son estables pero no producen
inmunidad celular completa o de largo plazo por esta razon son administradas con un adyuvante

para inducir respuesta inflamatoria o inmunidad celular completa (33).
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Las vacunas atenuadas son eficaces para estimular una respuesta inmunitaria humoral y celular
y pueden ofrecer inmunidad a largo plazo. Sin embargo, existen problemas de seguridad, ya
que el uso de virus vivos puede causar por si mismo una enfermedad debido a la alteracion de
las secuencias genéticas (34) (4).

Vacuna a base de proteinas y virus contra el SARS-CoV2: Compuestas a base de antigenos
proteicos recombinantes de una bacteria o un virus que al ser administrada en el organismo
emite respuesta inmunitaria, el proceso por el cual se produce las vacunas tiene inconvenientes
que se pueden mejorar mediante la utilizacion de vacunas sintéticas a base de proteinas, (33).
la vacuna de virus vivos son una forma debilitada del virus en donde el sistema inmune lo
reconoce y lo ataca a través del desarrollo de una gran cantidad de anticuerpos dando como
resultado la inmunidad ante el patogeno (31).

Vacuna a base de acido nucleico para COVID-19: Las tecnologias de vacunas basadas en
acidos nucleicos utilizan antigenos que codifican Acido Desoxirribonucleico (ADN) o ARN
plasmido, como ARN mensajero o replicones virales. Estos antigenos codificados por &cidos
nucleicos pueden provocar inmunidad humoral y mediada por células (35).

Vacunas aprobadas para la aplicacion contra la COVID-19.

Pfizer-Biontech

Vacuna desarrollada en Mainz Alemania por BioNTech y por Pfizer en E.E.UU, esta compuesta
de ARN mensajero (ARNm) que codifica la proteina S del coronavirus, su presentacion es de
0,3 ml, posee 95% de eficacia para combatir el COVID 19 y sus sintomas (36).

Mecanismo de accién: La formacion del ARNm en nano particulas lipidicas permite el ingreso
las células del huésped sin alteracion, la informacion genética produce la proteina S del Covid

19 que se presenta en la célula, la deteccion del antigeno activa una respuesta a nivel del sistema
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inmunitario ante la proteina S, tanto en inmunidad celular y anticuerpos neutralizantes frente
al SARS-CoV2 (37).

Presentacion: Es una vacuna con dosis multiple recubierta por un recipiente de vidrio, contiene
0,45 ml y se debe diluir con 1,8 ml de solucidn salina al 0,9% en la que se obtiene hasta 6 dosis
de 0,3ml por vial y se conserva congelados a una temperatura de -70°C (x10°C) antes de la
dilucion.

Pauta de vacunacion: Administracion intramuscular dividida en dos dosis de 0,3 ml con un
intervalo de 21 dias, si es aplicada antes del lapso de tiempo sugerido la dosis no tendra validez,
se debe administrar una nueva dosis, en caso de retraso en la segunda aplicacion, se administrara
en ese momento siendo innecesario reiniciar la pauta.

Conservacion y transporte: La vacuna se presenta en 195 frascos de 2 ml con tapon de
plastico, se transportan en cajas térmicas a una temperatura de -70°C con 23 kg de hielo seco
que conserva la vacuna por 5 dias hasta la entrega, el control de temperatura debera ser en un
determinado tiempo.

Después de la recepcion debera conservarse sin abrir el frasco con las siguientes pautas: la caja
que lo contiene se puede abrir dos veces al dia no mas de un minuto, se puede conservar la
vacuna en un congelador a temperatura de -60°C y -90°C hasta 6 meses, protegida de la luz o
a su vez a temperatura de -25°C y -15°C por un tiempo limite de 15 dias.

Administracion: Via intramuscular con una dosis de 0,3 ml en la cara posterior del antebrazo,
en individuos con extrema delgadez u otro antecedente se puede administrar en el muslo, el
sitio de la aplicacion no necesita limpieza, en caso de requerir limpieza se realizara con solucion
salina, la aguja debe ser introducida lo suficientemente asegurando una efectiva vacunacion, se

debe evitar aspirar antes de la inyeccion (38).
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Contraindicaciones: En personas con hipersensibilidad grave o anafilaxia de los componentes
de la vacuna (39).

