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RESUMEN DEL CONTENIDO EN ESPANOL E INGLES

(Maximo 250 palabras — 1530 caracteres, aplica para resumen en espafol):

Introduccion. La infeccién respiratoria aguda inusitada por Sars-CoV-2 se propago6 de forma
rapida en el mundo y dio lugar a la pandemia por COVID-19 dando como resultado un
aumentando inesperado en la tasa de mortalidad y letalidad por infeccion respiratoria aguda;
en este contexto surge la necesidad de disefiar diversas vacunas para lograr una
inmunizaciéon masiva con el objetivo de disminuir complicaciones y muerte por COVID19,
las vacunas son sustancias que estimulan la respuesta inmunitaria generando en muchas
ocasiones efectos secundarios que pueden estar atribuidas a la vacunacion (ESAVI),
teniendo en cuenta lo anterior se realizd una revisién de la literatura sobre la vacunacion
contra el COVID-19 y los efectos atribuidos a este proceso. Objetivo. Analizar la evidencia
cientifica publicada sobre los ESAVI contra el COVID-19 notificadas en la poblacion adulta
en las Américas durante enero de 2020 a diciembre de 2022. Materiales y Método. El
presente estudio es cualitativo de tipo interpretativo, en el cual se realiza una revisién
bibliografica de articulos sobre vacunacion contra COVID19 y sus posibles efectos
adversos, partiendo de publicaciones en los idiomas inglés y espafiol entre enero del 2020
hasta diciembre del 2022; se revisaron en bases de datos especializadas (Pubmed, Science
direct, Scielo, JAMA, MDPI y Google académico). El analisis de los articulos fue realizado
por medio de la herramienta de lectura critica de la evidencia clinica CASPe (Critical
Appraisal Skills Programme espafiol). Resultados. De acuerdo al analisis de la literatura el
porcentaje de cobertura para vacunacion contra el COVID19 en América latina fue inferior
al 50% siendo evidente la inequidad en paises de bajos ingresos, asi mismo se puede
concluir que las vacunas de mayor aplicacion en las Américas fueron Comirnaty, Vaxzeuvria,
Spikevax, Jcovden, Coronacav y BBV152 las cuales presentaron sintomas leves como
fatiga, mialgias, cefalea y vomito y sintomas severos como miocarditis, anafilaxia, paralisis
facial y trombosis. Conclusiones. Se identifico que la vacuna de mayor aplicacion a nivel de
América Latina fue Pfizer-BionTech; se observa mayor incidencia de ESAVI en poblacién
de 60 aflos y mas. La revision de la literatura se determiné en diferentes paises en América,
lo que permite establecer una caracterizacién epidemioldgica de los ESAVI de las 6 vacunas
gue se administraron en los diferentes grupos poblacionales.

Introduction. The unusual acute respiratory infection by Sars-CoV-2 spread rapidly in the
world and gave rise to the COVID-19 pandemic resulting in an unexpected increase in the
mortality and case fatality rate from acute respiratory infection; in this context arises the need
to design various vaccines to achieve mass immunization with the aim of reducing
complications and death from COVID19, vaccines are substances that stimulate the immune
response often generating side effects that can be attributed to vaccination (ESAVI), taking
into account the above, a review of the literature on vaccination against COVID-19 and the
effects attributed to this process was carried out. Objective. To analyze the published
scientific evidence on ESAVIs against COVID-19 reported in the adult population in the
Americas during January 2020 to December 2022. Materials and Method. The present study
is qualitative of interpretative type, in which a bibliographic review of articles on vaccination
against COVID19 and its possible adverse effects is carried out, based on publications in
the English and Spanish languages between January 2020 and December 2022; were
reviewed in specialized databases (Pubmed, Science direct, Scielo, JAMA, MDPI and
Google scholar). The analysis of the articles was carried out through the critical reading tool
of clinical evidence CASPe (Critical Appraisal Skills Programme Spanish). Results.
According to the analysis of the literature, the percentage of coverage for vaccination against
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COVID19 in Latin America was less than 50%, being evident the inequity in low-income
countries, likewise it can be concluded that the vaccines with the highest application in the
Americas were Comirnaty, Vaxzevria, Spikevax, Jcovden, Coronacav and BBV152 which
presented mild symptoms such as fatigue, myalgia, headache and vomiting and severe
symptoms such as myocarditis, anaphylaxis, facial paralysis and thrombosis. Conclusions.
It was identified that the vaccine with the highest application in Latin America was Pfizer-
BionTech; a higher incidence of ESAVI is observed in the population aged 60 years and
over. The literature review was determined in different countries in America, which allows to
establish an epidemiological characterization of the ESAVI of the 6 vaccines that were
administered in the different population groups.
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RESUMEN

Introduccion. La infeccion respiratoria aguda inusitada por Sars-CoV-2 se propago
de forma rapida en el mundo y dio lugar a la pandemia por COVID-19 dando como
resultado un aumentando inesperado en la tasa de mortalidad y letalidad por
infeccion respiratoria aguda; en este contexto surge la necesidad de disefar
diversas vacunas para lograr una inmunizacién masiva con el objetivo de disminuir
complicaciones y muerte por COVID19, las vacunas son sustancias que estimulan
la respuesta inmunitaria generando en muchas ocasiones efectos secundarios que
pueden estar atribuidas a la vacunacion (ESAVI), teniendo en cuenta lo anterior se
realizd una revision de la literatura sobre la vacunacion contra el COVID-19 y los
efectos atribuidos a este proceso. Objetivo. Analizar la evidencia cientifica
publicada sobre los ESAVI contra el COVID-19 notificadas en la poblacion adulta en
las Américas durante enero de 2020 a diciembre de 2022. Materiales y Método. El
presente estudio es cualitativo de tipo interpretativo, en el cual se realiza una
revision bibliografica de articulos sobre vacunacion contra COVID19 y sus posibles
efectos adversos, partiendo de publicaciones en los idiomas inglés y espafiol entre
enero del 2020 hasta diciembre del 2022; se revisaron en bases de datos
especializadas (Pubmed, Science direct, Scielo, JAMA, MDPI y Google académico).
El andlisis de los articulos fue realizado por medio de la herramienta de lectura
critica de la evidencia clinica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme espafiol).
Resultados. De acuerdo al andlisis de la literatura el porcentaje de cobertura para
vacunacion contra el COVID19 en América latina fue inferior al 50% siendo evidente
la inequidad en paises de bajos ingresos, asi mismo se puede concluir que las
vacunas de mayor aplicacion en las Américas fueron Comirnaty, Vaxzevria,
Spikevax, Jcovden, Coronacav y BBV152 las cuales presentaron sintomas leves
como fatiga, mialgias, cefalea y vomito y sintomas severos como miocarditis,
anafilaxia, pardlisis facial y trombosis. Conclusiones. Se identifico que la vacuna
de mayor aplicaciéon a nivel de América Latina fue Pfizer-BionTech; se observa
mayor incidencia de ESAVI en poblacion de 60 afios y méas. La revision de la
literatura se determiné en diferentes paises en América, lo que permite establecer
una caracterizacion epidemiologica de los ESAVI de las 6 vacunas que se
administraron en los diferentes grupos poblacionales.

Palabras clave: Vacunas. COVID-19. Vacunas SARS-CoV-2. Pandemia.
Reacciones adversas. Efectos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacion ESAVI.



ABSTRACT

Introduction. The unusual acute respiratory infection by Sars-CoV-2 spread rapidly
in the world and gave rise to the COVID-19 pandemic resulting in an unexpected
increase in the mortality and case fatality rate from acute respiratory infection; in this
context arises the need to design various vaccines to achieve mass immunization
with the aim of reducing complications and death from COVID19, vaccines are
substances that stimulate the immune response often generating side effects that
can be attributed to vaccination (ESAVI), taking into account the above, a review of
the literature on vaccination against COVID-19 and the effects attributed to this
process was carried out. Objective. To analyze the published scientific evidence on
ESAVIs against COVID-19 reported in the adult population in the Americas during
January 2020 to December 2022. Materials and Method. The present study is
qualitative of interpretative type, in which a bibliographic review of articles on
vaccination against COVID19 and its possible adverse effects is carried out, based
on publications in the English and Spanish languages between January 2020 and
December 2022; were reviewed in specialized databases (Pubmed, Science direct,
Scielo, JAMA, MDPI and Google scholar). The analysis of the articles was carried
out through the critical reading tool of clinical evidence CASPe (Critical Appraisal
Skills Programme Spanish). Results. According to the analysis of the literature, the
percentage of coverage for vaccination against COVID19 in Latin America was less
than 50%, being evident the inequity in low-income countries, likewise it can be
concluded that the vaccines with the highest application in the Americas were
Comirnaty, Vaxzevria, Spikevax, Jcovden, Coronacav and BBV152 which presented
mild symptoms such as fatigue, myalgia, headache and vomiting and severe
symptoms such as myocarditis, anaphylaxis, facial paralysis and thrombosis.
Conclusions. It was identified that the vaccine with the highest application in Latin
America was Pfizer-BionTech; a higher incidence of ESAVI is observed in the
population aged 60 years and over. The literature review was determined in different
countries in America, which allows to establish an epidemiological characterization
of the ESAVI of the 6 vaccines that were administered in the different population
groups.

Keywords: Vaccines. COVID-19. SARS-CoV-2 vaccines. Pandemic. Adverse
reactions. Effects allegedly attributable to vaccination or immunization ESAVI.



1. INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 31 de diciembre de 2019 la
comision de salud de la ciudad de Wuhan, China, informo6 un aumento de casos de
neumonia reportados por diferentes instituciones de salud, con los cuales se
evidenciaba una alta mortalidad que alerté sobre una emergencia de salud publica
de importancia internacional (ESPII); dias después resultd que la causa fue el nuevo
coronavirus!. La OMS profundamente preocupada por la alarmante propagacion
hacia otros continentes y la gravedad generada por la enfermedad, el 11 de marzo
de 2020 se declara pandemia por COVID-19. Este acontecimiento permitio, que
cientificos de todo el mundo avanzaran rapidamente en el desarrollo de vacunas
eficaces y seguras que ayudaran a contener la enfermedad por coronavirus,
dandose inicio a este proceso mediante 3 fases; la Fase |: En donde a un grupo de
voluntarios generalmente jovenes y sanos se les administro el biologico, con el fin
de evaluar seguridad, determinar dosis correcta y verificar respuesta inmunitaria; la
Fase Il: Esta fase permitié realizar multiples ensayos en personas de diferentes
edades y con dosis diferentes, también se incluyé un grupo de personas no
vacunadas para realizarles un control y determinar si existen cambios respecto a la
vacuna aplicada; en la Fase lll: Se realizo en distintos paises y en cada pais en
zonas alternas, para garantizar que las conclusiones sobre la eficacia de la vacuna
sea aplicable en poblaciones diferentes?.

Rusia disefio la vacuna Sputnik V; China desarrollo sus vacunas Sinovac,
Sinopharm y CanSino, Reino Unido desarrollo AstraZeneca; Estados Unidos en
compafia de Alemania crearon la vacuna de Pfizer- BionTech y CureVac; India
también se unié y desarrollo vacunas de Bharat Biotech y Zydus Cadila. Otras
empresas se unieron y surgieron vacunas como Moderna, Johnson and Johnson y
Novavax3.

Una de las estrategias mas costo efectivas para la prevencién de enfermedades
virales son las vacunas, las cuales favorecen proteccién y bienestar humano ya que
permiten reanudar paulatinamente las actividades sociales, econémicas, laborales
y familiares en la poblacion. Es cierto que la vacunacion es la mejor forma de
disminuir la propagacion de los virus, pero es importante identificar los efectos
secundarios generados por la administracion de los biolégicos para reducir
complicaciones y muerte, es evidente que el profesional de enfermeria juega un
papel importante ya que las intervenciones de cuidado estan enfocadas en la

1 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. 2020

2 Organizacién Mundial de la Salud. OMS. 2020.

8 QUISPE SANCA, Gisela, et, al. Efectos adversos de la vacuna, Astrazeneca, Sinopharm contra el
COVID-19 en pobladores del distrito de las piedras-provincia Tahuamanu-Madre de Dios noviembre
2021. Universidad Maria Auxiliadora. 2023.



administracion de las vacunas, gestion de estas y el cuidado de los pacientes previo,
durante y posterior a la vacunacion con el objetivo de brindar una alta calidad,
eficiente y eficaz*, dicho monitoreo es realizado por profesionales de la salud y
organismos regulatorios a nivel mundial como la FDA (Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos) y el Sistema para Reportar Eventos
Adversos a las Vacunas (VAERS- SIVIGILA) permitiendo identificar cualquier
problema potencial que atente contra la salud y la vida de las personas inmunizadas.

En este estudio se realiz6 una revision literaria de la cual se analizaron 21 articulos
en poblacion adulta de mujeres y hombres entre 20 a 100 afios donde referian haber
tenido uno o mas efectos luego de la administracion de la vacuna contra el COVID-
19. Se analizaron 6 vacunas (Comirnaty, Vaxzevria, Spikevax, Sinovac, Jcovden y
Covaxin); Comirnaty de Pfizer-BionTech fue la vacuna con mas ESAVI reportados
como anafilaxia, nduseas, diarrea, paralisis del nervio facial, mielitis transversa y
lesion cardiaca aguda. De acuerdo con los reportes en segundo lugar se encuentra
la vacuna Vaxzevria (AstraZeneca) el cual notifica efectos posteriores a la
vacunacion los trastornos de la coagulacion, fiebre, erupcién cutanea, taquicardia 'y
astenia; la vacuna Spikevax ha presentado hiponatremia, psicosis, paralisis de Bell,
esclerosis multiple, convulsiones generalizadas y pancreatitis; la vacuna Sinovac ha
mostrado efectos como insomnio, mialgias, edema, cefalea, hipertension y urticaria.
Con la vacuna Jcovden de Janssen se ha evidenciado brote maculopapular,
urticaria, trombosis del seno venoso cerebral, mielitis transversa y sincope. Covaxin
se administré6 en una menor proporcion en América del Sur por lo que no se
reportaron ESAVI de mayor relevancia y solo alguna sintomatologia no grave como
fiebre, mialgias, fatiga, cefalea, astenia y dolor local.

4 Enfermeria y vacunas. Asociacion de Enfermeria Comunitaria. 2020



2. PROBLEMA

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para diciembre de 2019 en Wuhan, provincia de Hubei en China, se reporta los
primeros casos de neumonia de causa desconocida, la cual presentaba una rapida
transmisibilidad en la poblacion y una letalidad elevada. EI numero de casos y
muertes aumento al punto que el 30 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de
la salud (OMS) declaré el brote por COVID-19 y una Emergencia de Salud Publica
de Importancia Internacional (ESPII), estableciendo el 11 de marzo de 2020 la
pandemia por COVID-19.

Con la rapida propagacion del nuevo virus respiratorio, en enero del 2020 se
reportan los primeros casos en las Américas. Reportando Estados Unidos el primer
caso en enero de 2020, Brasil en febrero de 2020 y en México en febrero del 2020,
extendiéndose a mas de 50 paises y territorios de América®.

La pandemia de COVID-19 ha tenido un impacto negativo a nivel sanitario,
econdmico, politico y social en todo el mundo, lo que genero la implementacion de
estrategias que frenaran la propagacion de la enfermedad y mitigaran los dafios,
por lo anterior los organismos internacionales establecieron que para detener la
propagacion del SARS-CoV-2, se desarrollard una vacuna que disminuyera la
morbimortalidad por el coronavirus. Este virus molecularmente se considera
“estable”, por lo que no generaria mutaciones frecuentes, factor que permitiria el
desarrollo de una vacuna efectiva y segura para la poblacién en general®.

A finales del afio 2020 se comenzé con la creacidn de varios tipos de vacunas como
la de ARN que son de las farmacéuticas Pfizer-BioNTech (Alemania-Estados
Unidos) y Moderna (Estados Unidos); de vectores virales no replicantes como
AstraZeneca (Reino Unido), Janssen (Estados Unidos), CanSino (China) y Sputnik
V (Rusia); y los de virus inactivados como Sinopharm (China), CoronaVac o Sinovac
(China) y Covaxin (India). En este proceso han participado cerca de 80 empresas e
instituciones académicas que estan involucradas en un sin nimero de proyectos a
nivel mundial.

La Global Comission for Post Pandemic Policy, menciona en su informe publicado
el afio 2021 sobre la produccion de vacunas contra el COVID-19, que “se produjeron
un total de 2,103,275,122 dosis de vacunas entre mayo de 2020 y mayo 2022, de
las cuales 2,09 billones se administraron segun datos de Our World in Data,

5 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. Informes de situacion de COVID-19.
6 Organizacion Panamericana de la Salud. Evaluacion de la efectividad de las vacunas contra la
COVID-19. 2021



cobertura que no alcanzo la meta estimada por la OMS de 11 billones de dosis para
lograr la inmunidad de rebafio’, pero ante este fendémeno los paises han creado
estrategias de vacunacion masiva de la poblacion, sin obtener la cobertura esperada
y el avance en el proceso es de apenas un 19%.

La OMS ha notificado mas de 763.740.140 casos confirmados de COVID-19,
6.908.554 muertes y un total de 13.321.463.740 dosis de vacunas administradas®.
Sin embargo, en la primera mitad del afio, la vacunacion contra COVID-19 en
América latina fue baja con un 30% en comparacion con los paises de América del
Norte y Europa.

La vacunacién puede asociarse a diversas reacciones adversas, debido a los
componentes de estas, por lo que es importante comprender que efectos pueden
ocasionar dichos componentes y la necesidad que tiene la poblacién de una
valoracion previa por parte del personal de salud.

Este estudio permitié recopilar los datos publicados en articulos cientificos a nivel
de las Américas; sobre las reacciones supuestamente atribuibles a la vacunacion
presentadas en la poblacién inmunizada contra el SARS-CoV-2, es importante
sefalar que el proceso de vacunacion es una actividad inherente al enfermero y por
ende se debe asegurar un cuidado, que garantice la administracion e identificacion
de reacciones adversas o coincidentes para brindar una atencion oportuna que
minimice el dafio y contribuya con esquemas seguros de vacunacion.

7 OURWORLDINDATA.ORG. ‘Statistics and Research: Coronavirus (COVID-19) Vaccinations’, Our
World in Data, 2021.
8 TABLERO COVID-19 de la OMS. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, 2020.



2.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢,Cuales son los efectos supuestamente atribuidos a la vacunacion contra el COVID-
19 en América en poblacion adulta: estado del arte enero 2020-diciembre 20227



3. JUSTIFICACION

El Covid 19 es una pandemia que afecto de manera directa la economia de grandes
potencias mundiales, generd una tasa de mortalidad y letalidad elevada y vislumbro
las fallas de los sistemas de salud y del personal asistencial. El continente Europeo
fue uno de los mas afectados reportando un total de casos confirmados de
276.264.234 de los cuales hay 2.235.289 fallecidos; Pacifico Oeste notifico
203.414.068 casos confirmados donde 411.488 fallecieron; El Sudeste de Asia
confirmo 61.143.567 personas con COVID-19 donde 805.729 fallecieron;
Mediterraneo Oriental notifico 23.369.877 casos de COVID-19 y de ellos, 351.195
fallecieron; En Africa se confirmaron 9.530.213 de casos donde 175.365 murieron;
y América tiene 192.718.073 confirmados de los cuales 2.953.512 fallecieron®.

Desde la declaracion de la pandemia por COVID19, las organizaciones
internacionales no han cesado de buscar una vacuna para reducir la
morbimortalidad de los pacientes que padecen este problema de salud, las grandes
farmacéuticas con el aval de los entes reguladores como la FDA desarrollaron varias
vacunas las cuales se distribuyeron en todo el mundo, con el objetivo de reducir la
mortalidad y complicaciones por medio de la inmunizacion masiva. Las vacunas
contra el COVID-19 requirieron de un proceso de rigurosidad para su fabricacién y
fueron sometidas a pruebas y ensayos clinicos que garantizaron su seguridad,
eficacia y calidad, lo que permitio lograr una vacuna segura para la poblacion, pese
a los grandes esfuerzos por cumplir con los requerimientos de calidad, la
administracion de los biolégicos puede generar efecto secundario que pudiesen
estar atribuidos a la administracion de este.

Por lo anterior se hace esencial realizar el monitoreo continuo durante y posterior a
la administracién de estos biologicos, permitiendo tomar las medidas necesarias
para la atencion oportunay la prevencion de complicaciones graves en la poblacién;
las plataformas de notificacion utilizadas son en Estados Unidos el Sistema para
reportar eventos adversos a las vacunas (VAERS) y el Sistema Nacional de
Vigilancia en Salud Pudblica (SIVIGILA) en Colombia.

Los profesionales de la salud especialmente enfermeria juegan un papel crucial en
la vacunacion ya que las intervenciones apuntan hacia el cumplimiento de
coberturas, metas y objetivos estratégicos. Una labor que inicia desde la entrevista,
el andlisis de las condiciones de salud del paciente y los conocimientos sobre la
manipulacion y preparacion de las dosis. Es importante resaltar el avance que ha
tenido la vacunacion en la disminucion de la letalidad y el numero de
hospitalizaciones, logrando demostrar el impacto positivo que estas estrategias

9 Organizaciéon Mundial de la Salud. Tablero de la OMS sobre el coronavirus (COVID-19). 2023



preventivas han tenido en todo el mundo gracias al aporte dado por los
profesionales de enfermeria. Esta revision de la literatura permitira apreciar cuales
son los efectos que pudieran estar atribuidos a la vacunacion en la poblacion de
Américay asi poder aportar informacién de interés a los profesionales de enfermeria
para fortalecer el proceso de atencion e intervenir asertivamente en el cuidado de
la salud de la poblacion. La investigacidbn se realiza mediante la estrategia
metodoldgica de estado del arte, debido a la imperante necesidad de los
investigadores del area disciplinar de Enfermeria de conocer la informacion
existente del tema “ESAVI contra el COVID-19 en los afios 2020 al 2022” para
estudiar los efectos adversos de las vacunas contra el COVID-19; garantizar el
impacto en la salud de la poblacion adulta.