Astrazeneca

La FDA autoriz6 el uso de la vacuna COVID-19 recombinante ChAdOx1-S de AstraZeneca, la
vacuna activa la generacion de anticuerpos contra el agente infeccioso que causa la enfermedad,
no obstante, la vacuna puede producir efectos secundarios tras su administracion.

Efectos adversos: Los eventos secundarios post vacunacion pueden incluir debilidad, afeccion
en el ritmo cardiaco, disnea, edema en la cara, labios o0 garganta, urticaria o erupcién, nausea o
vomito, dolor estomacal.

Janssen

Suspension incolora o tenuemente amarilla, cada vial contiene cinco dosis, se debe mantener a
una temperatura de entre 2°C y 8°C durante un maximo de 6 horas a temperatura ambiente de
hasta 25°C protegiéndolos de la luz y no se deben almacenarse congelados.

Preparacion de la dosis: Se debe mezclar el contenido del vial multidosis girandolo
suavemente en posicion vertical durante 10 segundos, no se debe agitar ni combinar el
excedente de viales diferentes, fijar la fecha y hora del ler uso en la etiqueta del bioldgico,
después de utilizar la primera dosis debera mantener en un rango de temperatura de 2°C y 8°C,
desechar si no se usa la vacuna en el plazo establecido.

Administracion: Su administracion es de 0,5ml via intramuscular, se debe verificar cambios
de color o particulas presentes en el bioldgico, caso contrario no se debera administrar.
Efectos secundarios: Dolor en el lugar de la inyeccion, dolor de cabeza, fatiga, mialgia,

nauseas, fiebre, eritema e hinchazon en el lugar de la inyeccion (40).
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Moderna (arnm-1273)

“Vacuna a base de ARN mensajero que codifica al antigeno S-2P que incluye la glicoproteina,
su lugar de anclaje a la membrana viral y el sitio de union S1-S2, el ARNm esta envuelto en
una cépsula nanoproteica de 4 lipidos que protege al ARNm de su degradacion y permite que
el cuerpo genere una respuesta inmune y retenga esa informacién en las células de memoria
inmunologica” (33).

Conservacion: Puede permanecer 30 dias una temperatura de 5°C pero es muy importante
conservarse a temperaturas de -20°C, conlleva 10 dosis, con un tiempo de duracion de seis horas
(41).

Via de administracion y dosis: Administracion intramuscular, a nivel deltoideo con una dosis
de 0,5 ml (dosis Unica) no requiere dilucion.

Preparacion: Descongelar cada vial a temperatura ambiente durante 15 minutos antes de
administrar la vacuna en un tiempo establecido, si el vial estd a 15y 25 °C descongelar por 1
hora, si estd a temperatura de entre +2 y +8 °C se descongela en un tiempo de 2 horas y 30
minutos.

Contraindicaciones: Historia conocida de anafilaxia ante el polietilenglicol o uno de los
componentes de la vacuna, en particular no es recomendable administrar ARNm-1273, po lo
que no se le puede administrar una segunda dosis de la vacuna.

Temperatura de conservacion de la vacuna: Se deben conservar en el envase original a
temperatura de entre -25 y -15 °C. No almacenar en hielo seco ni a temperatura inferior a -40

°C.
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SINOVAC

Desarrollada por la compafiia farmacéutica china, de un tipo de virus inactivo que se deriva de
la familia CZ02 utilizando particulas del SARS-CoV-2 obtenida desde un cultivo, induciendo
una respuesta inmune, no solamente a la proteina viral S, sino contra otras particulas presentes
en la cubierta vitral.

Presentacion: En un frasco o ampolla unidosis de 0.5mL o en una jeringuilla pre llenada de
0.5ml.

Conservacion: La vacuna se debe conservar a una temperatura de +2 y + 8°C en un tiempo
limite de duracion de seis meses.

Eficacia: Proporciona respuesta inmune predominantemente de tipo humoral, contra SARS-
CoV-2, presenta una eficacia del 91% permitiendo ser aprobada para uso de emergencia en
varios paises, la pauta de seropositividad de anticuerpos frente al Covid-19 se presenta a los14
dias y 3 meses posterior a la 2da aplicacion.