4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar las investigaciones que reportaron efectos adversos supuestamente
atribuidos a la vacunacion contra el virus del SARS CoV2, reportados en poblacion
adulta de América en el periodo comprendido entre enero de 2020 a diciembre de
2022.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Caracterizar la poblacién vacunada para COVID-19 que presento efectos adversos
reportados en la literatura cientifica publicada en paises de América (Honduras,
Estados Unidos, Colombia, Ecuador, Paraguay y México) entre el periodo de enero
de 2020 a diciembre de 2022.

Establecer los tipos de vacunas y su composicion genomica utilizadas en la
inmunizacion por COVID -19 administrados en América.

Categorizar los efectos adversos de la vacuna contra COVID-19 reportados en los
estudios publicados en América de acuerdo al biolégico recibido.

Realizar una infografia de los ESAVI obtenidos en los resultados y su intervencion
de enfermeria en los estudios de América en poblacién adulta en el periodo enero
2020 a diciembre 2022.



5. MARCO REFERENCIAL

5.1 MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

Esta investigacion se desarrolla en base a conceptos que permiten medir las
categorias de ESAVI contra el COVID-19 en la poblacién inmunizada en América.

Para la OPS la Poblacion, son todos los habitantes de un pais, territorio o area
geografical?, también es referida a la demografia donde la poblacion presenta unas
caracteristicas como grupos sociales en cuanto al tamafio, composicion vy
distribucion de la poblacion y los factores que influyen en esas caracteristicas, como
la fecundidad, la mortalidad, el matrimonio y la migracién?!. El estudio busca analizar
los efectos de la vacuna COVID-19 desde la conceptualizacion de Vacunas segun
el ministerio de salud el cual, “es una suspension de microorganismos Vivos,
inactivados o muertos, fracciones de los mismos o particulas proteicas que al ser
administrados inducen una respuesta inmune que previene la enfermedad contra la
que esta dirigida”'?. A su vez la Vacunacion “es una forma sencilla, inocua y eficaz
de protegernos contra enfermedades dafiinas antes de entrar en contacto con ellas.
Las vacunas activan las defensas naturales del organismo para que aprendan a
resistir a infecciones especificas, y fortalecen el sistema inmunitario”*3.

La seguridad del paciente es un grave problema de salud publica en el mundo, la
OMS define el Efecto adverso como una "reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente
en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcién biolégica4, también el efecto adverso es considerado
un efecto indeseado.

“Las Vacunas contra el COVID-19 se usan para preparar el sistema inmune y para
proteger contra esta enfermedad. Estas vacunas son una herramienta vital para
ayudar a detener la pandemia de la COVID-19"%,

“La Salud publica es el conjunto de todas las actividades relacionadas con la salud
y la enfermedad de una poblacién, el estado sanitario y ecoldgico del ambiente de

10 Organizacion Panamericana de la Salud. OPS. Glosario de indicadores basicos de la OPS.

11 Descriptores en ciencias de la salud. DECS. P 1.

12 Norma técnica para la vacunacion segun el programa ampliado de inmunizacion — PAI

13 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. vacunas e inmunizacion ¢,qué es la vacunacion? 2021.
14 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. Seguridad del paciente. 2019.

15 Biblioteca Nacional de Medicina. Vacunas contra la covid-19.



vida, la organizacion y funcionamiento de los servicios de salud y enfermedad, la
planificacion y gestion de los mismos y de la educacién para la salud™®.

“La Covid-19 son virus que surgen periodicamente en diferentes areas del mundo
y que causan Infeccion Respiratoria Aguda (IRA), es decir gripa, que pueden llegar
a ser leve, moderada o grave”!’.

El Virus del SARS-Cov-2, es un patdgeno causante de una enfermedad altamente
contagiosa y sumamente mortal denominada COVID-19, afecta principalmente el
sistema respiratorio*8,

Esta investigacion se realiza mediante un estado del arte; que consiste en “un
estudio analitico del conocimiento acumulado que hace parte de la investigacion
documental que permite realizar un analisis (Hermenéutica) de documentos escritos
y permite hacer una reflexion profunda sobre las tendencias y vacios en un area
especifica”?,

16 Universidad de Antioquia. UDEA. La salud publica: de objeto a método. 2013.

17 Coronavirus Colombia. ¢ Qué es el covid-19?

18 Rothan HA, Byrareddy SN. The epidemiology and pathogenesis of coronavirus disease (COVID-
19) outbreak. J Autoimmun. 2020; 109:102433.

19 Molina Montoya NP. ¢,Qué es el estado del arte? Cienc Tecnol Salud Vis Ocul. 2005;(5): 73-75.



5.2 MARCO ETICO

La presente investigacion se desarrollé teniendo en cuenta los lineamientos éticos
establecidos en el ACUERDO No. 019 del 02 -11-2021, “POR EL CUAL SE CREA
EL COMITE DE ETICA, BIOETICA E INTEGRIDAD EN INVESTIGACION — CEBII
DE LA UNIVERSIDAD DE CUNDINAMARCA” y la aplicacion de los lineamientos
descritos en la norma ISO 690: 2022.

Los investigadores declaran que para la elaboracién del estudio se aplicaron las
directrices y estandares internacionales establecidos en el Codigo de Nuremberg; y
la Declaracion de Helsinki de la AMM, en donde se menciona “los principios éticos
para investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion del material
humano y de informacién identificables”®. ElI Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), por su parte, incluye en su
directriz N° 1 del 2016 la responsabilidad de que toda investigacion sea considerado
eética, “si respeta y protege a los sujetos de esa investigacion, obligando moralmente
a que todos los implicados respeten los derechos humanos de los participantes y
sean justos con ellos y con las comunidades en dénde se realiza la investigacion”?L.
El consentimiento informado es necesario para respetar los derechos de los sujetos
de investigacidn y asi garantizar gue no se presenten riesgos o que sean aceptables
en relacion con la importancia de la investigacion.

A nivel Nacional la Resolucién 008430 de octubre 4 de 1993, en el ARTICULO 11,
establece la clasificacion de las investigaciones en tres categorias; siendo este
estudio estado del arte una investigacion sin riesgo, “son estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los
que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables
bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos
de su conducta”?. En el ARTICULO 16, referido al Consentimiento Informado, del
sujeto pasivo de la investigacién, PARAGRAFO PRIMERO, las investigaciones con
riesgo minimo establecen lo siguiente “el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion investigadora, por razones justificadas, podra autorizar que el
Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y tratandose de

20 Declaracion de Helsinki de la AMM — Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos.

21 Council for international organizations of medical sciences, et al. International ethical guidelines for
health-related research involving humans. International ethical guidelines for health-related research
involving humans. 2017.

22 Republica de Colombia Ministerio de Salud resolucion N.° 008430 de 1993 (4 de octubre de 1993).



investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencién del
H 1123
mismo”%3,

La ley 911 de 2004, “Responsabilidad deontoldgica para el ejercicio de profesion de
Enfermeria en Colombia” describe lo siguiente:

En materia de responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la
profesion de Enfermeria en Colombia; se establece el régimen
disciplinario correspondiente y se dictan otras disposiciones. En
especial de esta ley se destaca el articulo 2 que establece los
principios éticos de Beneficencia, No- Maleficencia, Autonomia,
Justicia, Veracidad, Solidaridad, Lealtad y Fidelidad, orientaran la
responsabilidad deontoldgica - profesional de la enfermeria en
Colombia?4,

Este documento se acoge las hormas establecidas a nivel nacional de redaccién de
citas y referencias bibliograficas ICONTEC, como también en la presentacion de la
veracidad de los resultados para su respectiva socializacion a la comunidad
cientifica y académica, considerando los principios éticos de las fuentes
documentales revisadas para dar garantia a la calidad de la investigacion.

Conflicto de Interés: No presenta conflicto de interés por parte de los
investigadores.

23 |bid.p. 5-6.
24 Ley 911 del 2004 (octubre 5). Congreso de la republica. Art, 2. (citado 19 sep., 2020).



5.3 MARCO LEGAL

El estudio se realiza con base en los derechos que establece la Constitucion politica
de Colombia de 1991 en el articulo 49. Modificado por el Acto Legislativo No 02 de
2009 establece que:

La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el
acceso a los servicios de promocién, proteccion y recuperacion de la
salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion de
servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y
control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacién, las
entidades territoriales y los particulares y determinar los aportes a su
cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley?®.

En el articulo 50. “Todo nifio menor de un afio que no esté cubierto por
algun tipo de protecciéon o de seguridad social, tendr4 derecho a recibir
atencién gratuita en todas las instituciones de salud que reciban aportes del
Estado. La ley reglamentara la materia”®. A su vez es finalidad social del
estado y de los servicios publicos segun el articulo 366. “El bienestar general
y el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién son finalidades
sociales del Estado. Sera objetivo fundamental de su actividad la solucion de
las necesidades insatisfechas de salud, de educacion, de saneamiento
ambiental y de agua potable. Para tales efectos, en los planes y presupuestos
de la Nacion y de las entidades territoriales, el gasto publico social tendra
prioridad sobre cualquier otra asignacion™”.

La ley estatutaria 1751 de 2015, Articulo 1°. “Objeto. La presente ley tiene
por objeto garantizar el derecho fundamental a la salud, regularlo y establecer
sus mecanismos de proteccion”?®.

En el articulo 9°. Los determinantes sociales de salud “Es deber del Estado
adoptar politicas publicas dirigidas a lograr la reduccion de las desigualdades
de los determinantes sociales de la salud que incidan en el goce efectivo del
derecho a la salud, promover el mejoramiento de la salud, prevenir la
enfermedad y elevar el nivel de la calidad de vida. Estas politicas estaran '
orientadas principalmente al logro de la equidad en salud”?°.

25 Constitucion Politica de Colombia 1991.
26 |bid. p. 26.

27 |bid. p. 141.

28 ey Estatutaria N° 1751. Colombia. 2015.
29 |bid. p. 5.



Articulo 15. Prestaciones de salud. El sistema garantiza el derecho basico a
la salud mediante la prestacion de servicios y tecnologias, construidos sobre
un concepto integral de la salud, que incluye su promocion, prevencion,
paliacion, tratamiento de enfermedades y rehabilitacion de secuelas.

Con relacion al articulo 19, establece la Politica para el manejo de la
informacion en salud:

Con el fin de alcanzar un manejo veraz, oportuno, pertinente y
transparente de los diferentes tipos de datos generados por todos los
actores, en sus diferentes niveles y su transformacion en informacion
para la toma de decisiones, se implementara una politica que incluya
un sistema Uunico de informacion en salud, que integre los
componentes demogréaficos, socioeconémicos, epidemioldgicos,
clinicos, administrativos y financieros. Los agentes del Sistema deben
suministrar la informacion que requiera el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en los términos y condiciones que se determine°.

El articulo 20. Describe la politica publica en salud:

El Gobierno Nacional debera implementar una politica social de
Estado que permita la articulacion intersectorial con el propdsito de
garantizar los componentes esenciales del derecho, afectando de
manera positiva los determinantes sociales de la salud. De igual
manera dicha politica social de Estado se debera basar en la
promocion de la salud, prevencion de la enfermedad y su atencion
integral, oportuna y de calidad, al igual que rehabilitacion3.

También en el articulo 69. Declaracion de emergencia sanitaria y/o eventos
catastréficos establece lo siguiente:

El Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) podra declarar la
emergencia sanitaria y/o eventos catastroficos, cuando se presenten
situaciones por riesgo de epidemia, epidemia declarada, insuficiencia
0 desabastecimiento de bienes o servicios de salud o eventos
catastroficos que afecten la salud colectiva, u otros cuya magnitud
supere la capacidad de adaptacion de la comunidad en la que aquel
se produce y que la afecten en forma masiva e indiscriminada
generando la necesidad de ayuda externas?.

El Reglamento Sanitario Internacional (RSI) es un documento legalmente vinculante
que incluye medidas para prevenir la propagacion internacional de enfermedades

%0 |bid. p. 11.
31 Ley Estatutaria N° 1751. Colombia. 2015.
32 |bid. p. 40.



infecciosas. ElI Codigo Sanitario Internacional, adoptado por la 58.2 Asamblea
Mundial de la Salud en 2005, proporciona un marco juridico que, entre otras cosas,
define la preparacion nacional, incluso en los puntos de entrada, para gestionar
eventos agudos de salud publica potenciales o reales. importancia tanto a nivel
nacional como internacional y trdmites administrativos relacionados. El propdésito y
el alcance del RSI (2005) es prevenir, proteger y controlar la propagacion
internacional de enfermedades y brindar respuestas de salud publica que sean
proporcionales y limitadas a los riesgos para la salud publica, al mismo tiempo que
se evita la interrupcion innecesaria del transito y del transito internacional negocio3.

La Ley 2064 de 2020, “Ley de Vacunas”. “La presente ley tiene por objeto declarar
de interés general la estrategia para la inmunizacion de la poblacién colombiana
contra la Covid-19 y establecer medidas administrativas y tributarias para la
financiacion y la gestion de los asuntos relacionados con la inmunizacion contra la
Covid-19 y otras pandemias"34.

Que dentro de las medidas establecidas en la mencionada Ley 2064 de 2020, se
encuentra:

La creacidon del Consejo de Evaluacion de las Reacciones Adversas a
la Vacuna contra el Covid-19, en adelante Consejo de Evaluacion
Covid-19, el cual se cre6 como parte del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud (IETS), y cuyo funcionamiento y procedimientos
deben ser reglamentados por el Gobierno nacional. ARTICULO 4.
Consejo de Evaluacion de las Reacciones Adversas a la Vacuna
Contra la Covid-19. Créase, como parte del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud - IETS, el Consejo de Evaluacion de las
Reacciones Adversas a la Vacuna Contra la Covid-19, para las
vacunas que hayan sido suministradas por el Estado Colombiano. El
Consejo de Evaluacién tendra por objeto evaluar la existencia o
inexistencia de un nexo causal entre el evento adverso sufrido por un
habitante del territorio nacional y la aplicacién de la vacuna contra la
Covid-19 por parte del Estado Colombiano?®.

Resolucién nimero 507 del 19 de abril de 2021, que tiene por objeto definir
reglas especiales para la importacion, compra y uso de vacunas Covid-19
por parte de particulares. “En ejercicio de sus atribuciones legales y en
especial de las conferidas por los articulos 49 de la Constitucién Politica; 591

33 Organizacion Panamericana de la Salud. Reglamento Sanitario Internacional.

34 Departamento Administrativo de la funcidn publica. Ley 2064 de 2020, “Ley de Vacunas” Avance
Juridico Casa Editorial Ltda. Compilacion Juridica MINTIC.

35 DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Ley 2064 de 2020, “Ley de
Vacunas” Avance Juridico Casa Editorial Ltda. Compilacion Juridica MINTIC.



y 592 de laLey 9 de 1979; 173 de la Ley 100 de 1993, 32 de la Ley 1122 de
2007; el articulo 26 del Decreto 109 de 2021”36,

La resolucion 161 de 13 de febrero de 2021, por la que se establecen los
criterios y condiciones para la transmision, distribucion y entrega de vacunas
en el territorio de Colombia como parte del Plan Nacional de Vacunacion
Contra el COVID-19%, y laresolucién 168 de 16 de febrero de 2021; por la
cual se realiza la distribucion y asignacion de vacunas a las entidades
territoriales departamentales y distritales, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacién Contra el COVID-1938,

El Decreto 744 del 2 de julio de 2021, por el que se modifican los articulos.
8, 15y 16 del Decreto 109 de 2021, que versan sobre identificacion de la
poblacién vacunal, designacion y administracion de la vacuna contra el
COVID-19, “ adoptd el Plan Nacional de Vacunaciéon- PNV contra el COVID-
19, en el que, partiendo de la base de que las vacunas contra esa
enfermedad son un bien escaso en el mundo, y con el objeto de reducir la
morbilidad gravé y la mortalidad especifica por su transmision, disminuir la
incidencia de casos graves y proteger a la poblacion que tiene alta exposicion
al virus, se establecié una priorizacion por grupos poblacionales™®.

El Plan Decenal de Salud Publica 2022-2031, “establece metas, objetivos
y estrategias para enfrentar los desafios de salud publica para los proximos
10 afios, encaminada a garantizar la salud basica de los colombianos. los
derechos de las personas, el bienestar general y la calidad de vida”°.

36 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. 2021. Resolucién 507 del 19 de abril de 2021.
37 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. 2021. Resolucién 161 de 13 de febrero de
2021.

38 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIQN SOCIAL. Resolucion 168 de 16 de febrero de 2021.
39 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto nimero 744 de 2021.

40 PLAN DECENAL DE SALUD PUBLICA 2022-2031. Ministerio de Salud y proteccion social. 2022.



5.4 MARCO GEOGRAFICO

Esta investigacion de tipo documental y genera interés en salud publica a nivel
mundial pues afecta a la poblacion que fue inmunizada con Comirnaty, Vaxzevria,
Spikevax, Coronavac, Jcovden y BBV152. A continuacion, se ubica el territorio
donde se encontraron los articulos seleccionados para la muestra final.

Figura 1. Distribucion de casos reportados de COVID-19 en América
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Fuente. WHO Health Emergency DashboardWHO (COVID-19)

De acuerdo a la distribucion geografica, los paises con mayor notificacién de casos
para América fueron Estados Unidos, México, Colombia, Brasil, Chile y Argentina.



Figura 2. Distribucion casos de muertes por COVID-19 en América
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De acuerdo a la distribucién geografica, los paises con mayor notificacion de
fallecimientos para América fueron Brasil y México.

Figura 3. Distribucién de personas vacunas por COVID-19 en América
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De acuerdo a la distribucion geografica, los paises con menor notificacién de
personas vacunadas para Ameérica fueron Surinam, Guyana Francesa, San Vicente
y las granadinas, Santa Lucia, Dominica, Guadalupe, Haiti y Jamaica, los cuales no
han cumplido su meta de vacunacion propuesta por la OMS



6. CATEGORIZACION

Tabla 1. Categorizacion del estudio

Categoria Subcategorias Categorias Emergentes
principal
Efectos Reacciones locales Hipersensibilidad leve, dolor leve y moderado,

adversos de las
vacunas contra
el covid-19

edema, inflamacion leve, sangrado leve en lugar
de puncion, dolor severo, hematoma en zona de
puncion.

Reacciones
musculoesqueléticas

Artralgia, dolor
mialgia, artritis

corporal, osteoartropatia,

Reacciones del sistema
nervioso

Astenia, insomnio, fatiga, cefalea, perdida del
apetito, somnolencia, ansiedad, convulsiones,
encefalitis, mielitis transversa, paralisis de Bell,
parestesia, psicosis, somnolencia excesiva,
sincope, vision borrosa, anosmia, ageusia.

Reacciones del sistema
respiratorio

Tos, faringitis, ronquera, rinorrea, rinitis alérgica,
sinusitis  alérgica, sindrome de distrés
respiratoria  agudo, sibilancias, dificultad
respiratoria, broncoespasmo.

Reacciones
gastrointestinales -
digestivas

Nauseas, vomito, diarrea, hinchazon de la
lengua, enteritis, lesibn hepatica aguda,
pancreatitis, vomito excesivo, diarrea de alto
gasto, colecistitis.

Reacciones del sistema
tegumentario

Brote cutaneo leve, enrojecimiento leve,
sarpullido leve, edema axilar, prurito, prurito
excesivo, sarpullido excesivo, absceso,
hinchazén de labios, erupcion facial, ezcema,
edema ocular, cambio en las membranas
mucosas, angioedema

Reacciones del sistema
inmunoldgico

fiebre,
malestar

Glandulas linfaticas inflamadas,
escalofrios, conjuntivitis alérgica,
general, Guillain Barre, anafilaxia.

Reacciones del sistema
cardiovascular

Miocarditis, opresion en el pecho, pericarditis,
taquicardia, hipertension, angina, lesion
cardiaca aguda

Reacciones del sistema
endocrino

Tiroiditis, hiperglucemia

Reacciones del sistema
hematolégico

Trombocitopenia, trombosis del seno venoso
cerebral, alteraciones de la coagulacion,
hiponatremia, petequias

Reacciones del sistema
urinario

Lesion renal aguda

Fuente. Elaboracion propia.



7. DISENO METODOLOGICO

Teniendo como objetivo principal el andlisis de la literatura cientifica sobre los
ESAVI contra el virus del SARS CoV2, reportados en las Américas entre enero de
2020 y diciembre de 2022, se describe la metodologia utilizada en el paradigma
sustantivista que permite interpretar y describir las vacunas contra el COVID-19 y
los efectos adversos presentados en poblacion adulta.

7.1 ENFOQUE/DISENO

Esta investigacion se realiz6 mediante un disefio cualitativo e interpretativo, de tipo
descriptivo, donde se establecié un procedimiento de seleccién, acceso y registro
de la muestra documental. Esta metodologia permite “explicar la estructura
significativa de los datos que respaldan el diagndstico y prondstico relacionado con
la documentacion sometida a un analisis™*.

Por lo anterior, el estudio tiene como finalidad la busqueda (Heuristica) de material
bibliografico que haya registrado el fenbmeno objeto del estudio “efectos adversos
de las vacunas contra el COVID-19” y posteriormente someter los articulos
cientificos a una lectura critica para el analisis e interpretacion (Hermenéutica),
procesos de intervencion en enfermeria, ademas de abordar una realidad social
como lo es la inmunizacién contra el COVID-19 y los ESAVI en poblacién adulta en
América.

La investigacion seguira los pasos de contextualizacion, clasificacion y
categorizacion, los cuales constituyen el punto de partida para las fases que
componen el trazado metodolégico de esta investigacion la fase heuristica y la fase
hermenéutica.

7.2 UNIDADES DE ESTUDIO

En una matriz bibliografica de Microsoft Excel se recopilaron un total de 102
articulos cientificos publicados en revistas indexadas. Posteriormente se
seleccionaron los articulos que aplicaban con los criterios de inclusién utilizando los
filtros que permite la hoja de calculo en Excel, quedando un total de 38 articulos que

4 HOYOS BOTERO, Consuelo. Un modelo para investigacién documental: guia teérico-practica
sobre construccion de Estados del Arte con importantes reflexiones sobre la investigacion. Medellin:
Senial Editora, 2000.



fueron revisados mediante la matriz analitica de contenido (Herramienta CASPe).
La muestra total correspondi6 a 21 articulos cientificos que cumplieron los
siguientes aspectos:

Criterios de inclusion:

- Atrticulos disponibles a texto completo

- Estudios que evallen los efectos adversos de las vacunas contra el COVID-
19 en adultos

- Estudios publicados entre enero de 2020 a diciembre de 2022 en las
Américas

- Estudios en el Idioma Inglés y espafiol

Criterios de Exclusion

- Estudios que no se puedan obtener en texto completo.

- Estudios que aborden efectos postvacunales de otro tipo de coronavirus
diferente al SARS-COV-2

- Estudios que reportan ESAVI en poblacion menor de 18 afios

7.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION Y ANALISIS DE LA
INFORMACION

Para el presente estudio la revision documental se realizé mediante una matriz
bibliografica digital en la herramienta Microsoft Excel (Anexo 1) donde se recopilo
informacién conceptual y metodolégica de los articulos primarios que conformaron
el universo y a los que se les aplico los criterios de inclusién y los filtros de seleccién.
La matriz contenia el texto de la muestra documental conformado por parametros
textuales en vertical y las categorias de analisis, escritas en horizontal. En una
matriz bibliografica de Excel se resefiaron un total de 21 documentos articulos de
revista indexadas (PubMed, Science Direct, JAMA, MDPI, Scielo y Google
académico)

La matriz analitica de contenido (Anexo 2) se disefi6 en Excel con base en los
pardmetros de la HERRAMIENTA CASPe* para estudios cualitativos, del
programa de lectura critica CASPe Leyendo criticamente la evidencia clinica. Para
llevar a cabo este proceso analitico se consideraron tres aspectos generales para
la valoracion de la calidad de los estudios tanto cualitativo, cuantitativo y revisiones
sistematicas: “Rigor: hace referencia a la congruencia de la metodologia utilizada

42 CANO ARANA, A., Gonzalez Gil, T., Cabello Lépez, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a
entender un estudio cualitativo. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica.
Alicante: CASPe; 2010. Cuaderno lll. p.3-8



para responder la pregunta de investigacion. Credibilidad: hace referencia a la
capacidad que tienen los resultados de representar el fenébmeno de estudio desde
la subjetividad de los participantes. Relevancia: hace referencia a la utilidad de los
hallazgos en la practica (evidencia cualitativa)”3.

7.4 PLAN DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

La identificacion de los articulos relevantes, se realizé con base en la categoria de
analisis principal “Efectos adversos atribuibles a las vacunas contra el COVID-19”,
en el periodo de publicacién 2020 al 2022. Para tabular los documentos escogidos
se realizd la asignacién de un Codigo, este procedimiento permitié la siguiente
codificacion de los documentos:

Pais de origen Se utilizo la codificacién ISO 3166-1 alfa-3, “son cédigos
de pais de tres letras definidos en la ISO 3166-1, de la
norma ISO 3166 de la Organizacién Internacional de
Normalizacion, para representar paises, territorios
dependientes y zonas especiales de interés geografico”#4.
NuUmero de documento 0lal 21

Afio de publicacién 20 al 22

7.5 RECOLECCION DE DATOS Y ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se usaron como fuentes documentales, las revistas indexadas en las siguientes
bases de datos: PubMed, Science Direct, JAMA, MDPI, Scielo y Google académico.
Los términos de busqueda en idioma inglés y traducido al espafiol, se identificaron
a partir de los descriptores en Ciencias de la Salud DeCS y MeSH, los cuales fueron
combinados a través de los indicadores booleanos OR y AND; realizando
combinaciones (Ver Tabla 3, 4).

7.6 LIMITES ESPACIOTEMPORALES

Se realizo una busqueda de literatura enfocando aquellos articulos de informacién
relevante de Ameérica sobre reportes de efectos atribuidos a las vacunas en grupos
poblacionales mayores de 18 afios. Los documentos seleccionados de acuerdo a la
aplicacion de la herramienta CASPe que conformaron dicha recopilacion

43 |bid. p. 1.
441SO 3166. Agencia de Mantenimiento c/o. Organizacion Internacional de Normalizacion.



correspondieron a investigaciones de revistas indexadas de los afos 2020 al 2022,
en idioma castellano e inglés. También se realiz6 la busqueda en bases de datos
gratuitas como Google Scholar y Scielo.

7.7 DIAGRAMA DE FLUJO PROCEDIMIENTO SELECCION DE ARTICULOS

Figura 4. Diagrama de Flujo procedimiento seleccion de articulos.

Articulos totales de
busqueda

n=102
Investigaciones excluidas n=22

No presentan efectos adversos
especificos de vacuna COVID n=12

No presentan instrumentos n=10

Articulos totales de
recuperados

n= 80 Investigaciones excluidas n=42
No presentan conclusiones n=12
No estan en texto completo n=8
Estudios en menores de 18 afios n=10

Estudios que no cuenten con validez externa
n=12

Articulos eliminados por
cumplir criterios de exclusion

n=38

Investigaciones excluidas n=17

No cumple criterios CASPe n=17

Articulos finales de
estudio

n=21

Fuente. Elaboracion propia



Tabla 2. Ecuaciones de busqueda en Ingles.

Bases de datos

Estrategia de busquedainglés

Filtros realizados

(Allergic reaction) AND (anaphylaxis)
AND (vaccine) AND (covid 19)

Texto completo, datos

(Anaphylaxis) AND (vaccine) AND asyuados
. I Afios 2020 a 2022
(covid 19) AND (hypersensitivity) OR Idioma inalés
(allergy) OR (first dose) 9

Afio 2022

(Adverse events) AND (MRNA
vaccines) AND (Pfizer) AND (Moderna)
AND (COVID-19) AND (adults)

Texto completo
Datos asociados
Tipo de articulo ensayo clinico

(Use of COVID-19 Vaccines) AND

(SARS-CoV-2) AND (Vaccine scheme)

Pubmed (Reports Adverse Events) AND
(Janssen) AND (MRNA COVID-19 Texto completo
vaccine) Afio 2021
(Allergic reactions) AND (coronavirus)
AND (vaccines)
(COVID-19 vaccine) AND (allergic Afio 2021
reactions) AND (graded dose) Ensayo clinic
(Myocarditis) AND (Immunization) AND Xg)étggginpleto
(mRNA COVID-19 Vaccines) : . .
Tipo de articulo Ensayo clinico
(Thrombosis) AND (Thrombocytopenia) R_ecopllacu?n vacunacion
AND (Vaccination) AND (covid 19) T!po de art|culo_ mves:ugamon
Tipo de contenido articulo
JAMA Tipo de articulo investigacién
(Myocarditis) AND (VACCINATION) Vacunas COVID-19
AND (COVID 19) Miocarditis
Tipo de contenido articulo
Afio 2022
MDPI (Safety) AND (Adverse Events) AND gs;lrgr]lgigjlgagir;edlcma y

Revista de vacunas
Tipo de literatura articulo

Science direct

(Adverse reactions) AND (vaccination)
AND (covid 19) AND (Ecuador)

Afo 2021
Medicina y Odontologia

Fuente. Elaboracion propia




Tabla 3. Ecuaciones de busqueda en espafiol

Bases de datos

Estrategia de busquedaingles

Filtros realizados

Scielo

(Reacciones adversas) AND (vacunas)
AND (covid-19) AND (hipersensibilidad)
OR (alergias)

Afio 2021

(Efectos secundarios) AND (vacunas)
AND (Covid-19) AND (personal de
salud) AND (AstraZeneca)

Afio 2021

Google academico

(Efectos secundarios) AND (covid 19)
AND (vacuna) OR (sinovac)

(Manifestaciones clinicas) AND (post
vacunacion) AND (AstraZeneca)

(Reacciones adversas) AND (post
vacunacion) AND (covid-19) AND
(vacuna)

(Eventos adversos) AND (vacunas
anticovid) AND (Honduras)

Desde 2019
Idioma espafiol

(Efectos secundarios) AND
(inmunizacién) AND (sars-cov-2) AND
(sinovac) AND NOT (Pfizer)

(Efectos adversos) AND (post-
aplicacién de vacunas) AND (COVID
19) AND (estudiantes) AND (Colombia)

Desde 2022
Idioma espafiol

Fuente. Elaboracion propia

7.8 BUSCADORES

Tabla 4. Busqueda bibliografica del estudio

Tipo de buscadores Buscadores académicos

Motor de blsqueda

Primarios

Science direct, Scielo, JAMA,
MDPI, Google académico

Google

Secundarios

Pubmed, Science Direct,
Scielo

Google

Fuente. Elaboracion propia




7.9 HERRAMIENTA DE VALIDACION DE LOS ARTICULOS
SELECCIONADOS EN LA MATRIZ DOCUMENTAL

Se utilizé el “Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafiol (Critical Appraisal
Skills Programme espafiol) CASPe™®, para la interpretacion de la evidencia
encontrada en los 21 articulos de la muestra total documental (Anexo 3). Se
revisaron tres aspectos generales para la lectura critica de los articulos establecidos
en la herramienta CASPe:

¢, Son validos sus resultados?
¢,Cuales son los resultados?
¢, Son aplicables en tu medio?

Con base en las 10 preguntas de la herramienta se sistematizan estos aspectos en
los articulos seleccionados identificando si cumplieron los criterios de Rigor,
credibilidad y relevancia, para seguir a la fase de lectura mas exhaustiva. Las tres
primeras preguntas son de eliminacion.

45 CANO ARANA, A., Gonzalez Gil, T., Cabello Lépez, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a
entender un estudio cualitativo. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica.
Alicante: CASPe; 2010. Cuaderno lll. p.3-8



8. RESULTADOS

A partir de los resultados obtenidos del analisis de las categorias que emergieron
del estudio se plantearon los siguientes aspectos que responden a los objetivos
planteados en la investigacion en la fase Heuristica.

8.1 FASE HEURISTICA

8.1.1 PRIMERA FASE O FASE PREPATORIA

En esta fase se identific y seleccioné el &rea o tema a investigar. Se realizo un
rastreo de la informacion en las bases de datos especializadas, con el fin de
establecer criterios de busqueda preliminar como se evidencia en la informacion
antes descrita. Esta seleccion documental comprendio el periodo del afio 2020
hasta diciembre del 2022, los estudios fueron publicados en América y se midieron
las reacciones adversas notificadas al sistema de la FDA (Sistema de Notificacion
de Eventos Adversos) de las vacunas contra el COVID-19 y otros organismos
internacionales.

8.1.2 CRITERIOS DE BUSQUEDA Y SELECCION DE ARTICULOS

Tabla 5. Bases de datos utilizadas con los criterios de busqueda y seleccion de
articulos en inglés

vaccines) AND
(Pfizer) AND

Datos asociados

Base de Estrategia de N° Filtros arti?ulos Articulos
datos busquedainglés | articulos realizados filtros seleccionados
(Allergic reaction) Texto completo,
AND (anaphylaxis) 256 datos asociados 64 1
AND (vaccine) AND Afios 2020 a 2022
(covid 19) Idioma inglés
(Anaphylaxis) AND
(vaccine) AND Texto completo,
(covid 19) AND datos asociados
Pubmed (hypersensitivity) 762.467 Afos 2020 a 2022 19.676 !
OR (allergy) OR Idioma inglés
(first dose)
e
69 Texto completo 2 1




(Moderna) AND
(COVID-19) AND
(adults)

Tipo de articulo
ensayo clinico

(Use of COVID-19
Vaccines) AND
(Reports Adverse

Texto completo

Events) AND 85 ~ 25
(Janssen) AND Afio 2021
(mRNA COVID-19
vaccine)
(Allergic reactions)
AND (coronavirus) 514 X%tgggf‘p'eto 253
AND (vaccines)
(COVID-19 vaccine)
AND (allergic 20 Afio 2021 1
reactions) AND Ensayo clinico
(graded dose)
(Myocar_dltls) AND Texto completo
(Immunization) A0 2021
AND (mRNA 384 Tipo de articulo S
COVID-19 o
. Ensayo clinico
Vaccines)
Recopilacién
(Thrombosis) AND vacunacion
(Thrombocytopenia) 22 Tipo de articulo 12
AND (Vaccination) investigacién
AND (covid 19) Tipo de contenido
articulo
JAMA Tipo de articulo
investigacién
(Myocarditis) AND Vacunas COVID-
(VACCINATION) 99 19 11
AND (COVID 19) Miocarditis
Tipo de contenido
articulo
Afio 2022
(Safety) AND Asignatura
medicina y
(Adverse Events) farmacologia
MDPI AND (SARS-CoV-2) 2 . 1
) Revista de
AND (Vaccine
scheme) vacunas
Tipo de literatura
articulo
(Adverse reactions) ~
Science | AND (vaccination) 59 f/lré?jii?nzgy 9
direct AND (covid 19) od :
ontologia

AND (Ecuador)

Fuente. Elaboracion propia




Tabla 6. Bases de datos utilizadas con los criterios de busqueda y seleccion de
articulos en espafiol.

Base de
datos

Estrategia de
blUsqueda inglés

NO
articulos

Filtros
realizados

NO
articulos
filtros

Articulos
seleccionados

Scielo

(Reacciones
adversas) AND
(vacunas) AND
(covid-19) AND
(hipersensibilidad)
OR (alergias)

11

Afio 2021
Colombia

(Efectos
secundarios) AND
(vacunas) AND
(Covid-19) AND
(personal de salud)
AND (AstraZeneca)

Paraguay
Afo 2021

Google
academico

(Efectos
secundarios) AND
(covid 19) AND
(vacuna) OR
(sinovac)

15.600

Desde 2019
Idioma espariol

12.400

(Manifestaciones
clinicas) AND (post
vacunacién) AND
(AstraZeneca)

574

Desde 2019
Idioma espafiol

409

(Reacciones
adversas) AND
(post vacunacion)
AND (covid-19)
AND (vacuna)

4.040

Desde 2019
Idioma espafiol

3.350

(Eventos adversos)
AND (vacunas
anticovid) AND
(Honduras)

28

Desde 2019
Idioma espafiol

17

(Efectos
secundarios) AND
(inmunizacién) AND
(sars-cov-2) AND
(sinovac) AND NOT
(Pfizer)

780

Desde 2022
Idioma espafiol

372

(Efectos adversos)
AND (post-
aplicacion de
vacunas) AND
(COVID 19) AND
(estudiantes) AND
(Colombia)

38

Desde 2022
Idioma espaiiol

21

Fuente. Elaboracion propia




8.1.3 CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS ESTUDIOS REVISADOS

Se elaboro un estudio a 20 articulos de los cuales se realiz6 una caracterizacion
general de la poblacion en estudio

Figura 5. Porcentaje de articulos publicados sobre efectos supuestamente
atribuidos a la vacuna COVID-19, 2020 a 2022

70% 66%

60%

50%

40%

29%

30%

20%

10% 5%

0%
2020 2021 2022

Afio de publicacién de los articulos

Fuente. Elaboracion propia

El 5% de los articulos publicados que se analizaron en la fase Hermenéutica sobre
la categoria ESAVI contra COVID-19, fueron en el afio 2020, un 66% en el 2021 y
el 29% en el 2022 cuando se estaba en periodo de vacunacion masiva con la
primera dosis en América.

Figura 6. Porcentaje de articulos seleccionados segun procedencia 2020 a 2022
>0% 43%

40%

29%
30%

20%

9% 9%
10% 5% 5%
0% |
Estados Colombia Paraguay Ecuador Mexico Honduras

Unidos

Paises de procedencia del estudio

Fuente. Elaboracion propia



Los paises que conforman la revision de este estado del arte fueron Estados Unidos
(43%) para habla inglesa, pues es el pais con mayor nUmero en investigacion
publicadas en revistas indexadas, para hablas hispanas Ecuador (29%), seguido de
Colombia y Paraguay (9% cada uno), y finalmente México y Honduras (5% cada
uno).

Figura 7. Porcentaje de articulos seleccionados segun el idioma 2020 a 2022

M Inglés

H Espafiol

Fuente. Elaboracion propia

El 52% corresponde a estudios publicados en el idioma inglés y en espafiol un 48%.
La categorizacion ESAVI reportados en América corresponden a estudios
realizados en un 43% en Estados Unidos, pais no hispanohablante.

Figura 8. Porcentaje de articulos seleccionados segun las bases de datos
especializadas utilizadas, 2020-2022
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Bases de datos especilizadas

Fuente. Elaboracién propia



Las publicaciones segun base de datos evidencian que el 38% son publicaciones
de articulos en Google Académico ya que es de facil acceso y es gratuita, el 34%
en Pubmed, el 9% en Scielo y JAMA cada uno y con un 5% cada una en MDPI y
Science direct.

Figura 9. Porcentaje de articulos seleccionados segun la metodologia, 2020-2022

W Cuantitativo

B Cualitativo

Fuente: Elaboracion propia

Los estudios publicados en la muestra documental desarrollaron una metodologia
cuantitativa con un 81% y en menor indice una metodologia cualitativa con un 19%.

Figura 10. Porcentaje de articulos seleccionados segun tipo de estudio investigativo

= Transversal, descriptivo y observacional = Descriptivo, observacional

Fuente. Elaboracién propia.



El tipo de estudio en los articulos seleccionados muestra que el 71% son
descriptivos y observacionales y el 29% son transversales, descriptivos vy
observacionales.

Tabla 7. Enfoque y tipo de estudio de los articulos seleccionados

TITULO ENFOQUE TIPO DE INVESTIGACION
USA0920 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“Allergic Reactions Including observacional

Anaphylaxis After Receipt of
the First Dose of Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine -
United States, December 14-
23, 2020.

Reacciones alérgicas,
incluidas la anafilaxia, después
de recibir la primera dosis de la
vacuna Pzifer-BionTech covid-
19 - Estados Unidos - 14 al 23
de diciembre de 202046,

COL0121 Cualitativo Descriptivo, observacional
Reacciones adversas

asociadas a vacunas contra la

covid-1947.

USA1021 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“US Case Reports of Cerebral observacional

Venous Sinus Thrombosis with

Thrombocytopenia After

Ad26.COV2. S Vaccination,
March 2 to April 21, 2021.
Informes de casos de EE. UU.
de trombosis del seno venoso
cerebral con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S, del 2 de marzo
al 21 de abril de 202148,
PRY2021 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos secundarios de las
vacunas anti covid-19 en
personal de  salud de
Paraguay: estudio
exploratorio”®.

46 SHIMABUKURO, Tom. Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine — United States, December 14-23, 2020. Pubmed. 2021

47 AGUIRRE MORALES, Natalia, et al. Reacciones adversas asociadas a vacunas contra la COVID-
19. Scielo. 2021

48 MD, Isaac See, et al. US Case Reports of Cerebral Venous Sinus Thrombosis with
Thrombocytopenia After Ad26.COV2. S Vaccination, March 2 to April 21, 2021. JAMA. 2021

49 RIOS GONZALEZ, Carlos Miguel, et al. Efectos secundarios de las vacunas anti covid-19 en
personal de salud de Paraguay: estudio exploratorio. Scielo. 2021



ECU0321 Cualitativo Descriptivo, observacional

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna contra el covid
1950

ECU0421 Cualitativo Descriptivo, observacional

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna Sinovac contra el
covid-19 en el ecuador®?,

ECU0522 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Manifestaciones clinicas post
vacunacién con AstraZeneca
en docentes de la unidad

educativa Emilio

Lorenzostehle®2,

PRY2121 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Reacciones adversas post

vacunacion, y eventual

infeccion por covid-19 en
odont6logos®3.

ECU0622 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
Sintomas adversos de la observacional

primera dosis de la vacuna
Astrazeneca contra covid-19
en adultos ecuatorianos®4.
ECUQ722 Cuantitativo Descriptivo, observacional
A Comparative Analysis of a
2Self-Reported Adverse
Events Analysis after
Receiving One of the Available
SARS-CoV-2 Vaccine
Schemes in Ecuador.

Un andlisis comparativo de un
andlisis de eventos adversos
autoinformados después de
recibir uno de los esquemas de
vacuna contra el sars-cov-2
disponibles en ecuador”ss,

50 ACOSTA CASTRO, Flor Elizabeth, et al. Eficacia y efectos secundarios de la vacuna contra el
covid 19. Domino de las ciencias. 2021.