Administracion: Administracion intramuscular en el brazo de menor dominio region deltoidea,
con un intervalo de 2 dosis de 0.5ml, con un lapso minimo de un mes entre dosis, la primera en
el dia 0 y la segunda a partir del dia 28.

Transporte y almacenamiento: El transporte debe cumplirse con un requisito de frio de +2
+8°C del esquema de vacunacion a temperatura universal. Su almacenamiento debe

desarrollarse en dispositivos de enfriamiento (4).

1.1.HIPOTESIS O PREGUNTAS DE INVESTIGACION
La tematica antes citada indica la importancia de investigar el tema y en base a ello se plantea
las siguientes preguntas de investigacion.

1. ¢Cuales son las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio?
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2. ¢Historial médico y los antecedentes relacionados con la vacunacion?
3. ¢Cuéles son los efectos secundarios mas frecuentes de la poblacién de estudio?
4. (Existe diferencia o asociacion entre efectos secundarios de la vacuna para el SAR-

CoV2 segun la edad y la segunda dosis?

OBJETIVOS
GENERAL
Determinar los efectos secundarios de la vacunacién para la prevencién SARS-CoV-2 en el
personal de primer nivel de atencion Distrito 03D01
ESPECIFICOS
2. Caracterizar las variables sociodemograficas de la poblacion de estudio: edad, género,
morbilidades y profesion.
3. Describir el historial médico y los antecedentes relacionados con la vacunacién de la
poblacion de estudio.
4. ldentificar los efectos secundarios mas frecuentes.
5. Analizar diferencias entre efectos secundarios de la vacunacion en funcién de género y

segunda dosis.

DESCRIPCION METODOLOGICA.

TIPO DE INVESTIGACION:
Se efectuara un estudio no experimental, descriptivo correlacional, prospectivo de corte

transversal y con un enfoque cuantitativo
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POBLACION
La poblacion de estudio estara conformada por los 342 trabajadores de la salud de las 28

unidades que pertenecen al Distrito 03D01 Azogues, Biblidn y Déleg.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Inclusion

Personal de salud del primer nivel de atencion del distrito 03D01 Azogues, Biblian y Déleg:
Medico, Odontologo, Enfermera/o, Psicélogo, Fisioterapita, TAPS, Personal administrativo,
Laboratoristas, Personal de farmacia.

Personal que acepte participar en el estudio y firme el consentimiento informado.

Personal de salud que ha recibido la inmunizacién contra el SARS-CoV-2.

Exclusién:

Personal que no pertenezca al primer nivel de atencion: Internos de enfermeria, Internos de
medicina, personal de limpieza.

Personal que no desee participar en el estudio.

TECNICAS E INSTRUMENTOS

Para la elaboracion del instrumento se tomara como referencia el cuestionario original que fue
elaborado por la iniciativa Humanitaria de Harvard. Cambridge, MA, EEUU 2021. El
cuestionario en mencién consta de 20 preguntas de opcién multiple que se debe llenar
obligatoriamente y 8 preguntas son opcionales. Para este estudio se modificara el instrumento
para la validacion se aplicara la prueba de alfa de Cronbach. Consta de 4 secciones; Seccién 1.
Datos demograficos, Seccion 2. Historial médico, Seccion 3. Antecedentes relacionados con la

vacunacion de COVID 19, Seccion 4. Efectos secundarios de la vacunacion. En su totalidad
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consta de 24 preguntas, 19 de ellas son obligatorios y 5 condicionales. De opcién dicotomicas

y politobmicas.

PROCEDIMIENTO

Inicialmente se procede a la revision bibliografica exhaustiva del tema propuesto, luego se
realizan acercamientos con el Distrito de salud en la ciudad de Azogues, para solicitar la
autorizacion del desarrollo del trabajo de investigacion; posterior se elabora el protocolo de
investigacion se socializard a las autoridades de la Universidad y de la carrera para su
aprobacion; se aplicardn las encuestas utilizando medios digitales y redes sociales como
WhatsApp, el procedimiento estadistico y elaboracion del informe; bajo la coordinacion y
tutoria del director del trabajo de titulacion y asesor metodoldgico.