51 PEREZ CONFORME, Heidy Galud, et al. Eficacia y efectos secundarios de la vacuna Sinovac
contra el covid-19 en el ecuador. Domino de las ciencias. 2021

52 CASTELO RIVAS, Walter Patricio, et al. Manifestaciones clinicas post vacunacion con
AstraZeneca en docentes de la unidad educativa Emilio Lorenzostehle. Scielo. 2022

53 BECKER, Marta Sofia, et al. Reacciones adversas post vacunacion, y eventual infeccién por covid-
19 en odontdlogos. Universidad del Pacifico. 2021

54 SAETEROS HERNANDEZ, Rosa del Carmen, et al. Sintomas adversos de la primera dosis de la
vacuna AstraZeneca contra covid-19 en adultos ecuatorianos. Scielo. 2022

5 ORTIZ PRADO, Esteban, et al. A Comparative Analysis of a Self-Reported Adverse Events
Analysis after Receiving One of the Available SARS-CoV-2 Vaccine Schemes in Ecuador. MDPI.
2022.



MEX1922 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos secundarios
posteriores a inmunizacion
Sinovac® contra sars-cov-2,
en estudiantes de odontologia
de 20-30 afos®S.

USA1122 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Serious adverse events of
special  interest  following
MRNA COVID-19 vaccination
in randomized trials in adults.
Eventos adversos graves de
especial interés después de la
vacunacién con mrna covid-19
en ensayos aleatorizados en

adultos™’.
USA1221 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“First-Dose mMRNA COVID-19 observacional

Vaccine Allergic Reactions:
Limited Role for Excipient Skin
Testing.

Reacciones alérgicas a la
vacuna COVID-19 de ARNmM
de primera dosis: funcion
limitada de las pruebas
cutaneas de excipientes”s,
USA1321 Cualitativo Descriptivo, observacional
“Myocarditis and Pericarditis
After Vaccination for COVID-
19.

Miocarditis y  pericarditis
después de la vacunacion para
COVID-197%9,

ECU0821 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Adverse reactions following
COVID-19 vaccination: An
Ecuadorian experience.
Reacciones adversas tras la
vacunaciéon contra el COVID-
19: Una experiencia
ecuatoriana,

56 ALVAREZ RAMIREZ, Alexis, et al. Efectos secundarios posteriores a inmunizacién Sinovac®
contra sars-cov-2, en estudiantes de odontologia de 20-30 afos. Medigraphic. 2022.

57 FRAIMAN, José, et al. Serious adverse events of special interest following mRNA COVID-19
vaccination in randomized trials in adults. Pubmed. 2022.

58 WOLFSON, Anna R., et al. First-Dose mRNA COVID-19 Vaccine Allergic Reactions: Limited Role
for Excipient Skin Testing. Pubmed. 2021

59 DIAZ, George A., et al. Myocarditis and Pericarditis After Vaccination for COVID-19. JAMA. 2021.
60 VANEGAS, Emanuel, et al. Adverse reactions following COVID-19 vaccination: An Ecuadorian
experience. Science direct. 2021.



COL0222 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos adversos post-
aplicacion de vacunas
COVID19 en estudiantes del
area de la salud de la costa
atlantica colombiana®?.

USA0920 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“Use of COVID-19 Vaccines observacional

After Reports of Adverse

Events Among Adult

Recipients of Janssen
(Johnson & Johnson) and
MRNA COVID-19 Vaccines
(Pfizer-BioNTech and
Moderna): Update from the
Advisory Committee on
Immunization Practices —
United States, July 2021.

Uso de vacunas COVID-19
después de informes de
eventos adversos entre
adultos receptores de vacunas
Janssen (Johnson & Johnson)
y mRNA COVID-19 (Pfizer-
BioNTech y Moderna):
Actualizacion del  Comité
Asesor sobre Pricticas de

Inmunizacibn —  Estados

Unidos, julio de 202172,

USA1521 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Allergic reactions to

coronavirus disease 2019
vaccines and addressing
vaccine hesitancy.

Reacciones alérgicas a las
vacunas contra la enfermedad
del coronavirus 2019 y cémo
abordar las dudas sobre las

vacunas”®s,

USA1621 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“COVID-19 vaccine-related observacional

presumed allergic reactions

and second dose

61 SALAS TABORDA, Hillary, et al. Efectos adversos post-aplicacion de vacunas COVID19 en
estudiantes del area de la salud de la costa atlantica colombiana. Revista Dilemas Contemporaneos:
Educacion, Politica y Valores. 2022.

62 ROSENBLUM, Hannah G., et al. Use of COVID-19 Vaccines After Reports of Adverse Events
Among Adult Recipients of Janssen (Johnson & Johnson) and mRNA COVID-19 Vaccines (Pfizer-
BioNTech and Moderna): Update from the Advisory Committee on Immunization Practices — United
States, July 2021. Pubmed. 2021.

63 KAPLAN, Blanka, et al. Allergic reactions to coronavirus disease 2019 vaccines and addressing
vaccine hesitancy. Pubmed. 2021.



administration by using a two-
step graded protocol.

Presuntas reacciones
alérgicas relacionadas con la
vacuna COVID-19 y
administracién de la segunda
dosis mediante el uso de un
protocolo graduado de dos

anticovid en el departamento
de Atlantida, Honduras®®.

pasos”é4,

USA1721 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Myocarditis Following

Immunization With mRNA

COVID-19 Vaccines in

Members of the US Military.

Miocarditis después de la

inmunizaciéon con vacunas de

ARNmM COVID-19 en

miembros del ejército de EE.

uu”ss,

HND1821 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Frecuencia de eventos

adversos por vacunas

Tabla 8. Caracterizacion de la poblacién que presento efectos supuestamente
atribuidos a la vacuna contra COVID-19 en América entre el periodo 2020-2022

CODIGO DEL
ARTICULO

VACUNAS

POBLACION

EDADES

COL0121

Comirnaty

Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden

12.160 personas

20-80 afos

COL0222

Comirnaty
Vaxzevria
Sinovac
Jcovden

187 estudiantes

20-22 afos

ECU0321

Comirnaty

Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden

143 personas

20-80 afos

64 PATEL, Gayatri B., et al. COVID-19 vaccine-related presumed allergic reactions and second dose

administration by using a two-step graded protocol. Pubmed. 2021.

65 MONTGOMERY, Jay, et al. Myocarditis Following Immunization With mRNA COVID-19 Vaccines
in Members of the US Military. Pubmed. 2021.
66 SABILLON, Lesslie M., et al. Frecuencia de eventos adversos por vacunas anticovid en el
departamento de Atlantida, Honduras. Innovare: Revista de ciencia y tecnologia. 2021.




ECU0421 Sinovac 168 personas 25-75 afos
ECU0522 Vaxzevria 23 docentes 36 a 55 afios
ECU0622 Vaxzevria 516 personas 23 a 65 afnos
ECU0722 Comirnaty 6.654 personas 21 a 50 afios
Vaxzevria
Sinovac
ECU0821 Comirnaty 1.291 pacientes 20-40 afios
USA0920 Comirnaty 175 informes 27-60 afios
USA1021 Jcovden 12 personas 18 a 60 afios
USA1122 Comirnaty 127 personas 20-75 afios
Spikevax
USA1221 Comirnaty 80 pacientes 20-80 arfios
Spikevax
USA1321 Comirnaty 2.000.287 personas 30-70 afios
Spikevax
Jcovden
USA1421 Comirnaty 100 personas 25-80 arfios
Spikevax
Jcovden
USA1521 Comirnaty 113 personas 20-90 afios
Spikevax
Jcovden
USA1621 Comirnaty 77 pacientes 24-69 Afnos
Spikevax
USA1721 Comirnaty 23 militares 20-51 afios
Spikevax
HND1821 Vaxzevria 212 personas 20-84 afios
Jcovden
MEX1922 Sinovac 75 alumnos 20 a 30 afios
PRY2021 Vaxzevria 146 personal de <30 a 50 afios
salud
PRY2121 Comirnaty 529 odontélogos 22 a 78 afos
Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden
Covaxin

Fuente. Revista Scielo, 2021. Revista Pubmed, 2020. JAMA, 2021. Domino de las
ciencias, 2021.

Se evidencia gue todos los articulos con personas vacunadas con los diferentes
tipos de vacunas en paises de América, con edades entre 20 a 90 afios, mujeres y

hombres de diferentes carreras profesionales.




8.2 FASE HERMENEUTICA

8.2.1 SEGUNDA FASE O FASE DE DOCUMENTACION

Se establecieron criterios para la recoleccion, seleccidon y sistematizacion de la
informacion (Codificacion de los articulos). Para el estudio se revisaron 21 articulos
cientificos que permitieron medir la categoria de analisis principal “Efectos Adversos
de la vacuna contra el COVID-19”, posterior a la inmunizacion en poblacion mundial.

Tabla 9. Resultados de busquedas documentales estudios de relevancia tematica

Codificacion del Autor Revista Afo
articulo
USA0920 Se, Oliver, et al. Pubmed 2020
Aguirre Morales, Natalia, Scielo 2021
COL0121 et al.
See, Isaac, et al. JAMA 2021
USA1021
PRY2021 Rios Gonzélez, Carlos Scielo 2021
Miguel, et al.
ECU0321 Acosta Castro, Flor Google 2021
Elizabeth, et al. academico
ECU0421 Pérez Conforme, Heidy Googlt_a 2021
Galud, et al. academico
PRY2121 Becker, Marta Sofia, et Google 2021
al. academico
USA1221 Wolfson, Anna R, et al. Pubmed 2021
USA1321 Diaz, George A, et al. JAMA 2021
ECU0821 Vanegas, Emanuel, et al. | Science direct 2021
USA0920 Rosenblum, Hannah G, Pubmed 2021
et al.
USA1521 Kaplan, Blanka, et al. Pubmed 2021
USA1621 Patel, Gayatri B, et al. Pubmed 2021
USA1721 Montgomery, Jay, et al. Pubmed 2021
HND1821 Sabillén, Lesslie M, et al. Google 2021
academico
ECU0522 Castelo Rivas, Walter Google 2022
Patricio, et al. academico
ECU0622 Saeteros Hernandez, Google 2022
Rosa del Carmen, et al. academico




ECU0722 Ortiz Prado, Esteban, et MDPI 2022
al.
MEX1922 Alvarez Ramirez, Alexis, Google 2022
et al. academico
USA1122 Fraiman, José, et al. Pubmed 2022
COL0222 Salas Taborda, Hillary, et Google 2022
al. academico

Se observan datos importantes relacionados a la procedencia de las publicaciones
encontradas entre los afios 2020 al 2022. El 48% es de América del Norte, 48% de
Ameérica del Sury 4% es de América Central

8.2.2 BIOLOGICOS (VACUNAS) ENCONTRADOS EN LAS
PUBLICACIONES SELECCIONADAS PARA ESTA INVESTIGACION
ENTRE EL ANO 2020 A 2022
Tabla 10. Resumen de vacunas administradas

Vacunas administradas Laboratorio Fecha de autorizacion
Comirnaty BioNTech/Pfizer 22 de diciembre de 2020
Vaxzevria AstraZeneca 22 de diciembre de 2020
Spikevax Moderna 8 de enero del 2021
Jcovden Janssen 15 de marzo del 2021
Coronavac (Sinovac) Sinovac Biotech 7 de mayo del 2021
BBV152 (Covaxin) Bharat Biotech 3 de noviembre de 2021

Fuente. Elaboracion propia. Nota. Datos tomados del 16° Informe de
Farmacovigilancia sobre Vacunas COVID-19%.

Tabla 11. Composicion gendémica de las vacunas administradas

Vacunas
administradas

_ Excipientes
Composicidon gendmica

“((4-hidroxibutil) azanodiil) bis(hexano-6,1-
diil) bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
2-[(polietilenglicol)-2000]-N, N-
ditetradecilacetamida (ALC-0159)
1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
Comirnaty ARN mensajero (DSPC)

Colesterol

Trometamol

Hidrocloruro de trometamol

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables”c8,
“L-Histidina

Hidrocloruro de L-histidina monohidrato
Cloruro de magnesio hexahidrato
Polisorbato 80 (E 433)

Etanol

Vector viral no replicante

Vaxzevria (ADN)

67 16° Informe de Farmacovigilancia sobre Vacunas COVID-19. Espafia. 2021.
68 Anexo 1. De Vacuna COVID-19 ARNm, Pfizer (Comirnaty original/Omicron BA.4-5). Comunidad
de Madrid. 2021



Sacarosa

Cloruro de sodio

Edetato disédico (dihidrato)

Agua para preparaciones inyectables”®°.
“Polyethylene glycol/macrogol (PEG) como
parte de PEG2000-DMG.

SM-102 (heptadecan-9-yl 8-{(2-
hydroxyethyl) [6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyllamino} octanoate)
Colesterol
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
(DSPC)

Spikevax ARN mensajero 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-
methoxypolyethylene glycol-2000
(PEG2000-DMG)

Trometamol

Clorhidrato de trometamol

Acido acético

Acetato sédico trihidrato

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables”’°,
“2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD)
Acido citrico monohidrato

Etanol

Acido clorhidrico

Polisorbato 80

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio

Citrato de sodio dihidrato

Agua para preparaciones inyectables”’!.
“Hidréxido de aluminio

Hidrogenofosfato de disodio
Dihidrogenofosfato de sodio

Cloruro de sodio”.

“6 ug de Virion inactivado SARS-CoV-2
(Strain-2020-770)

Adyuvante: Gel de hidroxido de aluminio
(250ug)

TLR 7/8 (imidazoquinolinona) 15 ug

Buffer salino fosfato 0,5 ml"’3.

Vector viral no replicante

Jcovden (ADN)

Coronavac (Sinovac) | Virus inactivado

BBV152 (Covaxin) Virus inactivado

Fuente. Elaboracién propia

69 Anexo 3. Vacuna Vaxzevria (AstraZeneca (Vacuna COVID-19 ChAdOx1-S [recombinante])).
Comunidad de Madrid. 2021

0 Anexo 2.1 vacuna COVID-19 ARNm, Moderna (Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1).
Comunidad de Madrid. 2022

7t Anexo 1. Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto.

2 AGUIRRE MORALES, N, GOMEZ HENAO, C. Reacciones adversas asociadas a vacunas contra
la COVID-19. 2021.

73 Lineamiento técnico y operativo de la vacunaciéon contra COVID-19. Vacuna Covaxin del
laboratorio Bharat. Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. 2021



8.2.3 REACCIONES ADVERSAS EN LAS VACUNAS ADMINSTRADAS

En este capitulo se describen los efectos adversos de las 6 vacunas contra el
COVID-19 que se seleccionaron como muestra documental final.

Figura 11. ESAVI segun la vacuna administrada
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Fuente. Elaboracion propia. Nota. Datos tomados de la matriz documental de los 21
articulos analizados.

De acuerdo a los articulos seleccionados se evidencia que la vacuna con mayores
ESAVI es Comirnaty, seguida de Spikevax, Coronavac, Vaxzevria y Jcovden.
Covaxin es la menos en reportar ESAVI



Tabla 12. ESAVI no graves de las vacunas seleccionadas en el estudio

VACUNA
SISTEMA EFECTO COMIRNATY | VAXZEVRIA | SPIKEVAX | JCOVDEN | CORONAVAC | BBV152
ADVERSO
* Hipersensibilidad leve
4
< Dolor leve local
O
@)
7 Dolor moderado local
|
zZ
) Edema local
@)
O .
ﬁ Inflamacién local leve
& Sangrado leve en lugar
de puncién
7)) Ar i
2 tralgia
0O
S5 Dolor corporal
8 1
-] % Osteoartropatia
=0
N I
w Mialgia
Astenia
Insomnio
Fatiga
8 g
o
S Cefalea
04
Lu . .
z Perdida del apetito
Somnolencia
Ansiedad
Tos
Faringitis
o
% Ronquera
|_
<
o .
o Rinorrea
0
|
14
Rinitis alérgica
Sinusitis alérgica




GASTRO
INTESTINAL

Nauseas

Vomito

DIGESTIVO

Diarrea

TEGUMENTARIO

Brote cutaneo leve

Enrojecimiento leve

Sarpullido leve

Edema axilar

Prurito

INMUNOLOGICO

Glandulas linfaticas
inflamadas

Fiebre <40°C

Escalofrios

Conjuntivitis alérgica

Malestar general

Los ESAVI no graves en la vacuna Comirnaty del laboratorio de Pfizer-BioNTech se
evidencia que tiene un 72% de presentar efectos adversos, concluyendo que es la
vacuna con mas indicios de presentar ESAVI no graves. La vacuna Coronavac
presenta un 69% de ESAVI. La vacuna Vaxzevria del laboratorio de AstraZeneca
tiene un 64% de indicios de presentar efectos adversos. Jcovden de Jonhson &
Jonhson tiene un 47% de ESAVI. La vacuna Spikevax de Moderna presenta un 42%
de ESAVI luego de la administracion del biolégico. Y finalmente la vacuna BBV152
del laboratorio de Bharat Biotech tiene un 36% de ESAVI.




Tabla 13. ESAVI graves de las vacunas seleccionadas en el estudio

SISTEMA

VACUNA

EFECTO
ADVERSO

REACCIONES
LOCALES

Dolor severo local

Hematoma en zona de
puncién

COMIRNATY | VAXZEVRIA | SPIKEVAX

JCOVDEN

CORONAVAC

BBV152

MUSCULO
ESQUELETICO

Artritis

NERVIOSO

Convulsiones

Encefalitis

Perdida del apetito (si
la glucosa desciende
por debajo de 70mg/dl
por falta de alimento)

Mielitis transversa

Pardlisis de Bell
(pardlisis facial)

Parestesia

Somnolencia excesiva
(que no permita
realizar actividades
normales diarias)

Psicosis

Sincope

Visién borrosa

Anosmia

Ageusia

RESPIRATORIO

Sindrome de distrés
respiratoria aguda

Sibilancias

Dificultad respiratoria

Broncoespasmo




GASTRO
INTESTINAL
DIGESTIVO

Hinchazén de la
lengua

Enteritis

Lesion hepatica aguda

Pancreatitis

Vomito excesivo

Diarrea de alto gasto

Colecistitis

Prurito excesivo

Sarpullido excesivo

Absceso
o Hinchazon de labios
4
s
E Erupcién facial
3
] Eczema
w
|_
Edema ocular
Cambio en las
membranas mucosas
Angioedema
8 Guillain barre
Q
O
o) Fiebre >40°c
pd
S
z Anafilaxia
Miocarditis
Opresién en el pecho
@
0 Pericarditis
o> - -
EE 8 Taquicardia
o < Hipertensién

Angina

Lesion cardiaca aguda

ENDOCRINO

Tiroiditis

Hiperglucemia




Trombocitopenia

Trombosis seno
venoso cerebral
Alteraciones de la
coagulacion

Hiponatremia

Petequias

URINARIO | HEMATOLOGICO

Lesion renal aguda

Los ESAVI graves se evidencia que la vacuna Comirnaty presenta el 67% de los
ESAVI graves. La vacuna Spikevax de Moderna presenta un 48% de ESAVI luego
de la administracion del biolégico. La vacuna Vaxzevria del laboratorio de
AstraZeneca tiene un 30% de indicios de presentar efectos adversos. La vacuna
Coronavac presenta un 28% de ESAVI Jcovden de Jonhson & Jonhson tiene un
25% de presentar ESAVI. Y finalmente la vacuna BBV152 del laboratorio de Bharat
Biotech tiene un 3% de presentar ESAVI.

8.2.4 ANALISIS DE LAS CATEGORIAS PRINCIPALES Y EMERGENTES DE
LOS ESTUDIOS DE LA MUESTRA DOCUMENTAL FINAL

A continuacién, se presenta el analisis realizado a cada uno de los 21 articulos
seleccionados como muestra; los cuales fueron valorados con base en la evidencia
cientifica que la herramienta CASPe establece para investigaciones de tipo
cualitativo, cuantitativo y revisiones sistematicas.

Tabla 14. Analisis de los articulos seleccionados para el estudio

TITULO
“Allergic Reactions Including

RESULTADOS
175 informes de casos para
una revision de los cuales 21

CONCLUSIONES
Resume las caracteristicas

Anaphylaxis After Receipt of
the First Dose of Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine -
United States, December 14-
23, 2020

Reacciones alérgicas,
incluidas la anafilaxia, después
de recibir la primera dosis de la
vacuna Pzifer-BionTech covid-
19 - Estados Unidos - 14 al 23
de diciembre de 2020”74

de ellos son anafilaxia.

clinicas y epidemioldgicas de
los informes de casos de
anafilaxia, después de recibir
la primera dosis de la vacuna
Pzifer-BionTech covid-19
durante el 14 al 23 de
diciembre de 2020 en los
Estados Unidos.

74 Ibid. p. 1.



Reacciones adversas
asociadas a vacunas contra la
covid-1975,

BIONTECH —PFIZER
(BNT162b2): Reaccion local,
dolor leve, moderado e intenso
ASTRAZENECA Y
UNIVERSIDAD DE OXFORD
(ChAdOx1 nCoV-19): Fatiga,
cefalea, fiebre y mialgias. No
hipersensibilidad.

JOHNSON & JOHNSON
(Janssen/Ad26.COV2.S):
Hipersensibilidad, no
anafilaxia, sincope, brote
maculopapular, urticaria.
MODERNA (mMRNA-1273):
Hipersensibilidad, anafilaxia,
angioedema, brote cutaneo,
urticaria

CORONAVAC (Sinovac):
Hipersensibilidad, urticaria.

Si la persona vacunada tiene

antecedentes de reacciones
alérgicas, esta se podria
presentar posterior a la
vacunacion.

Siempre realizar una

valoracion previa.
Nunca negar vacunacion a
pacientes que no tengan
contraindicaciones.

“US Case Reports of Cerebral
Venous Sinus Thrombosis with
Thrombocytopenia After
Ad26.COV2. S Vaccination,
March 2 to April 21, 2021

Informes de casos de EE. UU.
de trombosis del seno venoso
cerebral con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S, del 2 de marzo
al 21 de abril de 202178,

Se notificaron 12 casos de
trombosis del seno venoso
cerebral (CVST) entre el 2 de
marzo y el 21 de abril de 2021,
después de recibir la vacuna
Ad26.COV2. S.

También presentaron cefalea,
dorsalgia, hemorragia
intracraneal, trombosis.

Se presentaron 12 casos de
CVST con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S.

Con investigaciones futuras se
puede establecer la relacion
que existe entre Ad26.COV2.
S y la CVST con Ila
trombocitopenia.

Efectos secundarios de las

vacunas anti covid-19 en
personal de  salud de
Paraguay: estudio

exploratorio””.

Los efectos mas presentados
dolor de brazo, fatiga, cefalea,
artralgia, escalofrios, fiebre y
nauseas.

El 60,4% de la poblacion tuvo
efectos adversos, la mayoria
fueron leves y duraron un dia.

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna contra el Covid
1978,

Las vacunas contra COVID-19
pueden ocasionar diferentes
efectos adversos tanto leves,
moderados o graves donde se
presenta cefalea, néuseas,

Se deben seguir estudiando
las diferentes vacunas
administradas, con ellos sus
complicaciones 'y efectos
adversos los cuales pueden

75 AGUIRRE MORALES, Natalia, GOMEZ-HENAO, Catalina, CALLE, Ana Maria, CARDONA-VILLA, Ricardo,
DIEZ ZULUAGA, Libia Susana, SANATMARIA SALAZAR, Luis Carlos, RAMIREZ GIRALDO, Ruth Helena,
CHINCHILLA, Carlos Fernando, & SANCHEZ, Jorge Mario (2021). Reacciones adversas asociadas a vacunas
contra la COVID-19. CES Medicina, 35(3), 230-243.
76 US Case Reports of Cerebral Venous Sinus Thrombosis with Thrombocytopenia After Ad26.COV2.
S Vaccination, March 2 to April 21, 2021. JAMA. 2021;325(24):2448—2456.

7 RIOS GONZALEZ, Carlos Miguel, MENDEZ, Julieta, ESTIGARRIBIA, Gladys, AGUILAR, Gloria,
MARTINEZ, Pablo. (2021). Efectos secundarios de las vacunas anti covid-19 en personal de salud
de Paraguay: estudio exploratorio. Revista de salud publica del Paraguay, 11 (2), 24-29.

8 ACOSTA CASTRO, Flor Elizabeth, VINCES SORNOZA, Tatiana P., TRIVINO LOPEZ, Sara
Beatriz (2021). Eficacia y efectos secundarios de la vacuna contra el covid 19. Dominio de las
Ciencias, Vol. 7, N°. 2, 2021, pags. 1079-1087




diarrea, anafilaxia, trombosis y
reacciones locales.

ser ocasionados por los
excipientes de la vacuna o
comorbilidades de la persona.

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna Sinovac contra el
covid-19 en el ecuador®.

Dolor, hinchazén del brazo,
enrojecimiento, cefalea, fiebre,
dolor corporal, malestar
general, nauseas, diarrea,
artralgia, vomito, perdida del
apetito, mareo, cambio en las
membranas mucosas, prurito.

No administrar las vacunas a
personas con hipersensibilidad
a algin excipiente  del
biolégico.

Los efectos secundarios mas
frecuentes desaparecen en
poco tiempo, de horas a dias.

odontélogos®l.

mialgia, somnolencia, fiebre,
escalofrios, artralgia, faringitis,
tos.

Manifestaciones clinicas post | INTENSIDAD LEVE: Dolor | Los efectos adversos de la
vacunacién con AstraZeneca | muscular, fiebre, cefalea, | vacuna AstraZeneca son mas
en docentes de la unidad | somnolencia, hipertension | frecuentes en el género
educativa Emilio | arterial, diarrea y dolor del | femenino con sintomatologia
Lorenzostehle®, brazo leve.

INTENSIDAD MODERADA: | Algunos casos presentaron

Dolor muscular, fiebre, cefalea, | sintomatologia moderada vy

somnolencia, nauseas, vision | severa que duraron hasta 8

borrosa, hematoma en la zona | dias.

de puncién y escalofrios.

INTENSIDAD SEVERA: Dolor

muscular, fiebre, cefalea,

vomito y nauseas
Reacciones adversas post | Los efectos adversos mas | En este estudio, la relacion
vacunacion, y eventual | comunes son dolor en sitio de | entre los grupos de edad y
infeccion por covid-19 en | puncion, astenia, cefalea, | tipos de vacunas no fueron

relevantes para
efectos adversos.
No se reportaron reacciones
graves después de la
vacunacion.

generar

Sintomas adversos de la
primera dosis de la vacuna
AstraZeneca contra covid-19
en adultos ecuatorianos®?.

Los sintomas mas frecuentes
fueron dolor en el sitio de la
vacuna, malestar general vy
cefalea, fiebre, artralgia,
osteoartropatia, nauseas,
angina, diarrea y vomito.

Los efectos adversos son mas
frecuentes en el sexo
femenino.

La mayoria de ESAVI de la
vacuna AstraZeneca se
clasifican como leves.

“A Comparative Analysis of a

EFECTOS LEVES: Dolor en

Los resultados de nuestro

Self-Reported Adverse Events | las articulaciones, cefalea, | estudio nos permiten concluir
Analysis after Receiving One | dolor muscular, hinchazén, | que, en Ecuador, la mayoria de
of the Available SARS-CoV-2 | fatiga, escalofrios, fiebre, | los ESAVI son leves a
Vaccine Schemes in Ecuador | malestar general, molestias | moderados y ocurren con

9 PEREZ CONFORME, Heidy Galud, RODRIGUEZ PARRALES, Dennys Henry (2021). Eficacia y
efectos secundarios de la vacuna sinovac contra el covid-19 en el ecuador. Dominio de las Ciencias,
Vol. 7, N°. Extra 5, 2021, pags. 16-33.

80 CASTELO RIVAS, Walter Patricio, RUIZ ORTEGA, Jennifer Carolina, VALENCIA PALLAROSO,
Maria Lourdes (2022). Manifestaciones clinicas post vacunacion con astrazeneca en docentes de la
unidad educativa Emilio Lorenzostehle. Revista Archivo Médico de Camaguey, 26, e8819.

81 BECKER, Marta Sofia, BALBUENA, Claudia, SAMUDIO, Margarita (2021). Reacciones adversas
post vacunacion, y eventual infeccion por covid-19 en odontélogos. Rev. cient. cienc. salud.
Diciembre2021; 3(2):85-94

82 |bid. p. 1.



Un analisis comparativo de un
andlisis de eventos adversos
autoinformados después de
recibir uno de los esquemas de
vacuna contra el sars-cov-2
disponibles en ecuador”,

gastrointestinales, malestar
urinario

EFECTOS MODERADOS:
Diarrea, erupcién cutanea,

fiebre, glandulas inflamadas,
nauseas, prurito, vomito

EFECTOS GRAVES:
Anafilaxia, taquicardia, Guillain

Barre, hinchazén facial,
hipertension, mielitis
transversa, paralisis facial,

trastornos de la coagulacién
EFECTOS ADVERSOS POR
VACUNA

ASTRAZENECA Y PFIZER-
BIONTECH: Taquicardia,
diarrea, dolor en las
articulaciones, dolor de
cabeza, dolor  muscular,
hinchazén, erupcién cutanea,
escalofrios, fatiga, fiebre,
Guillain  barre, hinchazoén
facial, hipertension, glandulas
inflamadas, malestar general,

mielitis trasversa, molestias
gastrointestinales, malestar
urinario, nauseas, paralisis

facial, prurito, trastornos de la
coagulacion, vomito, anafilaxia
SINOVAC: Taquicardia,
diarrea, dolor en las
articulaciones, dolor de
cabeza, dolor muscular,
hinchazén, erupcién cutanea,
escalofrios, fatiga, fiebre,
hinchazén facial, hipertension,

glandulas inflamadas,
malestar general, molestias
gastrointestinales, = malestar
urinario, nauseas, paralisis

facial, prurito, trastornos de la
coagulacion, vomito, anafilaxia

mayor frecuencia después de
recibir la vacuna de
AstraZeneca, seguido de
Pfizer y finalmente Sinovac.
También notamos que las
mujeres son mas propensas a
reportar ESAVI en
comparacion con los hombres
y que los jévenes los reportan
con mas frecuencia que las
mujeres. En general, se puede
observar que los eventos
adversos informados son en su
mayoria leves y transitorios, lo
gue respalda atn mas el hecho
de que las vacunas contra el
COVID-19 son seguras.

Efectos secundarios
posteriores a inmunizacion
Sinovac® contra sars-cov-2,
en estudiantes de odontologia
de 20-30 afios84.

Los ESAVI més frecuentes son
insomnio, cansancio, artralgia,
somnolencia y dolor localizado
en la zona de puncion.

El insomnio y el cansancio fue
mas frecuente en mujeres.

La edad fue wun factor
predisponente para presentar
artralgia.

El IMC estéa relacionado con la
aparicion de artralgia y dolor

83 |bid. p. 1.
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localizado, siendo frecuente a
partir de la segunda vacuna.

“Serious adverse events of
special  interest  following
mMRNA COVID-19 vaccination
in randomized trials in adults
Eventos adversos graves de
especial interés después de la
vacunacién con mrna covid-19
en ensayos aleatorizados en
adultos”ss,

PFIZER-BIONTECH:

Anafilaxia, lesion renal aguda,
sindrome de distrés
respiratorio agudo, trastorno
de la coagulacion, miocarditis
o pericarditis, lesién cardiaca

aguda, absceso, -colecistitis,
enteritis, diarrea,
hiperglucemia, pancreatitis,
psicosis

MODERNA: Pardlisis de Bell,
encefalitis, lesion renal aguda,

lesion hepética aguda,
sindrome de distrés
respiratorio agudo, trastorno
de la coagulacion,
convulsiones  generalizadas,
miocarditis o  pericarditis,
lesion cardiaca aguda,

sarpullido, vasculitis cutanea
de un solo 6rgano, absceso,
artritis, colecistitis, enteritis,
diarrea, hiperglucemia,
hiponatremia, pancreatitis,
psicosis, tiroiditis

Los resultados entre los
ensayos de Pfizer y Moderna
fueron similares para el
analisis AESI, pero exhibieron
una variacién sustancial en el
andlisis SAE. Se necesita
precaucion al interpretar esta
variacion, ya que puede
explicarse sustancialmente por
las diferencias en las practicas
de registro de SAE en los
ensayos en lugar de las
diferencias en los perfiles
reales de dafio de la vacuna.
Por razones que no estan
documentadas en el protocolo
del ensayo, Moderna incluyo
resultados de eficacia en sus
tabulaciones SAE, mientras
que Pfizer los excluy6. Como
resultado, la tabla SAE de
Moderna no presentd un
analisis SAE tradicional sino
un andlisis SAE de todas las
causas. El andlisis de la FDA
del ensayo Moderna presento
un analisis de SAE por todas
las causas, que estima los
efectos totales de la vacuna en
los SAE, incluidos los efectos
transmitidos a través de los
efectos en COVID-19.

“First-Dose mRNA COVID-19
Vaccine Allergic Reactions:
Limited Role for Excipient Skin
Testing

Reacciones alérgicas a la
vacuna COVID-19 de ARNm
de primera dosis: funcion
limitada de las pruebas
cutaneas de excipientes”ss,

Los cutaneos incluyeron
picazén, sarpullido, urticaria,
enrojecimiento e hinchazén.
Cardiovascular incluido
hipotensién y taquicardia. Las

vias respiratorias inferiores
incluyeron tos, sibilancias,
opresion en el pecho o

dificultad para respirar. Las
vias respiratorias superiores
incluyeron globo, ronquera e
inflamacion de la garganta. Los
gastrointestinales incluyeron
dolor abdominal, nauseas,
vomitos y diarrea. Hubo 15
pacientes que experimentaron

Desde entonces hemos
aprendido que las pruebas
cutaneas de  excipientes

pueden ser de poca utilidad
para evaluar estas reacciones,
particularmente en personas
sin anafilaxia. Se necesitan
mas datos para identificar si la
prueba de puncion cutédnea
con PEG después de una
reaccion clinicamente
compatible con anafilaxia
grave a la vacuna de ARNm
contra el COVID es predictiva
de wuna reaccién con la
siguiente vacuna de ARNm

8 |bid. p. 1.
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reacciones alérgicas tardias
(19 %): 14 pacientes recibieron
Moderna (93 %) y 1 paciente
recibi6 Pfizer (7 %).

contra el COVID-19. Los
estudios adicionales centrados
en fenotipos de reaccion
especificos, en particular la
anafilaxia, pueden permitirnos
estratificar mejor el riesgo y
optimizar las
recomendaciones para la
posterior vacunacién contra el

COVID-19 después de
reacciones alérgicas
inmediatas.

“Myocarditis and Pericarditis
After Vaccination for COVID-
19

Miocarditis 'y  pericarditis
después de la vacunacion para
COVID-19"%7,

La miocarditis: Cuatro

personas desarrollaron
sintomas después de la
primera vacunaciéon y 16
desarrollaron sintomas
después de la segunda.
Diecinueve pacientes
ingresaron en el hospital.

Todos fueron dados de alta
tras una mediana de 2 dias. No
hubo reingresos ni muertes.
Dos pacientes recibieron una
segunda vacunacion después

del inicio de la miocarditis;
ninguno tuvo un
empeoramiento de los
sintomas. 13 pacientes
tuvieron resolucion de los
sintomas y 7 estaban
mejorando.

La pericarditis: Veintisiete

individuos eran hombres y la
mediana de edad era de 59
afos. Trece ingresaron en el
hospital, ninguno en cuidados

intensivos. La mediana de
estancia fue de 1 dia. Siete
pacientes con pericarditis
recibieron una segunda

vacunacién. Ningln paciente
murié. 7 pacientes habian
resuelto los sintomas y 23
estaban mejorando.

Algunas vacunas, incluidas las
vacunas de ARNm, estan
asociadas con la miocarditis, y
los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades
informaron recientemente un
posible vinculo entre las
vacunas de ARNm de la
COVID-19 y la miocarditis,
principalmente en hombres
jévenes unos dias después de
la segunda vacunacién, con
una incidencia de unos 4,8
millones de personas por
millon. Ademds, la pericarditis

puede ocurrir con mMas
frecuencia que la miocarditis
en pacientes de edad
avanzada.

Las limitaciones del estudio
incluyen casos perdidos en la
atencion ambulatoria,
diagndstico tardio de

miocarditis o pericarditis (que
subestima la incidencia) e
informes de vacunacién EMR
(registro medico electrénico)
inexactos.

“Adverse reactions following
COVID-19 vaccination: An
Ecuadorian experience

Reacciones adversas tras la
vacunacion contra el COVID-

Los efectos adversos locales
fueron mas frecuentes que los
efectos adversos sistémicos
en la primera (69,4 %y 43,1 %,
respectivamente) y la segunda

Nuestros resultados muestran
que los eventos adversos
después de la vacunacion con
la vacuna de Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19 son
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atlantica colombiana®®.

vomitos, y mareo.

19: Una experiencia | (58,3 % y 51,6 %, | relativamente comunes,
ecuatoriana”, respectivamente) dosis. El | aunque a menudo leves y
dolor en el sitio de puncién fue | reversibles. La mayoria de los
el efecto adverso mas comun | casos son causados por
en general después de la | reacciones locales, como dolor
primera (68,4 %) y la segunda | en el lugar de la inyeccion,
(55,6 %) dosis. En secuencia, | mientras que las reacciones
el malestar general fue el | sistémicas/graves son raras.
segundo efecto adverso mas | Segun la literatura, hubo pocos
comun. Otros efectos adversos | casos de anafilaxia y ninguna
locales relativamente | muerte relacionada con la
frecuentes fueron edema vy | vacuna. Esperamos  que
eritema, mientras que la | nuestros hallazgos ayuden a
cefalea y la fiebre fueron | convencer al publico de que
efectos adversos sistémicos | los beneficios de la vacunacion
notables observados tras la | superan los riesgos vy
administracion de cualquiera | promuevan los esfuerzos para
de las dosis de vacuna. Con | reducir la vacilacion de las
respecto a la anafilaxia, ningin | vacunas entre aquellos
participante  desarroll6  la | preocupados por la seguridad
afeccion despuésdelaprimera | y los posibles efectos
dosis y solo el 0,2 % la | secundarios.
desarrolld6 con la segunda
dosis. No se reportaron
muertes. Se observé anafilaxia
en solo 2 trabajadores de la
salud después de la segunda
dosis y no se informaron
muertes.
Efectos adversos post- | Los ESAVI méas presentados | Tanto la primera como la
aplicacion de vacunas | son dolor en el sitio de | sequnda dosis, los efectos
COVID19 en estudiantes del | puncibn, malestar general, | adversos post-vacunacion
area de la salud de la costa | mialgia, fiebre, nauseas, | fueron en su mayoria leves.

La aparicién de los efectos
adversos demoro hasta 5
horas en iniciar y desaparecian
en un tiempo maximo de 2
dias.

“Use of COVID-19 Vaccines

After Reports of Adverse
Events Among Adult
Recipients of Janssen

(Johnson & Johnson) and
MRNA COVID-19 Vaccines
(Pfizer-BioNTech and
Moderna): Update from the
Advisory Committee on
Immunization  Practices —
United States, July 2021

Mediana del intervalo desde la
vacunacién hasta el inicio de
los sintomas fue de 13 dias.
Noventa y cinco (95%)
pacientes que experimentaron
GBS fueron hospitalizados y
10 (10%) ingresaron en una
UCI. Noventa y ocho (98%) de
estos pacientes tuvieron un
inicio de la enfermedad dentro
de los 42 dias posteriores a la
vacunacion. un paciente habia

Los CDC y la FDA continuaran
monitoreando de cerca los
informes de eventos adversos
graves y brindaran informacion
adicional al ACIP para su
consideracion. Los analisis de
riesgo-beneficio de las
vacunas COVID-19 pueden
actualizarse para reflejar los
cambios en la epidemiologia
de la pandemia de COVID-19 e
informacion adicional sobre el
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Uso de vacunas COVID-19

muerto. Entre los subgrupos

riesgo de eventos adversos

vaccine hesitancy

Reacciones alérgicas a las
vacunas contra la enfermedad
del coronavirus 2019 y cémo
abordar las dudas sobre las
vacunas™?,

pacientes vacunados con
Moderna. Esta diferencia se
debié principalmente a las
reacciones en el lugar de la
inyecciébn que se observaron
en 10 de 13 pacientes
vacunados con Moderna, pero
en ninguno de los pacientes

que recibieron Pfizer-
BioNTech. Los sintomas
alérgicos sistémicos (prurito
generalizado, urticaria,
angioedema, sibilancias)
fueron mayores en los
pacientes vacunados con

Pfizer-BioNTech.

Hubo 8 pacientes, todas
mujeres, que tenian anafilaxia
segun los criterios de Brighton

o del Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades
Infecciosas, o] ambos.
Ademas, se produjeron 6

casos (75 %) de anafilaxia
después de la primera dosis de
vacunas de ARNm y 1 cada
uno (12,5 %) después de la
segunda vacunacién
(Moderna) y la vacuna de dosis
Unica J&J/Janssen,
respectivamente.

después de informes de | por sexo y edad, la tasa de | graves después de la
eventos adversos entre | notificaciéon a VAERS fue mas | vacunacion. Las
adultos receptores de vacunas | alta entre los hombres de 50 a | recomendaciones de ACIP
Janssen (Johnson & Johnson) | 64 afos. para el uso de todas las
y mRNA COVID-19 (Pfizer- vacunas COVID-19 bajo EUA
BioNTech y Moderna): son preliminares 'y se
Actualizacion del  Comité actualizardn a medida que
Asesor sobre Practicas de haya mas informacion
Inmunizacibn —  Estados disponible.

Unidos, julio de 2021”0,

“Allergic reactions to | Las reacciones adversas no | A pesar de la muy baja
coronavirus disease 2019 | alérgicas tardias ocurrieron | incidencia de anafilaxia con las
vaccines and addressing | con mayor frecuencia en los | vacunas contra la COVID-19,

la preocupacién publica por los
efectos secundarios, incluidas
las reacciones alérgicas, sigue
siendo alta, lo que aumenta las
dudas sobre las vacunas. La
incidencia estimada de
anafilaxia para las vacunas
que no son COVID-19 es
significativamente menor a
1,31 por millon de dosis de
vacuna. Ademas, la causalidad
es incierta en un paciente que
desarroll6  anafilaxia dias
después de la vacunacion v,
por lo tanto, se excluyo de
nuestro andlisis. La anafilaxia
informada a las vacunas
COVID-19 ha disminuido a
medida que aumentaron las
vacunas Yy disminuyeron las
nuevas vacunas, lo que
sugiere que la ansiedad y los
ataques de panico pueden
presentarse como sintomas
que simulan reacciones
alérgicas, como dificultad para
respirar, distension y
frecuencia cardiaca rapida., e
hipertension y, por lo tanto,
puede exacerbar la cantidad
de reacciones alérgicas
causadas por las vacunas
COVID-19.