TABULACION Y ANALISIS DE DATOS

Para la tabulacion y manejo de datos se utilizaran los programas Microsoft Excel, asi como
también el Software estadistico IBM-SPSS version 26 (version de prueba) e Infostat, en la que
se elaborara tablas de distribucion para variables. Se obtendran, ademés medidas de tendencia
central y se utilizara el estadistico chi-cuadrado (X?) para probar la asociacion entre variables

efectos secundarios con: género y segunda dosis

RESULTADOS ESPERADOS:

El estudio pretende determinar la frecuencia los efectos secundarios a la vacunacion COVID19
en el personal de salud del distrito 03D01, a través de un instrumento validado y adaptado por
Abanoub Riad y colaboradores, para su estudio sobre Prevalencia de los efectos secundarios de
la vacuna COVID19 entre los trabajadores de la salud en la republica Checa, una vez obtenido

los resultados. Estos permitiran conocer los efectos secundarios mas frecuentes de las vacunas,
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socializar con las autoridades del primer nivel de atencidn, y promocionar la inmunizacién
contra la COVID19, disminuyendo asi los mitos sobre efectos secundarios que se originan con

respecto a la vacunacion.

ASPECTOS BIOETICOS Y SOCIALES:
La confidencialidad es la garantia de que la informacion aportada por la poblacion de estudio
sera protegida y no sera divulgada, utilizada unicamente con fines académicos.
Para la recoleccion de datos se contard con un consentimiento escrito informado dando
cumplimiento a los principios establecidos en la declaracion de Helsinki, en donde la
participacion del estudio sera absolutamente voluntaria y con la posibilidad de retirarse si asi
lo desean en cualquier momento durante el estudio.
Para el cumplimiento de este estudio se ejecutd de la siguiente manera.
3) Envid del oficio y el convenio con la universidad Catdlica de Cuenca sede
Azogues a la secretaria general de distrito 03D01, solicitando la autorizacion
para el acceso de informacion y ejecucion del instrumento en el area de estudio.
4) Al momento de la recoleccion de datos, la persona a investigar leera el
consentimiento informado.
DIFUSION DE RESULTADOS
Se espera identificar los efectos secundarios de la vacuna COVID 19, proponiendo difundir los
resultados obtenidos en el estudio a las autoridades pertinentes del primer nivel de atencién que
puedan generar la informacion necesaria y conocimiento para una poblacion proxima a

vacunarse.
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PLANIFICACION (CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES)

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIADDES Meses

MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE

1,2 (3|4 |12 |3 |41 |2 |3 |41 | 2|3|4]|1 |2|3]|4]|1 |23

Presentacion del tema a
comision de

Investigacion de la carrera

Aprobacion del tema
previa solicitud a consejo

directivo.

Elaboracion del protocolo
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Aprobacidn del protocolo
previa sustentacion y
defensa ante la comision

de la investigacion.

Aprobacion del comité de

Bioética.

Bulsqueda bibliografica

detallada y ampliada.

Aplicacion de
instrumentos incluye

prueba piloto.

Tabulacién de datos

www.ucacue.edu.ec
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Analisis de interpretacion

de los resultados.

Entrega de investigacion a
la unidad de titulacion

con el aval del director/
tutor para asignacién de

lectores

Revision de pares

lectores.

Realizar modificaciones
sugeridas y presentar
oficio de aptitud firmado

por el director/tutor
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Revision y Certificacion

de originalidad.

Inicio tramite de

Fiscalizacion.

Sustentacion y defensa

del trabajo de titulacion

www.ucacue.edu.ec
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PRESUPUESTO

RECURSOS HUMANOS

RECURSOS HUMANOS

FUNCION

Verdnica Latacela

Erika Gonzalez

Investigadoras del proyecto

Lcda. Lilian Romero

Tutora del trabajo de titulacion

RECURSOS ECONOMICOS

Autofinanciado Computadora 2 400 800
Autofinanciado Impresora 1 250 250
Autofinanciado Internet (horas) 2 30 180
Autofinanciado Impresiones 20 0.10 2.00
Autofinanciado Esferograficos 2 0.30 0.60
Autofinanciado transporte 1 0.40 30.00
TOTAL -- = $1.262
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TABLA DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE INDEPENDIENTE