“‘COVID-19 vaccine-related | La mayoria (69,7 %) desarrollé | Los alergdlogos tienen un
presumed allergic reactions | sintomas dentro de las 4 horas | papel fundamental en la
and second dose | posteriores a la vacunacioén, | vacunacién contra la COVID-
% |bid. p. 1.

o |bid. p. 1.




administration by using a two-
step graded protocol
Presuntas reacciones
alérgicas relacionadas con la
vacuna COVID-19 y
administracién de la segunda
dosis mediante el uso de un
protocolo graduado de dos
pasos”92,

con una mayor frecuencia en la

vacuna Pfizer-BioNTech a
diferencia de la vacuna
Moderna. Los sintomas
cuténeos (51,9%),

cardiovasculares (48,1%) vy
respiratorios (33,8%) fueron
los mé&s comunes. Los
sintomas cutdneos ocurrieron
con mayor frecuencia en
quienes recibieron la vacuna
Moderna (lugar de inyeccion
local, 33,3 %; no local, 66,7 %)
en comparacion con la vacuna
Pfizer-BioNTech (lugar de
inyeccion local, 17,9 %; no
local, 46,4 %). Tres pacientes
(3,9 %) recibieron epinefrina
para su reaccion inicial a la
primera dosis.

19, especialmente en la
evaluacion y el alivio de los
riesgos y temores sobre la
vacunacion. Nuestro analisis
preliminar de datos sugiere
que la mayoria de las
reacciones a la vacuna de la
primera dosis fueron
reacciones poco probables
mediadas por inmunoglobulina
E, ya que la mayoria de
nuestros pacientes recibieron
su segunda dosis de manera
segura como una sola
inyeccion. Se puede ofrecer un
aumento de dosis de dos
pasos a los pacientes con

sospecha de reacciones
alérgicas de leves a
moderadas que

probablemente retrasarian una
segunda dosis de la vacuna sin
esta opcion.

“Myocarditis Following | Presentaron dolor toracico | La respuesta inflamatoria a la
Immunization With mRNA | agudo y niveles de troponina | vacunacién tiene relaciéon con
COVID-19 Vaccines in | cardiaca significativamente | la presencia de miocarditis,
Members of the US Military elevados. pero se desconoce el impacto
Miocarditis después de la de este ESAVI.
inmunizaciéon con vacunas de La preocupacién por la
ARNmM COVID-19 en presencia de la miocarditis o
miembros del ejército de EE. algun tipo de lesién cardiaca
uu”es, no debe de quitarle
importancia a los beneficios
gue trae consigo la vacuna.
Frecuencia de eventos | Anafilaxis, Cefalea, Diarrea, | Otras investigaciones como la
adversos por vacunas | Artralgia, Dolor en brazo | delKing’s College of London
anticovid en el departamento | inyectado, Mialgia, Fatiga, | (2021), indican que la mayoria
de Atlantida, Honduras®4. Fiebre, Malestar general, | de ESAVI son de clasificacion

Mareo, Nauseas y voOmitos,
Presibn baja y sincope o
desmayo

leve.

% |bid. p. 1.
% |bid. p. 1.
% Ibid. p. 1.




9. CONCLUSIONES

1. El pais que publico articulos donde se evidenciaron mayores efectos adversos
fue Estados Unidos con la vacuna de Comirnaty

2.Los efectos adversos esperados y no graves reportados son: Dolor local leve,
mareo, escalofrios, malestar general, fiebre, diarrea, nduseas, vomito, fatiga y
prurito local, entre los efectos adversos poco comunes y graves son shock
anafilactico, Sincope, Broncoespasmos, convulsiones, Encefalomielitis, Mielitis
transversa y muerte complicaciones que requirieron de manejo intrahospitalario.

3. La poblacién que reporto mayor porcentaje de efectos adversos supuestamente
atribuidos fueron las mujeres entre los 20 y 80 afios de edad, la vacuna que mas se
administro fue Comirnaty (Pfizer-BioNTech) siendo directamente proporcional a los
reportes de efectos adversos

4. Los paises con una cobertura de vacunacion mayor 60% fueron Uruguay, Chile
y Aruba y los paises con una cobertura menor al10% fueron Guatemala, Jamaica,
Nicaragua, Venezuela, Paraguay y Honduras.

5. Las vacunas administradas en las Américas de acuerdo a su composicion
genomica fueron mARN vy vector viral (ADN).

6. Los biologicos administrados en la region de las Américas demostraron una
eficacia para la disminucion de los casos de COVID19, tanto asi que se dio apertura
paulatinamente al transito, comercio y disminucién en el uso de medidas de
bioseguridad en espacios abierto, evidentemente las estrategias implementadas
permitieron el fortalecimiento de los programas de vacunacion en todo el mundo.

7. Un factor de riesgo importante a tener en cuenta en las personas inmunizadas
son las comorbilidades pues, esta aumentaba el riesgo de presentar efectos no
graves y moderados posteriores a la vacunacion en un 40%.

8. Los profesionales de enfermeria son importantes en los procesos de vacunacion
ya que es el encargo de administrar, vigilar y valorar posibles reacciones adversar
a la vacuna, igualmente cumple la funcién de realizar intervenciones con el fin de
prevenir las posibles complicaciones generadas por los ESAVI.

9. La probabilidad de que ocurran una complicacion posterior a la vacunacion varia
en funcion de la composicion de la vacuna y los mecanismos inmunitarios de las
personas.

10. Es importante brindar educacion a la poblaciéon sobre los posibles efectos
secundarios generados por la administracion de las vacunas, con el propésito de



informar al personal sanitario cualquier efecto secundario inesperado tras la
vacunacion.



10.DISCUSION

Las vacunas fueron creadas para otorgar inmunidad sin presentar riesgo de
enfermedad o complicaciones inesperada, pese a esto un porcentaje importante de
personas presentan sintomas leves a moderados que corresponden a la activacion
del sistema inmunitario que hace que el organismo reaccione a la presencia de
antigenos, situacion que puede exacerbarse por la presencia de comorbilidades. La
administracion de la vacuna contra Covid19 genero este tipo de reacciones desde
sintomas leves no graves hasta sintomas graves y muerte.

Las reacciones adversas posteriores a la vacunacién contra covid19 mas frecuentes
fueron el enrojecimiento y dolor local en aproximadamente el 80% de la poblacion
sintomas que desaparecen espontdneamente a los pocos dias.

La vacuna contra el COVID-19 reporta una efectividad aproximada de mas del 90%,
siendo Spikevax la vacuna que reportan una efectividad del 93% y una reduccién
de la enfermedad en un 100%, con lo anterior se puede concluir que las vacunas
aprobadas logran generar el desarrollo de inmunidad en la poblacién susceptible
siempre y cuando se sigan las recomendaciones dadas por el fabricante, como el
almacenamiento, refrigeracion, administracién, seguimiento y educacion al
paciente.

Comirnaty y para Spikevax, son vacunas compuestas por virus ARN mensajero el
cual tiene una composicion de excipientes que permiten el mantenimiento de la
cadena de polimerasas y que pudiesen llegar a generar efectos inesperados en la
poblacion inmunizada, la literatura cientifica revela que el PEG (Polietilenglicol) que
hace parte de los excipientes es quien mayor genera reacciones anafilacticas que
pueden generar mortalidad en las personas vacunadas.

Vaxzevria, Covaxin, Jcovden y CoronaVac, vacunas de virus ADN, cuyos
excipientes generan pocas reacciones anafilacticas, generan mas reacciones a
nivel local y sistémico, como dolor en el sito de puncién, nauseas, vomito, diarrea y
cefalea.

Teniendo en cuenta estos reportes sugerimos intervenciones previas como una
valoracion completa del paciente, que permite identificar alteraciones en su estado
de salud, comorbilidades que puedan generar reacciones adversas.

Importante tener en cuenta la educacion brindada al paciente que sea claro y
concisa sobre los posibles efectos atribuidos a la vacunacion y las recomendaciones
para el domicilio.

La administracion de las vacunas debe realizarse siguiendo los protocolos de
seguridad. Las dosis de vacunas administradas deben quedar registradas y deberan



incluir la fecha y los datos de la vacuna, se debe entregar el carnet de vacunacion
en la cual quedard el tipo de vacuna administrada y el nimero de lote, la fecha de
vacunacion y la fecha para la administracion de la siguiente dosis.



11. RECOMENDACIONES

1.Los profesionales de enfermeria tienen la responsabilidad de realizar el cuidado
basado en la prevencion de los efectos secundarios tanto de medicamentos como
en este caso de las vacunas.

2.El estudio permite hacer una segunda fase midiendo los efectos presentados en
la poblacion colombiana

3.Las bases de datos institucionales para la busqueda de estos articulos son
limitantes siendo las investigaciones con mayor revision de los efectos adversos en
la regidn anglosajona, europea y oriental.
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RESUMEN

Introduccion. La infeccion respiratoria aguda inusitada por Sars-CoV-2 se propago
de forma rapida en el mundo y dio lugar a la pandemia por COVID-19 dando como
resultado un aumentando inesperado en la tasa de mortalidad y letalidad por
infeccion respiratoria aguda; en este contexto surge la necesidad de disefar
diversas vacunas para lograr una inmunizacién masiva con el objetivo de disminuir
complicaciones y muerte por COVID19, las vacunas son sustancias que estimulan
la respuesta inmunitaria generando en muchas ocasiones efectos secundarios que
pueden estar atribuidas a la vacunacion (ESAVI), teniendo en cuenta lo anterior se
realizd una revision de la literatura sobre la vacunacion contra el COVID-19 y los
efectos atribuidos a este proceso. Objetivo. Analizar la evidencia cientifica
publicada sobre los ESAVI contra el COVID-19 notificadas en la poblacion adulta en
las Américas durante enero de 2020 a diciembre de 2022. Materiales y Método. El
presente estudio es cualitativo de tipo interpretativo, en el cual se realiza una
revision bibliografica de articulos sobre vacunacion contra COVID19 y sus posibles
efectos adversos, partiendo de publicaciones en los idiomas inglés y espafiol entre
enero del 2020 hasta diciembre del 2022; se revisaron en bases de datos
especializadas (Pubmed, Science direct, Scielo, JAMA, MDPI y Google académico).
El andlisis de los articulos fue realizado por medio de la herramienta de lectura
critica de la evidencia clinica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme espafiol).
Resultados. De acuerdo al andlisis de la literatura el porcentaje de cobertura para
vacunacion contra el COVID19 en América latina fue inferior al 50% siendo evidente
la inequidad en paises de bajos ingresos, asi mismo se puede concluir que las
vacunas de mayor aplicacion en las Américas fueron Comirnaty, Vaxzevria,
Spikevax, Jcovden, Coronacav y BBV152 las cuales presentaron sintomas leves
como fatiga, mialgias, cefalea y vomito y sintomas severos como miocarditis,
anafilaxia, pardlisis facial y trombosis. Conclusiones. Se identifico que la vacuna
de mayor aplicaciéon a nivel de América Latina fue Pfizer-BionTech; se observa
mayor incidencia de ESAVI en poblacion de 60 afios y méas. La revision de la
literatura se determiné en diferentes paises en América, lo que permite establecer
una caracterizacion epidemiologica de los ESAVI de las 6 vacunas que se
administraron en los diferentes grupos poblacionales.

Palabras clave: Vacunas. COVID-19. Vacunas SARS-CoV-2. Pandemia.
Reacciones adversas. Efectos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacion ESAVI.



ABSTRACT

Introduction. The unusual acute respiratory infection by Sars-CoV-2 spread rapidly
in the world and gave rise to the COVID-19 pandemic resulting in an unexpected
increase in the mortality and case fatality rate from acute respiratory infection; in this
context arises the need to design various vaccines to achieve mass immunization
with the aim of reducing complications and death from COVID19, vaccines are
substances that stimulate the immune response often generating side effects that
can be attributed to vaccination (ESAVI), taking into account the above, a review of
the literature on vaccination against COVID-19 and the effects attributed to this
process was carried out. Objective. To analyze the published scientific evidence on
ESAVIs against COVID-19 reported in the adult population in the Americas during
January 2020 to December 2022. Materials and Method. The present study is
qualitative of interpretative type, in which a bibliographic review of articles on
vaccination against COVID19 and its possible adverse effects is carried out, based
on publications in the English and Spanish languages between January 2020 and
December 2022; were reviewed in specialized databases (Pubmed, Science direct,
Scielo, JAMA, MDPI and Google scholar). The analysis of the articles was carried
out through the critical reading tool of clinical evidence CASPe (Critical Appraisal
Skills Programme Spanish). Results. According to the analysis of the literature, the
percentage of coverage for vaccination against COVID19 in Latin America was less
than 50%, being evident the inequity in low-income countries, likewise it can be
concluded that the vaccines with the highest application in the Americas were
Comirnaty, Vaxzevria, Spikevax, Jcovden, Coronacav and BBV152 which presented
mild symptoms such as fatigue, myalgia, headache and vomiting and severe
symptoms such as myocarditis, anaphylaxis, facial paralysis and thrombosis.
Conclusions. It was identified that the vaccine with the highest application in Latin
America was Pfizer-BionTech; a higher incidence of ESAVI is observed in the
population aged 60 years and over. The literature review was determined in different
countries in America, which allows to establish an epidemiological characterization
of the ESAVI of the 6 vaccines that were administered in the different population
groups.

Keywords: Vaccines. COVID-19. SARS-CoV-2 vaccines. Pandemic. Adverse
reactions. Effects allegedly attributable to vaccination or immunization ESAVI.



1. INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 31 de diciembre de 2019 la
comision de salud de la ciudad de Wuhan, China, informo6 un aumento de casos de
neumonia reportados por diferentes instituciones de salud, con los cuales se
evidenciaba una alta mortalidad que alerté sobre una emergencia de salud publica
de importancia internacional (ESPII); dias después resultd que la causa fue el nuevo
coronavirus!. La OMS profundamente preocupada por la alarmante propagacion
hacia otros continentes y la gravedad generada por la enfermedad, el 11 de marzo
de 2020 se declara pandemia por COVID-19. Este acontecimiento permitio, que
cientificos de todo el mundo avanzaran rapidamente en el desarrollo de vacunas
eficaces y seguras que ayudaran a contener la enfermedad por coronavirus,
dandose inicio a este proceso mediante 3 fases; la Fase |: En donde a un grupo de
voluntarios generalmente jovenes y sanos se les administro el biologico, con el fin
de evaluar seguridad, determinar dosis correcta y verificar respuesta inmunitaria; la
Fase Il: Esta fase permitié realizar multiples ensayos en personas de diferentes
edades y con dosis diferentes, también se incluyé un grupo de personas no
vacunadas para realizarles un control y determinar si existen cambios respecto a la
vacuna aplicada; en la Fase lll: Se realizo en distintos paises y en cada pais en
zonas alternas, para garantizar que las conclusiones sobre la eficacia de la vacuna
sea aplicable en poblaciones diferentes?.

Rusia disefio la vacuna Sputnik V; China desarrollo sus vacunas Sinovac,
Sinopharm y CanSino, Reino Unido desarrollo AstraZeneca; Estados Unidos en
compafia de Alemania crearon la vacuna de Pfizer- BionTech y CureVac; India
también se unié y desarrollo vacunas de Bharat Biotech y Zydus Cadila. Otras
empresas se unieron y surgieron vacunas como Moderna, Johnson and Johnson y
Novavax3.

Una de las estrategias mas costo efectivas para la prevencién de enfermedades
virales son las vacunas, las cuales favorecen proteccién y bienestar humano ya que
permiten reanudar paulatinamente las actividades sociales, econémicas, laborales
y familiares en la poblacion. Es cierto que la vacunacion es la mejor forma de
disminuir la propagacion de los virus, pero es importante identificar los efectos
secundarios generados por la administracion de los biolégicos para reducir
complicaciones y muerte, es evidente que el profesional de enfermeria juega un
papel importante ya que las intervenciones de cuidado estan enfocadas en la

1 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. 2020

2 Organizacién Mundial de la Salud. OMS. 2020.

8 QUISPE SANCA, Gisela, et, al. Efectos adversos de la vacuna, Astrazeneca, Sinopharm contra el
COVID-19 en pobladores del distrito de las piedras-provincia Tahuamanu-Madre de Dios noviembre
2021. Universidad Maria Auxiliadora. 2023.



administracion de las vacunas, gestion de estas y el cuidado de los pacientes previo,
durante y posterior a la vacunacion con el objetivo de brindar una alta calidad,
eficiente y eficaz*, dicho monitoreo es realizado por profesionales de la salud y
organismos regulatorios a nivel mundial como la FDA (Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos) y el Sistema para Reportar Eventos
Adversos a las Vacunas (VAERS- SIVIGILA) permitiendo identificar cualquier
problema potencial que atente contra la salud y la vida de las personas inmunizadas.

En este estudio se realiz6 una revision literaria de la cual se analizaron 21 articulos
en poblacion adulta de mujeres y hombres entre 20 a 100 afios donde referian haber
tenido uno o mas efectos luego de la administracion de la vacuna contra el COVID-
19. Se analizaron 6 vacunas (Comirnaty, Vaxzevria, Spikevax, Sinovac, Jcovden y
Covaxin); Comirnaty de Pfizer-BionTech fue la vacuna con mas ESAVI reportados
como anafilaxia, nduseas, diarrea, paralisis del nervio facial, mielitis transversa y
lesion cardiaca aguda. De acuerdo con los reportes en segundo lugar se encuentra
la vacuna Vaxzevria (AstraZeneca) el cual notifica efectos posteriores a la
vacunacion los trastornos de la coagulacion, fiebre, erupcién cutanea, taquicardia 'y
astenia; la vacuna Spikevax ha presentado hiponatremia, psicosis, paralisis de Bell,
esclerosis multiple, convulsiones generalizadas y pancreatitis; la vacuna Sinovac ha
mostrado efectos como insomnio, mialgias, edema, cefalea, hipertension y urticaria.
Con la vacuna Jcovden de Janssen se ha evidenciado brote maculopapular,
urticaria, trombosis del seno venoso cerebral, mielitis transversa y sincope. Covaxin
se administré6 en una menor proporcion en América del Sur por lo que no se
reportaron ESAVI de mayor relevancia y solo alguna sintomatologia no grave como
fiebre, mialgias, fatiga, cefalea, astenia y dolor local.

4 Enfermeria y vacunas. Asociacion de Enfermeria Comunitaria. 2020



2. PROBLEMA

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para diciembre de 2019 en Wuhan, provincia de Hubei en China, se reporta los
primeros casos de neumonia de causa desconocida, la cual presentaba una rapida
transmisibilidad en la poblacion y una letalidad elevada. EI numero de casos y
muertes aumento al punto que el 30 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de
la salud (OMS) declaré el brote por COVID-19 y una Emergencia de Salud Publica
de Importancia Internacional (ESPII), estableciendo el 11 de marzo de 2020 la
pandemia por COVID-19.

Con la rapida propagacion del nuevo virus respiratorio, en enero del 2020 se
reportan los primeros casos en las Américas. Reportando Estados Unidos el primer
caso en enero de 2020, Brasil en febrero de 2020 y en México en febrero del 2020,
extendiéndose a mas de 50 paises y territorios de América®.

La pandemia de COVID-19 ha tenido un impacto negativo a nivel sanitario,
econdmico, politico y social en todo el mundo, lo que genero la implementacion de
estrategias que frenaran la propagacion de la enfermedad y mitigaran los dafios,
por lo anterior los organismos internacionales establecieron que para detener la
propagacion del SARS-CoV-2, se desarrollard una vacuna que disminuyera la
morbimortalidad por el coronavirus. Este virus molecularmente se considera
“estable”, por lo que no generaria mutaciones frecuentes, factor que permitiria el
desarrollo de una vacuna efectiva y segura para la poblacién en general®.

A finales del afio 2020 se comenzé con la creacidn de varios tipos de vacunas como
la de ARN que son de las farmacéuticas Pfizer-BioNTech (Alemania-Estados
Unidos) y Moderna (Estados Unidos); de vectores virales no replicantes como
AstraZeneca (Reino Unido), Janssen (Estados Unidos), CanSino (China) y Sputnik
V (Rusia); y los de virus inactivados como Sinopharm (China), CoronaVac o Sinovac
(China) y Covaxin (India). En este proceso han participado cerca de 80 empresas e
instituciones académicas que estan involucradas en un sin nimero de proyectos a
nivel mundial.

La Global Comission for Post Pandemic Policy, menciona en su informe publicado
el afio 2021 sobre la produccion de vacunas contra el COVID-19, que “se produjeron
un total de 2,103,275,122 dosis de vacunas entre mayo de 2020 y mayo 2022, de
las cuales 2,09 billones se administraron segun datos de Our World in Data,

5 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. Informes de situacion de COVID-19.
6 Organizacion Panamericana de la Salud. Evaluacion de la efectividad de las vacunas contra la
COVID-19. 2021



cobertura que no alcanzo la meta estimada por la OMS de 11 billones de dosis para
lograr la inmunidad de rebafio’, pero ante este fendémeno los paises han creado
estrategias de vacunacion masiva de la poblacion, sin obtener la cobertura esperada
y el avance en el proceso es de apenas un 19%.

La OMS ha notificado mas de 763.740.140 casos confirmados de COVID-19,
6.908.554 muertes y un total de 13.321.463.740 dosis de vacunas administradas®.
Sin embargo, en la primera mitad del afio, la vacunacion contra COVID-19 en
América latina fue baja con un 30% en comparacion con los paises de América del
Norte y Europa.

La vacunacién puede asociarse a diversas reacciones adversas, debido a los
componentes de estas, por lo que es importante comprender que efectos pueden
ocasionar dichos componentes y la necesidad que tiene la poblacién de una
valoracion previa por parte del personal de salud.

Este estudio permitié recopilar los datos publicados en articulos cientificos a nivel
de las Américas; sobre las reacciones supuestamente atribuibles a la vacunacion
presentadas en la poblacién inmunizada contra el SARS-CoV-2, es importante
sefalar que el proceso de vacunacion es una actividad inherente al enfermero y por
ende se debe asegurar un cuidado, que garantice la administracion e identificacion
de reacciones adversas o coincidentes para brindar una atencion oportuna que
minimice el dafio y contribuya con esquemas seguros de vacunacion.

7 OURWORLDINDATA.ORG. ‘Statistics and Research: Coronavirus (COVID-19) Vaccinations’, Our
World in Data, 2021.
8 TABLERO COVID-19 de la OMS. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, 2020.



2.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢,Cuales son los efectos supuestamente atribuidos a la vacunacion contra el COVID-
19 en América en poblacion adulta: estado del arte enero 2020-diciembre 20227



3. JUSTIFICACION

El Covid 19 es una pandemia que afecto de manera directa la economia de grandes
potencias mundiales, generd una tasa de mortalidad y letalidad elevada y vislumbro
las fallas de los sistemas de salud y del personal asistencial. El continente Europeo
fue uno de los mas afectados reportando un total de casos confirmados de
276.264.234 de los cuales hay 2.235.289 fallecidos; Pacifico Oeste notifico
203.414.068 casos confirmados donde 411.488 fallecieron; El Sudeste de Asia
confirmo 61.143.567 personas con COVID-19 donde 805.729 fallecieron;
Mediterraneo Oriental notifico 23.369.877 casos de COVID-19 y de ellos, 351.195
fallecieron; En Africa se confirmaron 9.530.213 de casos donde 175.365 murieron;
y América tiene 192.718.073 confirmados de los cuales 2.953.512 fallecieron®.

Desde la declaracion de la pandemia por COVID19, las organizaciones
internacionales no han cesado de buscar una vacuna para reducir la
morbimortalidad de los pacientes que padecen este problema de salud, las grandes
farmacéuticas con el aval de los entes reguladores como la FDA desarrollaron varias
vacunas las cuales se distribuyeron en todo el mundo, con el objetivo de reducir la
mortalidad y complicaciones por medio de la inmunizacion masiva. Las vacunas
contra el COVID-19 requirieron de un proceso de rigurosidad para su fabricacién y
fueron sometidas a pruebas y ensayos clinicos que garantizaron su seguridad,
eficacia y calidad, lo que permitio lograr una vacuna segura para la poblacion, pese
a los grandes esfuerzos por cumplir con los requerimientos de calidad, la
administracion de los biolégicos puede generar efecto secundario que pudiesen
estar atribuidos a la administracion de este.

Por lo anterior se hace esencial realizar el monitoreo continuo durante y posterior a
la administracién de estos biologicos, permitiendo tomar las medidas necesarias
para la atencion oportunay la prevencion de complicaciones graves en la poblacién;
las plataformas de notificacion utilizadas son en Estados Unidos el Sistema para
reportar eventos adversos a las vacunas (VAERS) y el Sistema Nacional de
Vigilancia en Salud Pudblica (SIVIGILA) en Colombia.

Los profesionales de la salud especialmente enfermeria juegan un papel crucial en
la vacunacion ya que las intervenciones apuntan hacia el cumplimiento de
coberturas, metas y objetivos estratégicos. Una labor que inicia desde la entrevista,
el andlisis de las condiciones de salud del paciente y los conocimientos sobre la
manipulacion y preparacion de las dosis. Es importante resaltar el avance que ha
tenido la vacunacion en la disminucion de la letalidad y el numero de
hospitalizaciones, logrando demostrar el impacto positivo que estas estrategias

9 Organizaciéon Mundial de la Salud. Tablero de la OMS sobre el coronavirus (COVID-19). 2023



preventivas han tenido en todo el mundo gracias al aporte dado por los
profesionales de enfermeria. Esta revision de la literatura permitira apreciar cuales
son los efectos que pudieran estar atribuidos a la vacunacion en la poblacion de
Américay asi poder aportar informacién de interés a los profesionales de enfermeria
para fortalecer el proceso de atencion e intervenir asertivamente en el cuidado de
la salud de la poblacion. La investigacidbn se realiza mediante la estrategia
metodoldgica de estado del arte, debido a la imperante necesidad de los
investigadores del area disciplinar de Enfermeria de conocer la informacion
existente del tema “ESAVI contra el COVID-19 en los afios 2020 al 2022” para
estudiar los efectos adversos de las vacunas contra el COVID-19; garantizar el
impacto en la salud de la poblacion adulta.



4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar las investigaciones que reportaron efectos adversos supuestamente
atribuidos a la vacunacion contra el virus del SARS CoV2, reportados en poblacion
adulta de América en el periodo comprendido entre enero de 2020 a diciembre de
2022.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Caracterizar la poblacién vacunada para COVID-19 que presento efectos adversos
reportados en la literatura cientifica publicada en paises de América (Honduras,
Estados Unidos, Colombia, Ecuador, Paraguay y México) entre el periodo de enero
de 2020 a diciembre de 2022.

Establecer los tipos de vacunas y su composicion genomica utilizadas en la
inmunizacion por COVID -19 administrados en América.

Categorizar los efectos adversos de la vacuna contra COVID-19 reportados en los
estudios publicados en América de acuerdo al biolégico recibido.

Realizar una infografia de los ESAVI obtenidos en los resultados y su intervencion
de enfermeria en los estudios de América en poblacién adulta en el periodo enero
2020 a diciembre 2022.



5. MARCO REFERENCIAL

5.1 MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

Esta investigacion se desarrolla en base a conceptos que permiten medir las
categorias de ESAVI contra el COVID-19 en la poblacién inmunizada en América.

Para la OPS la Poblacion, son todos los habitantes de un pais, territorio o area
geografical?, también es referida a la demografia donde la poblacion presenta unas
caracteristicas como grupos sociales en cuanto al tamafio, composicion vy
distribucion de la poblacion y los factores que influyen en esas caracteristicas, como
la fecundidad, la mortalidad, el matrimonio y la migracién?!. El estudio busca analizar
los efectos de la vacuna COVID-19 desde la conceptualizacion de Vacunas segun
el ministerio de salud el cual, “es una suspension de microorganismos Vivos,
inactivados o muertos, fracciones de los mismos o particulas proteicas que al ser
administrados inducen una respuesta inmune que previene la enfermedad contra la
que esta dirigida”'?. A su vez la Vacunacion “es una forma sencilla, inocua y eficaz
de protegernos contra enfermedades dafiinas antes de entrar en contacto con ellas.
Las vacunas activan las defensas naturales del organismo para que aprendan a
resistir a infecciones especificas, y fortalecen el sistema inmunitario”*3.

La seguridad del paciente es un grave problema de salud publica en el mundo, la
OMS define el Efecto adverso como una "reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente
en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcién biolégica4, también el efecto adverso es considerado
un efecto indeseado.

“Las Vacunas contra el COVID-19 se usan para preparar el sistema inmune y para
proteger contra esta enfermedad. Estas vacunas son una herramienta vital para
ayudar a detener la pandemia de la COVID-19"%,

“La Salud publica es el conjunto de todas las actividades relacionadas con la salud
y la enfermedad de una poblacién, el estado sanitario y ecoldgico del ambiente de

10 Organizacion Panamericana de la Salud. OPS. Glosario de indicadores basicos de la OPS.

11 Descriptores en ciencias de la salud. DECS. P 1.

12 Norma técnica para la vacunacion segun el programa ampliado de inmunizacion — PAI

13 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. vacunas e inmunizacion ¢,qué es la vacunacion? 2021.
14 Organizacion Mundial de la Salud. OMS. Seguridad del paciente. 2019.

15 Biblioteca Nacional de Medicina. Vacunas contra la covid-19.



vida, la organizacion y funcionamiento de los servicios de salud y enfermedad, la
planificacion y gestion de los mismos y de la educacién para la salud™®.

“La Covid-19 son virus que surgen periodicamente en diferentes areas del mundo
y que causan Infeccion Respiratoria Aguda (IRA), es decir gripa, que pueden llegar
a ser leve, moderada o grave”!’.

El Virus del SARS-Cov-2, es un patdgeno causante de una enfermedad altamente
contagiosa y sumamente mortal denominada COVID-19, afecta principalmente el
sistema respiratorio*8,

Esta investigacion se realiza mediante un estado del arte; que consiste en “un
estudio analitico del conocimiento acumulado que hace parte de la investigacion
documental que permite realizar un analisis (Hermenéutica) de documentos escritos
y permite hacer una reflexion profunda sobre las tendencias y vacios en un area
especifica”?,

16 Universidad de Antioquia. UDEA. La salud publica: de objeto a método. 2013.

17 Coronavirus Colombia. ¢ Qué es el covid-19?

18 Rothan HA, Byrareddy SN. The epidemiology and pathogenesis of coronavirus disease (COVID-
19) outbreak. J Autoimmun. 2020; 109:102433.

19 Molina Montoya NP. ¢,Qué es el estado del arte? Cienc Tecnol Salud Vis Ocul. 2005;(5): 73-75.



5.2 MARCO ETICO

La presente investigacion se desarrollé teniendo en cuenta los lineamientos éticos
establecidos en el ACUERDO No. 019 del 02 -11-2021, “POR EL CUAL SE CREA
EL COMITE DE ETICA, BIOETICA E INTEGRIDAD EN INVESTIGACION — CEBII
DE LA UNIVERSIDAD DE CUNDINAMARCA” y la aplicacion de los lineamientos
descritos en la norma ISO 690: 2022.

Los investigadores declaran que para la elaboracién del estudio se aplicaron las
directrices y estandares internacionales establecidos en el Codigo de Nuremberg; y
la Declaracion de Helsinki de la AMM, en donde se menciona “los principios éticos
para investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion del material
humano y de informacién identificables”®. ElI Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), por su parte, incluye en su
directriz N° 1 del 2016 la responsabilidad de que toda investigacion sea considerado
eética, “si respeta y protege a los sujetos de esa investigacion, obligando moralmente
a que todos los implicados respeten los derechos humanos de los participantes y
sean justos con ellos y con las comunidades en dénde se realiza la investigacion”?L.
El consentimiento informado es necesario para respetar los derechos de los sujetos
de investigacidn y asi garantizar gue no se presenten riesgos o que sean aceptables
en relacion con la importancia de la investigacion.

A nivel Nacional la Resolucién 008430 de octubre 4 de 1993, en el ARTICULO 11,
establece la clasificacion de las investigaciones en tres categorias; siendo este
estudio estado del arte una investigacion sin riesgo, “son estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los
que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables
bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos
de su conducta”?. En el ARTICULO 16, referido al Consentimiento Informado, del
sujeto pasivo de la investigacién, PARAGRAFO PRIMERO, las investigaciones con
riesgo minimo establecen lo siguiente “el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion investigadora, por razones justificadas, podra autorizar que el
Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y tratandose de

20 Declaracion de Helsinki de la AMM — Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos.

21 Council for international organizations of medical sciences, et al. International ethical guidelines for
health-related research involving humans. International ethical guidelines for health-related research
involving humans. 2017.

22 Republica de Colombia Ministerio de Salud resolucion N.° 008430 de 1993 (4 de octubre de 1993).



investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencién del
H 1123
mismo”%3,

La ley 911 de 2004, “Responsabilidad deontoldgica para el ejercicio de profesion de
Enfermeria en Colombia” describe lo siguiente:

En materia de responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la
profesion de Enfermeria en Colombia; se establece el régimen
disciplinario correspondiente y se dictan otras disposiciones. En
especial de esta ley se destaca el articulo 2 que establece los
principios éticos de Beneficencia, No- Maleficencia, Autonomia,
Justicia, Veracidad, Solidaridad, Lealtad y Fidelidad, orientaran la
responsabilidad deontoldgica - profesional de la enfermeria en
Colombia?4,

Este documento se acoge las hormas establecidas a nivel nacional de redaccién de
citas y referencias bibliograficas ICONTEC, como también en la presentacion de la
veracidad de los resultados para su respectiva socializacion a la comunidad
cientifica y académica, considerando los principios éticos de las fuentes
documentales revisadas para dar garantia a la calidad de la investigacion.

Conflicto de Interés: No presenta conflicto de interés por parte de los
investigadores.

23 |bid.p. 5-6.
24 Ley 911 del 2004 (octubre 5). Congreso de la republica. Art, 2. (citado 19 sep., 2020).



5.3 MARCO LEGAL

El estudio se realiza con base en los derechos que establece la Constitucion politica
de Colombia de 1991 en el articulo 49. Modificado por el Acto Legislativo No 02 de
2009 establece que:

La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el
acceso a los servicios de promocién, proteccion y recuperacion de la
salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion de
servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y
control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacién, las
entidades territoriales y los particulares y determinar los aportes a su
cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley?®.

En el articulo 50. “Todo nifio menor de un afio que no esté cubierto por
algun tipo de protecciéon o de seguridad social, tendr4 derecho a recibir
atencién gratuita en todas las instituciones de salud que reciban aportes del
Estado. La ley reglamentara la materia”®. A su vez es finalidad social del
estado y de los servicios publicos segun el articulo 366. “El bienestar general
y el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién son finalidades
sociales del Estado. Sera objetivo fundamental de su actividad la solucion de
las necesidades insatisfechas de salud, de educacion, de saneamiento
ambiental y de agua potable. Para tales efectos, en los planes y presupuestos
de la Nacion y de las entidades territoriales, el gasto publico social tendra
prioridad sobre cualquier otra asignacion™”.

La ley estatutaria 1751 de 2015, Articulo 1°. “Objeto. La presente ley tiene
por objeto garantizar el derecho fundamental a la salud, regularlo y establecer
sus mecanismos de proteccion”?®.

En el articulo 9°. Los determinantes sociales de salud “Es deber del Estado
adoptar politicas publicas dirigidas a lograr la reduccion de las desigualdades
de los determinantes sociales de la salud que incidan en el goce efectivo del
derecho a la salud, promover el mejoramiento de la salud, prevenir la
enfermedad y elevar el nivel de la calidad de vida. Estas politicas estaran '
orientadas principalmente al logro de la equidad en salud”?°.

25 Constitucion Politica de Colombia 1991.
26 |bid. p. 26.

27 |bid. p. 141.

28 ey Estatutaria N° 1751. Colombia. 2015.
29 |bid. p. 5.



Articulo 15. Prestaciones de salud. El sistema garantiza el derecho basico a
la salud mediante la prestacion de servicios y tecnologias, construidos sobre
un concepto integral de la salud, que incluye su promocion, prevencion,
paliacion, tratamiento de enfermedades y rehabilitacion de secuelas.

Con relacion al articulo 19, establece la Politica para el manejo de la
informacion en salud:

Con el fin de alcanzar un manejo veraz, oportuno, pertinente y
transparente de los diferentes tipos de datos generados por todos los
actores, en sus diferentes niveles y su transformacion en informacion
para la toma de decisiones, se implementara una politica que incluya
un sistema Uunico de informacion en salud, que integre los
componentes demogréaficos, socioeconémicos, epidemioldgicos,
clinicos, administrativos y financieros. Los agentes del Sistema deben
suministrar la informacion que requiera el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en los términos y condiciones que se determine°.

El articulo 20. Describe la politica publica en salud:

El Gobierno Nacional debera implementar una politica social de
Estado que permita la articulacion intersectorial con el propdsito de
garantizar los componentes esenciales del derecho, afectando de
manera positiva los determinantes sociales de la salud. De igual
manera dicha politica social de Estado se debera basar en la
promocion de la salud, prevencion de la enfermedad y su atencion
integral, oportuna y de calidad, al igual que rehabilitacion3.

También en el articulo 69. Declaracion de emergencia sanitaria y/o eventos
catastréficos establece lo siguiente:

El Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) podra declarar la
emergencia sanitaria y/o eventos catastroficos, cuando se presenten
situaciones por riesgo de epidemia, epidemia declarada, insuficiencia
0 desabastecimiento de bienes o servicios de salud o eventos
catastroficos que afecten la salud colectiva, u otros cuya magnitud
supere la capacidad de adaptacion de la comunidad en la que aquel
se produce y que la afecten en forma masiva e indiscriminada
generando la necesidad de ayuda externas?.

El Reglamento Sanitario Internacional (RSI) es un documento legalmente vinculante
que incluye medidas para prevenir la propagacion internacional de enfermedades

%0 |bid. p. 11.
31 Ley Estatutaria N° 1751. Colombia. 2015.
32 |bid. p. 40.



infecciosas. ElI Codigo Sanitario Internacional, adoptado por la 58.2 Asamblea
Mundial de la Salud en 2005, proporciona un marco juridico que, entre otras cosas,
define la preparacion nacional, incluso en los puntos de entrada, para gestionar
eventos agudos de salud publica potenciales o reales. importancia tanto a nivel
nacional como internacional y trdmites administrativos relacionados. El propdésito y
el alcance del RSI (2005) es prevenir, proteger y controlar la propagacion
internacional de enfermedades y brindar respuestas de salud publica que sean
proporcionales y limitadas a los riesgos para la salud publica, al mismo tiempo que
se evita la interrupcion innecesaria del transito y del transito internacional negocio3.

La Ley 2064 de 2020, “Ley de Vacunas”. “La presente ley tiene por objeto declarar
de interés general la estrategia para la inmunizacion de la poblacién colombiana
contra la Covid-19 y establecer medidas administrativas y tributarias para la
financiacion y la gestion de los asuntos relacionados con la inmunizacion contra la
Covid-19 y otras pandemias"34.

Que dentro de las medidas establecidas en la mencionada Ley 2064 de 2020, se
encuentra:

La creacidon del Consejo de Evaluacion de las Reacciones Adversas a
la Vacuna contra el Covid-19, en adelante Consejo de Evaluacion
Covid-19, el cual se cre6 como parte del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud (IETS), y cuyo funcionamiento y procedimientos
deben ser reglamentados por el Gobierno nacional. ARTICULO 4.
Consejo de Evaluacion de las Reacciones Adversas a la Vacuna
Contra la Covid-19. Créase, como parte del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud - IETS, el Consejo de Evaluacion de las
Reacciones Adversas a la Vacuna Contra la Covid-19, para las
vacunas que hayan sido suministradas por el Estado Colombiano. El
Consejo de Evaluacién tendra por objeto evaluar la existencia o
inexistencia de un nexo causal entre el evento adverso sufrido por un
habitante del territorio nacional y la aplicacién de la vacuna contra la
Covid-19 por parte del Estado Colombiano?®.

Resolucién nimero 507 del 19 de abril de 2021, que tiene por objeto definir
reglas especiales para la importacion, compra y uso de vacunas Covid-19
por parte de particulares. “En ejercicio de sus atribuciones legales y en
especial de las conferidas por los articulos 49 de la Constitucién Politica; 591

33 Organizacion Panamericana de la Salud. Reglamento Sanitario Internacional.

34 Departamento Administrativo de la funcidn publica. Ley 2064 de 2020, “Ley de Vacunas” Avance
Juridico Casa Editorial Ltda. Compilacion Juridica MINTIC.

35 DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Ley 2064 de 2020, “Ley de
Vacunas” Avance Juridico Casa Editorial Ltda. Compilacion Juridica MINTIC.



y 592 de laLey 9 de 1979; 173 de la Ley 100 de 1993, 32 de la Ley 1122 de
2007; el articulo 26 del Decreto 109 de 2021”36,

La resolucion 161 de 13 de febrero de 2021, por la que se establecen los
criterios y condiciones para la transmision, distribucion y entrega de vacunas
en el territorio de Colombia como parte del Plan Nacional de Vacunacion
Contra el COVID-19%, y laresolucién 168 de 16 de febrero de 2021; por la
cual se realiza la distribucion y asignacion de vacunas a las entidades
territoriales departamentales y distritales, en el marco del Plan Nacional de
Vacunacién Contra el COVID-1938,

El Decreto 744 del 2 de julio de 2021, por el que se modifican los articulos.
8, 15y 16 del Decreto 109 de 2021, que versan sobre identificacion de la
poblacién vacunal, designacion y administracion de la vacuna contra el
COVID-19, “ adoptd el Plan Nacional de Vacunaciéon- PNV contra el COVID-
19, en el que, partiendo de la base de que las vacunas contra esa
enfermedad son un bien escaso en el mundo, y con el objeto de reducir la
morbilidad gravé y la mortalidad especifica por su transmision, disminuir la
incidencia de casos graves y proteger a la poblacion que tiene alta exposicion
al virus, se establecié una priorizacion por grupos poblacionales™®.

El Plan Decenal de Salud Publica 2022-2031, “establece metas, objetivos
y estrategias para enfrentar los desafios de salud publica para los proximos
10 afios, encaminada a garantizar la salud basica de los colombianos. los
derechos de las personas, el bienestar general y la calidad de vida”°.

36 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. 2021. Resolucién 507 del 19 de abril de 2021.
37 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. 2021. Resolucién 161 de 13 de febrero de
2021.

38 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIQN SOCIAL. Resolucion 168 de 16 de febrero de 2021.
39 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto nimero 744 de 2021.