Efectos secundarios

Edad, Sexo, comorbilidad

VARIABLE DEFINICION | DIMENSION | INDICADOR ESCALA
Tiempo en 25-35 afos
Edad afios desde el 36-46 afios Cuantitativa
o Adultez )
nacimiento 47-57 afios Ordinal
hasta la fecha. 58 0 mas
Condicion o
o Hombre Nace hombre Cualitativa
Sexo biologica de ) ) )
o Mujer Nace mujer Nominal
nacimiento.
. Médico,
Actividad
enfermera,
laboral en la -
_ ) auxiliar de o
. que percibe un | Titulo ) Cualitativa
Profesion ) o enfermeria, )
salario. universitario . Nominal
odontélogo,

laboratorista,
auxiliar

farmacia

de
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Hipertension
arterial
Diabetes
EPOC
. Presencia de Enfermedad renal Cualitativa,
Comorbilidad Estado de salud )
enfermedad o Enfermedad Ordinal,
trastorno. oncologica polifonica.
Enfermedad Gsea
Enfermedades del
corazon
Efectos
secundarios . Dolor en la zona
Reaccion  del .
de puncion,
cuerpo al Leve, moderado, )
. fiebre, cefalea, nominal
farmacos 0 severo.
_ dolor muscular,
medicamentos. )
artralgia.

ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMITE INSTITUCIONAL DE BIOETICA EN INVESTIGACION DE SERES VIVOS DE LA
UNIVERISDAD CATOLICA DE CUENCA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del proyecto de Investigacion: Efectos secundarios de la vacunacion COVID

19 en el personal de salud del primer nivel de
atencion, distrito 03D01 mayo/octubre 2021.

Institucion a la que pertenece el Universidad Catdlica de Cuenca sede

Investigador: Azogues.

Nombre del Investigador principal Mayra Veronica Latacela Latacela




Datos del Investigador principal: (namero | mvlatacelal56est.ucacue.edu.ec
de teléfono, Email) 0984406346

Descripcion del proyecto de Investigacion

La actual pandemia de Covid-19, producida por una cepa mutante de coronavirus el SARS-
CoV-2, ha generado en todo el mundo, en el siglo 21, una severa crisis econémica, social y de
salud. La OMS declara en marzo 2020 como una nueva pandemia mundial. El virus se transmite
rapidamente de persona a persona a través de la tos o secreciones respiratorias y por contactos
cercanos y menciona que las vacunas pueden contribuir de manera eficaz para el control de la
pandemia.

En el presente documento describe brevemente el motivo de la investigacion. Usted tiene el
derecho a realizar todas las preguntas que crea convenientes, con la finalidad de comprender
totalmente cuél es su participacion en el estudio. El tiempo que requiera para decidir su
participacion es decidido por usted.

Usted ha sido invitado a ser parte de una investigacion sobre “los efectos secundarios de la
vacunacion para la prevencién SARS-CoV-2 en el personal de primer nivel de atencién, distrito
03D01 en el periodo Mayo a Octubre del 2021.”, con la finalidad de: identificar la prevalencia
de los efectos secundarios de la vacuna.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion: Personal de salud del primer nivel de atencion del distrito 03D01
Azogues, Biblian y Déleg que firmen el consentimiento informado.

Personal de salud que ha recibido la inmunizacién contra el SARS-CoV-2.

Criterios de Exclusion: Personas que no asistan el dia de la toma de la encuesta, Personal que

no pertenezca al primer nivel de atencion., Personal que no desee participar en el estudio

OBJETIVOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
General:
e Determinar los efectos secundarios de la vacunacion para la prevencién SARS-CoV-2 en
el personal de primer nivel de atencion.

Especificos:
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v’ Caracterizar las variables sociodemograficas de la poblacién de estudio: edad, sexo,
profesion, comorbilidades, profesion (médico, enfermera, auxiliar de enfermeria,
odontologos, internos de enfermeria, psicologos y laboratoristas)

v' Estimar las prevalencias y los efectos secundarios mas frecuentes de la poblacién de estudio

v Analizar si existen diferencias entre los efectos secundarios de las vacunas para el SARS-

CoV-2 segun el sexo, edad, comorbilidades y profesion.

DESCRIPCION DE PROCESOS O PROCEDIMIENTOS
La informacion necesaria en el siguiente estudio sera recolectada y analizada con fechas en el
cronograma de actividades con un nimero total de 339 personas que labora en el primer nivel

de atencion.

RIESGOS Y BENEFICIOS
La participacion en el estudio no pondra en riesgo a las personas que participen. La informacién
obtenida seré utilizada para el beneficio del individuo, familia y comunidad, para ser utilizada

para estudio en el futuro.

CONFIDENCIALIDAD
e Esprioridad para todo el equipo de investigacion mantener su confidencialidad
e La informacion que nos proporcione se identificara con un cédigo que reemplazara su
nombre y se guardara en un lugar seguro donde solo el investigador tendra acceso.

e Su nombre no sera mencionado en los reportes o publicaciones

AUTONOMIA (DERECHO A ELEGIR)
Usted puede decidir no participar y si decide no participar solo debe decirselo al investigador o
a la persona que le explica este documento. Ademas, aunque decida participar puede retirarse
del estudio cuando lo desee, sin que ello afecte los beneficios de los que goza en este momento.

Usted no recibira ninguna remuneracion econémica por participar en el estudio.

INFORMACION DE CONTACTO EN CASO NECESARIO
Ante cualquier duda que usted tenga como participante de un proyecto de investigacion, puede
dirigirse al Comité Institucional de ETICA en Investigacion de Seres Humanos (CEISH) de la

Universidad Catdlica de Cuenca. Calle Manuel Vega y Pio Bravo.

56



Comprendo mi participacion en este estudio. Recibi explicacion de los riesgos y beneficios de
participar en un lenguaje claro y sencillo. Mis preguntas fueron respondidas. Me permitieron
contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de
este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta

investigacion.

Firma del participante:
Fecha:

Firma del Testigo:

Fecha:

Firma del Investigador:

Fecha:

ANEXO 3: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA SEDE AZOGUES
CARRERA DE ENFERMERIA
Prevalencia de los efectos secundarios de la vacunacién COVID-19 entre los trabajadores de la salud en la
republica Checa.
Instrucciones: lea atentamente las siguientes preguntas y marque con un circulo la alternativa con la que se

identifique, se ruega responder con sinceridad.

1. DATOS DEMOGRAFICOS

. GENERO:
e Mujer

e Hombre

11.EDAD
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111. OCUPACION

Médico

Odontologo
Enfermera/o

Auxiliar de enfermeria
Psicologo (a)
Fisioterapeuta

TAPS

Personal administrativo
Laboratoristas

Personal de farmacia

Otros (Especifique)

IV. EXPERIENCIA PROFESIONAL EN ANOS.

2. HISTORIAL MEDICO

V. . ESTA EN TRATAMIENTO POR UNA ENFERMEDAD CRONICA?

Si
No

Si su respuesta es afirmativa, seleccione al menos uno de los siguientes:

Asma

Enfermedad de la sangre
Enfermedad 6sea
Enfermedad intestinal
Enfermedad oncolégica
Enfermedades del corazon
Hipertension cronica

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
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e Diabetes mellitus tipo |
e Diabetes mellitus tipo Il
e Enfermedad renal

e Artritis reumatoide

e Hipotiroidismo

e Hipertiroidismo

e Depresion

e Ninguna

e Otros (Especifique)l

VI. c TOMA ACTUALMENTE ALGUNA MEDICACION?
o Si
e No
VII. SI SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA, SELECCIONE AL MENOS UNO DE LOS SIGUIENTES:
e Antibidticos
e Antidepresivos
e Antihistaminicos
e Farmacos inmunosupresores
e Analgésicos comunes
e Medicamentos antirreumaticos no esteroideos (AINE)
e Analgésicos opiaceos
e Medicamentos antiepilépticos
e Antidiabéticos
e Antihipertensivos
e Ninguno

e Otros (Especifique)
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4. ANTECEDENTES RELACIONADOS CON LA VACUNACION DE COVID-19

VIII. ;HA PRESENTADO EFECTOS SECUNDARIOS POSTERIORES A LA VACUNACION?

e Sj
e No
IX. FECHA DE LA PRIMERA DOSIS DE VACUNACION:

X. ¢LE HAN ADMINISTRADO UNA SEGUNDA DOSIS?
o Si
e No
XI1. TIPO DE VACUNA:
e Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech
e Vacuna Moderna COVID-19
e Lavacuna COVID-19 de Oxford-AstraZeneca
e Vacuna Sinovac

e Vacuna Sputnik

XIl. ¢LE HAN DIAGNOSTICADO COVID-19?
e Si
e No
Si su respuesta es afirmativa. ¢ Tiempo que curso la enfermedad?
e 2 Semanas
e 3 Semanas
e 1mes
e 2 meses
e 3 meses
¢ Ninguna

e Otros (Especifique)



XIl1l. ¢Ha estado en contacto con una persona con COVID-19 confirmado por la prueba PCR?
o Si
e No

5. EFECTOS SECUNDARIOS DE LA VACUNACION

XIV. ¢HA EXPERIMENTADO ALGUNO DE LAS DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS ORALES
DURANTE LAS CUATRO SEMANAS SIGUIENTES A LA VACUNACION?

e Ulceras

e Vesiculas

e Herpes labial

e Placablanca o roja

e Mal aliento

e Sangrado de las encias

e Ardor en las encias

e Hinchazon de los labios

e Ninguna

e Otros (Especifique)

Si tiene Ulceras marcadas, vesiculas o herpes labial, elija al menos una de las siguientes opciones areas:
e Lengua
e Paladar

e Mucosa labial o bucal

e Encias
e Labios
e Ninguna

Si ha marcado una placa blanca o roja, seleccione al menos una de las siguientes areas:
e Dorsal de la lengua
e Paladar blando
e Mucosa labial o bucal

e Ninguna
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XV. ¢CUANDO APARECIERON ESTOS SINTOMAS ORALES? O 1-3 DIAS DESPUES DE LA
VACUNACION

e Durante la primera semana después de la vacunacion

e Durante la segunda semana después de la vacunacion

e Durante la tercera semana después de la vacunacion

e Durante la cuarta semana después de la vacunacion

e Ninguna

XVI. (HA EXPERIMENTADO ALGUNA DE LAS SIGUIENTES SITUACIONES DURANTE LAS
CUATRO SEMANAS ¢ DESPUES DE LA VACUNACION?

e Dolor en el lugar de la inyeccion

e Hinchazon en el lugar de la inyeccion

e Enrojecimiento en el lugar de la inyeccion

e Fatiga

e Dolor de cabeza

e Nauseas

e Sensacion de malestar

e Dolor muscular

e Escalofrios

e Dolor en las articulaciones

e Fiebre

e Ganglios linfaticos inflamados (linfadenopatia)

e Hipo o hipertension

e Mareo

e Suefio

e Faringitis

e Ninguno

e Otros (Especifique)

XVII. S| HA MARCADO ALGUNA DE LAS DE LAS OPCIONES ANTERIORES, SELECCIONE EL
TIEMPO DE DURACION:
e 1ldia
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e 3dias

e b5dias

e 1semana
e 2 Semanas
e 1mes

e Ninguna

XVIII. ¢HA TENIDO ALGUN INCIDENTE EN LAS ULTIMAS CUATRO SEMANAS DESPUES DE
LA VACUNACION, CUALQUIER SINTOMA GRAVE QUE REQUIERAN HOSPITALIZACION,
POR EJEMPLO, DIFICULTADES RESPIRATORIAS, HINCHAZON DE LA CARA Y EL CUELLDO,
PULSO RAPIDO, ¢(FIEBRE O ERUPCION GENERALIZADA?

e Si

e No

XIX. ¢HA EXPERIMENTADO ALGUNA DE LAS SIGUIENTES SITUACIONES DURANTE LAS
CUATRO SEMANAS DESPUES DE LA VACUNACION, CUALQUIERA DE LAS SIGUIENTES
AFECCIONES CUTANEAS (SINTOMAS?

Erupcién

Urticaria

Angioedema

Ninguno

Otros (Especifique)

Si has respondido a la erupcion, la urticaria o angioedema, seleccione la zona afectada:
e Cara
e Miembro superior
e Miembro inferior
e Pecho/torso

e Ninguno
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