40 PLAN DECENAL DE SALUD PUBLICA 2022-2031. Ministerio de Salud y proteccion social. 2022.



5.4 MARCO GEOGRAFICO

Esta investigacion de tipo documental y genera interés en salud publica a nivel
mundial pues afecta a la poblacion que fue inmunizada con Comirnaty, Vaxzevria,
Spikevax, Coronavac, Jcovden y BBV152. A continuacion, se ubica el territorio
donde se encontraron los articulos seleccionados para la muestra final.

Figura 1. Distribucion de casos reportados de COVID-19 en América
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Fuente. WHO Health Emergency DashboardWHO (COVID-19)

De acuerdo a la distribucion geografica, los paises con mayor notificacién de casos
para América fueron Estados Unidos, México, Colombia, Brasil, Chile y Argentina.



Figura 2. Distribucion casos de muertes por COVID-19 en América
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De acuerdo a la distribucién geografica, los paises con mayor notificacion de
fallecimientos para América fueron Brasil y México.

Figura 3. Distribucién de personas vacunas por COVID-19 en América
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De acuerdo a la distribucion geografica, los paises con menor notificacién de
personas vacunadas para Ameérica fueron Surinam, Guyana Francesa, San Vicente
y las granadinas, Santa Lucia, Dominica, Guadalupe, Haiti y Jamaica, los cuales no
han cumplido su meta de vacunacion propuesta por la OMS



6. CATEGORIZACION

Tabla 1. Categorizacion del estudio

Categoria Subcategorias Categorias Emergentes
principal
Efectos Reacciones locales Hipersensibilidad leve, dolor leve y moderado,

adversos de las
vacunas contra
el covid-19

edema, inflamacion leve, sangrado leve en lugar
de puncion, dolor severo, hematoma en zona de
puncion.

Reacciones
musculoesqueléticas

Artralgia, dolor
mialgia, artritis

corporal, osteoartropatia,

Reacciones del sistema
nervioso

Astenia, insomnio, fatiga, cefalea, perdida del
apetito, somnolencia, ansiedad, convulsiones,
encefalitis, mielitis transversa, paralisis de Bell,
parestesia, psicosis, somnolencia excesiva,
sincope, vision borrosa, anosmia, ageusia.

Reacciones del sistema
respiratorio

Tos, faringitis, ronquera, rinorrea, rinitis alérgica,
sinusitis  alérgica, sindrome de distrés
respiratoria  agudo, sibilancias, dificultad
respiratoria, broncoespasmo.

Reacciones
gastrointestinales -
digestivas

Nauseas, vomito, diarrea, hinchazon de la
lengua, enteritis, lesibn hepatica aguda,
pancreatitis, vomito excesivo, diarrea de alto
gasto, colecistitis.

Reacciones del sistema
tegumentario

Brote cutaneo leve, enrojecimiento leve,
sarpullido leve, edema axilar, prurito, prurito
excesivo, sarpullido excesivo, absceso,
hinchazén de labios, erupcion facial, ezcema,
edema ocular, cambio en las membranas
mucosas, angioedema

Reacciones del sistema
inmunoldgico

fiebre,
malestar

Glandulas linfaticas inflamadas,
escalofrios, conjuntivitis alérgica,
general, Guillain Barre, anafilaxia.

Reacciones del sistema
cardiovascular

Miocarditis, opresion en el pecho, pericarditis,
taquicardia, hipertension, angina, lesion
cardiaca aguda

Reacciones del sistema
endocrino

Tiroiditis, hiperglucemia

Reacciones del sistema
hematolégico

Trombocitopenia, trombosis del seno venoso
cerebral, alteraciones de la coagulacion,
hiponatremia, petequias

Reacciones del sistema
urinario

Lesion renal aguda

Fuente. Elaboracion propia.



7. DISENO METODOLOGICO

Teniendo como objetivo principal el andlisis de la literatura cientifica sobre los
ESAVI contra el virus del SARS CoV2, reportados en las Américas entre enero de
2020 y diciembre de 2022, se describe la metodologia utilizada en el paradigma
sustantivista que permite interpretar y describir las vacunas contra el COVID-19 y
los efectos adversos presentados en poblacion adulta.

7.1 ENFOQUE/DISENO

Esta investigacion se realiz6 mediante un disefio cualitativo e interpretativo, de tipo
descriptivo, donde se establecié un procedimiento de seleccién, acceso y registro
de la muestra documental. Esta metodologia permite “explicar la estructura
significativa de los datos que respaldan el diagndstico y prondstico relacionado con
la documentacion sometida a un analisis™*.

Por lo anterior, el estudio tiene como finalidad la busqueda (Heuristica) de material
bibliografico que haya registrado el fenbmeno objeto del estudio “efectos adversos
de las vacunas contra el COVID-19” y posteriormente someter los articulos
cientificos a una lectura critica para el analisis e interpretacion (Hermenéutica),
procesos de intervencion en enfermeria, ademas de abordar una realidad social
como lo es la inmunizacién contra el COVID-19 y los ESAVI en poblacién adulta en
América.

La investigacion seguira los pasos de contextualizacion, clasificacion y
categorizacion, los cuales constituyen el punto de partida para las fases que
componen el trazado metodolégico de esta investigacion la fase heuristica y la fase
hermenéutica.

7.2 UNIDADES DE ESTUDIO

En una matriz bibliografica de Microsoft Excel se recopilaron un total de 102
articulos cientificos publicados en revistas indexadas. Posteriormente se
seleccionaron los articulos que aplicaban con los criterios de inclusién utilizando los
filtros que permite la hoja de calculo en Excel, quedando un total de 38 articulos que

4 HOYOS BOTERO, Consuelo. Un modelo para investigacién documental: guia teérico-practica
sobre construccion de Estados del Arte con importantes reflexiones sobre la investigacion. Medellin:
Senial Editora, 2000.



fueron revisados mediante la matriz analitica de contenido (Herramienta CASPe).
La muestra total correspondi6 a 21 articulos cientificos que cumplieron los
siguientes aspectos:

Criterios de inclusion:

- Atrticulos disponibles a texto completo

- Estudios que evallen los efectos adversos de las vacunas contra el COVID-
19 en adultos

- Estudios publicados entre enero de 2020 a diciembre de 2022 en las
Américas

- Estudios en el Idioma Inglés y espafiol

Criterios de Exclusion

- Estudios que no se puedan obtener en texto completo.

- Estudios que aborden efectos postvacunales de otro tipo de coronavirus
diferente al SARS-COV-2

- Estudios que reportan ESAVI en poblacion menor de 18 afios

7.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION Y ANALISIS DE LA
INFORMACION

Para el presente estudio la revision documental se realizé mediante una matriz
bibliografica digital en la herramienta Microsoft Excel (Anexo 1) donde se recopilo
informacién conceptual y metodolégica de los articulos primarios que conformaron
el universo y a los que se les aplico los criterios de inclusién y los filtros de seleccién.
La matriz contenia el texto de la muestra documental conformado por parametros
textuales en vertical y las categorias de analisis, escritas en horizontal. En una
matriz bibliografica de Excel se resefiaron un total de 21 documentos articulos de
revista indexadas (PubMed, Science Direct, JAMA, MDPI, Scielo y Google
académico)

La matriz analitica de contenido (Anexo 2) se disefi6 en Excel con base en los
pardmetros de la HERRAMIENTA CASPe* para estudios cualitativos, del
programa de lectura critica CASPe Leyendo criticamente la evidencia clinica. Para
llevar a cabo este proceso analitico se consideraron tres aspectos generales para
la valoracion de la calidad de los estudios tanto cualitativo, cuantitativo y revisiones
sistematicas: “Rigor: hace referencia a la congruencia de la metodologia utilizada

42 CANO ARANA, A., Gonzalez Gil, T., Cabello Lépez, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a
entender un estudio cualitativo. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica.
Alicante: CASPe; 2010. Cuaderno lll. p.3-8



para responder la pregunta de investigacion. Credibilidad: hace referencia a la
capacidad que tienen los resultados de representar el fenébmeno de estudio desde
la subjetividad de los participantes. Relevancia: hace referencia a la utilidad de los
hallazgos en la practica (evidencia cualitativa)”3.

7.4 PLAN DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

La identificacion de los articulos relevantes, se realizé con base en la categoria de
analisis principal “Efectos adversos atribuibles a las vacunas contra el COVID-19”,
en el periodo de publicacién 2020 al 2022. Para tabular los documentos escogidos
se realizd la asignacién de un Codigo, este procedimiento permitié la siguiente
codificacion de los documentos:

Pais de origen Se utilizo la codificacién ISO 3166-1 alfa-3, “son cédigos
de pais de tres letras definidos en la ISO 3166-1, de la
norma ISO 3166 de la Organizacién Internacional de
Normalizacion, para representar paises, territorios
dependientes y zonas especiales de interés geografico”#4.
NuUmero de documento 0lal 21

Afio de publicacién 20 al 22

7.5 RECOLECCION DE DATOS Y ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se usaron como fuentes documentales, las revistas indexadas en las siguientes
bases de datos: PubMed, Science Direct, JAMA, MDPI, Scielo y Google académico.
Los términos de busqueda en idioma inglés y traducido al espafiol, se identificaron
a partir de los descriptores en Ciencias de la Salud DeCS y MeSH, los cuales fueron
combinados a través de los indicadores booleanos OR y AND; realizando
combinaciones (Ver Tabla 3, 4).

7.6 LIMITES ESPACIOTEMPORALES

Se realizo una busqueda de literatura enfocando aquellos articulos de informacién
relevante de Ameérica sobre reportes de efectos atribuidos a las vacunas en grupos
poblacionales mayores de 18 afios. Los documentos seleccionados de acuerdo a la
aplicacion de la herramienta CASPe que conformaron dicha recopilacion

43 |bid. p. 1.
441SO 3166. Agencia de Mantenimiento c/o. Organizacion Internacional de Normalizacion.



correspondieron a investigaciones de revistas indexadas de los afos 2020 al 2022,
en idioma castellano e inglés. También se realiz6 la busqueda en bases de datos
gratuitas como Google Scholar y Scielo.

7.7 DIAGRAMA DE FLUJO PROCEDIMIENTO SELECCION DE ARTICULOS

Figura 4. Diagrama de Flujo procedimiento seleccion de articulos.

Articulos totales de
busqueda

n=102
Investigaciones excluidas n=22

No presentan efectos adversos
especificos de vacuna COVID n=12

No presentan instrumentos n=10

Articulos totales de
recuperados

n= 80 Investigaciones excluidas n=42
No presentan conclusiones n=12
No estan en texto completo n=8
Estudios en menores de 18 afios n=10

Estudios que no cuenten con validez externa
n=12

Articulos eliminados por
cumplir criterios de exclusion

n=38

Investigaciones excluidas n=17

No cumple criterios CASPe n=17

Articulos finales de
estudio

n=21

Fuente. Elaboracion propia



Tabla 2. Ecuaciones de busqueda en Ingles.

Bases de datos

Estrategia de busquedainglés

Filtros realizados

(Allergic reaction) AND (anaphylaxis)
AND (vaccine) AND (covid 19)

Texto completo, datos

(Anaphylaxis) AND (vaccine) AND asyuados
. I Afios 2020 a 2022
(covid 19) AND (hypersensitivity) OR Idioma inalés
(allergy) OR (first dose) 9

Afio 2022

(Adverse events) AND (MRNA
vaccines) AND (Pfizer) AND (Moderna)
AND (COVID-19) AND (adults)

Texto completo
Datos asociados
Tipo de articulo ensayo clinico

(Use of COVID-19 Vaccines) AND

(SARS-CoV-2) AND (Vaccine scheme)

Pubmed (Reports Adverse Events) AND
(Janssen) AND (MRNA COVID-19 Texto completo
vaccine) Afio 2021
(Allergic reactions) AND (coronavirus)
AND (vaccines)
(COVID-19 vaccine) AND (allergic Afio 2021
reactions) AND (graded dose) Ensayo clinic
(Myocarditis) AND (Immunization) AND Xg)étggginpleto
(mRNA COVID-19 Vaccines) : . .
Tipo de articulo Ensayo clinico
(Thrombosis) AND (Thrombocytopenia) R_ecopllacu?n vacunacion
AND (Vaccination) AND (covid 19) T!po de art|culo_ mves:ugamon
Tipo de contenido articulo
JAMA Tipo de articulo investigacién
(Myocarditis) AND (VACCINATION) Vacunas COVID-19
AND (COVID 19) Miocarditis
Tipo de contenido articulo
Afio 2022
MDPI (Safety) AND (Adverse Events) AND gs;lrgr]lgigjlgagir;edlcma y

Revista de vacunas
Tipo de literatura articulo

Science direct

(Adverse reactions) AND (vaccination)
AND (covid 19) AND (Ecuador)

Afo 2021
Medicina y Odontologia

Fuente. Elaboracion propia




Tabla 3. Ecuaciones de busqueda en espafiol

Bases de datos

Estrategia de busquedaingles

Filtros realizados

Scielo

(Reacciones adversas) AND (vacunas)
AND (covid-19) AND (hipersensibilidad)
OR (alergias)

Afio 2021

(Efectos secundarios) AND (vacunas)
AND (Covid-19) AND (personal de
salud) AND (AstraZeneca)

Afio 2021

Google academico

(Efectos secundarios) AND (covid 19)
AND (vacuna) OR (sinovac)

(Manifestaciones clinicas) AND (post
vacunacion) AND (AstraZeneca)

(Reacciones adversas) AND (post
vacunacion) AND (covid-19) AND
(vacuna)

(Eventos adversos) AND (vacunas
anticovid) AND (Honduras)

Desde 2019
Idioma espafiol

(Efectos secundarios) AND
(inmunizacién) AND (sars-cov-2) AND
(sinovac) AND NOT (Pfizer)

(Efectos adversos) AND (post-
aplicacién de vacunas) AND (COVID
19) AND (estudiantes) AND (Colombia)

Desde 2022
Idioma espafiol

Fuente. Elaboracion propia

7.8 BUSCADORES

Tabla 4. Busqueda bibliografica del estudio

Tipo de buscadores Buscadores académicos

Motor de blsqueda

Primarios

Science direct, Scielo, JAMA,
MDPI, Google académico

Google

Secundarios

Pubmed, Science Direct,
Scielo

Google

Fuente. Elaboracion propia




7.9 HERRAMIENTA DE VALIDACION DE LOS ARTICULOS
SELECCIONADOS EN LA MATRIZ DOCUMENTAL

Se utilizé el “Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafiol (Critical Appraisal
Skills Programme espafiol) CASPe™®, para la interpretacion de la evidencia
encontrada en los 21 articulos de la muestra total documental (Anexo 3). Se
revisaron tres aspectos generales para la lectura critica de los articulos establecidos
en la herramienta CASPe:

¢, Son validos sus resultados?
¢,Cuales son los resultados?
¢, Son aplicables en tu medio?

Con base en las 10 preguntas de la herramienta se sistematizan estos aspectos en
los articulos seleccionados identificando si cumplieron los criterios de Rigor,
credibilidad y relevancia, para seguir a la fase de lectura mas exhaustiva. Las tres
primeras preguntas son de eliminacion.

45 CANO ARANA, A., Gonzalez Gil, T., Cabello Lépez, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a
entender un estudio cualitativo. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica.
Alicante: CASPe; 2010. Cuaderno lll. p.3-8



8. RESULTADOS

A partir de los resultados obtenidos del analisis de las categorias que emergieron
del estudio se plantearon los siguientes aspectos que responden a los objetivos
planteados en la investigacion en la fase Heuristica.

8.1 FASE HEURISTICA

8.1.1 PRIMERA FASE O FASE PREPATORIA

En esta fase se identific y seleccioné el &rea o tema a investigar. Se realizo un
rastreo de la informacion en las bases de datos especializadas, con el fin de
establecer criterios de busqueda preliminar como se evidencia en la informacion
antes descrita. Esta seleccion documental comprendio el periodo del afio 2020
hasta diciembre del 2022, los estudios fueron publicados en América y se midieron
las reacciones adversas notificadas al sistema de la FDA (Sistema de Notificacion
de Eventos Adversos) de las vacunas contra el COVID-19 y otros organismos
internacionales.

8.1.2 CRITERIOS DE BUSQUEDA Y SELECCION DE ARTICULOS

Tabla 5. Bases de datos utilizadas con los criterios de busqueda y seleccion de
articulos en inglés

vaccines) AND
(Pfizer) AND

Datos asociados

Base de Estrategia de N° Filtros arti?ulos Articulos
datos busquedainglés | articulos realizados filtros seleccionados
(Allergic reaction) Texto completo,
AND (anaphylaxis) 256 datos asociados 64 1
AND (vaccine) AND Afios 2020 a 2022
(covid 19) Idioma inglés
(Anaphylaxis) AND
(vaccine) AND Texto completo,
(covid 19) AND datos asociados
Pubmed (hypersensitivity) 762.467 Afos 2020 a 2022 19.676 !
OR (allergy) OR Idioma inglés
(first dose)
e
69 Texto completo 2 1




(Moderna) AND
(COVID-19) AND
(adults)

Tipo de articulo
ensayo clinico

(Use of COVID-19
Vaccines) AND
(Reports Adverse

Texto completo

Events) AND 85 ~ 25
(Janssen) AND Afio 2021
(mRNA COVID-19
vaccine)
(Allergic reactions)
AND (coronavirus) 514 X%tgggf‘p'eto 253
AND (vaccines)
(COVID-19 vaccine)
AND (allergic 20 Afio 2021 1
reactions) AND Ensayo clinico
(graded dose)
(Myocar_dltls) AND Texto completo
(Immunization) A0 2021
AND (mRNA 384 Tipo de articulo S
COVID-19 o
. Ensayo clinico
Vaccines)
Recopilacién
(Thrombosis) AND vacunacion
(Thrombocytopenia) 22 Tipo de articulo 12
AND (Vaccination) investigacién
AND (covid 19) Tipo de contenido
articulo
JAMA Tipo de articulo
investigacién
(Myocarditis) AND Vacunas COVID-
(VACCINATION) 99 19 11
AND (COVID 19) Miocarditis
Tipo de contenido
articulo
Afio 2022
(Safety) AND Asignatura
medicina y
(Adverse Events) farmacologia
MDPI AND (SARS-CoV-2) 2 . 1
) Revista de
AND (Vaccine
scheme) vacunas
Tipo de literatura
articulo
(Adverse reactions) ~
Science | AND (vaccination) 59 f/lré?jii?nzgy 9
direct AND (covid 19) od :
ontologia

AND (Ecuador)

Fuente. Elaboracion propia




Tabla 6. Bases de datos utilizadas con los criterios de busqueda y seleccion de
articulos en espafiol.

Base de
datos

Estrategia de
blUsqueda inglés

NO
articulos

Filtros
realizados

NO
articulos
filtros

Articulos
seleccionados

Scielo

(Reacciones
adversas) AND
(vacunas) AND
(covid-19) AND
(hipersensibilidad)
OR (alergias)

11

Afio 2021
Colombia

(Efectos
secundarios) AND
(vacunas) AND
(Covid-19) AND
(personal de salud)
AND (AstraZeneca)

Paraguay
Afo 2021

Google
academico

(Efectos
secundarios) AND
(covid 19) AND
(vacuna) OR
(sinovac)

15.600

Desde 2019
Idioma espariol

12.400

(Manifestaciones
clinicas) AND (post
vacunacién) AND
(AstraZeneca)

574

Desde 2019
Idioma espafiol

409

(Reacciones
adversas) AND
(post vacunacion)
AND (covid-19)
AND (vacuna)

4.040

Desde 2019
Idioma espafiol

3.350

(Eventos adversos)
AND (vacunas
anticovid) AND
(Honduras)

28

Desde 2019
Idioma espafiol

17

(Efectos
secundarios) AND
(inmunizacién) AND
(sars-cov-2) AND
(sinovac) AND NOT
(Pfizer)

780

Desde 2022
Idioma espafiol

372

(Efectos adversos)
AND (post-
aplicacion de
vacunas) AND
(COVID 19) AND
(estudiantes) AND
(Colombia)

38

Desde 2022
Idioma espaiiol

21

Fuente. Elaboracion propia




8.1.3 CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS ESTUDIOS REVISADOS

Se elaboro un estudio a 20 articulos de los cuales se realiz6 una caracterizacion
general de la poblacion en estudio

Figura 5. Porcentaje de articulos publicados sobre efectos supuestamente
atribuidos a la vacuna COVID-19, 2020 a 2022

70% 66%

60%

50%

40%

29%

30%

20%

10% 5%

0%
2020 2021 2022

Afio de publicacién de los articulos

Fuente. Elaboracion propia

El 5% de los articulos publicados que se analizaron en la fase Hermenéutica sobre
la categoria ESAVI contra COVID-19, fueron en el afio 2020, un 66% en el 2021 y
el 29% en el 2022 cuando se estaba en periodo de vacunacion masiva con la
primera dosis en América.

Figura 6. Porcentaje de articulos seleccionados segun procedencia 2020 a 2022
>0% 43%

40%

29%
30%

20%

9% 9%
10% 5% 5%
0% |
Estados Colombia Paraguay Ecuador Mexico Honduras

Unidos

Paises de procedencia del estudio

Fuente. Elaboracion propia



Los paises que conforman la revision de este estado del arte fueron Estados Unidos
(43%) para habla inglesa, pues es el pais con mayor nUmero en investigacion
publicadas en revistas indexadas, para hablas hispanas Ecuador (29%), seguido de
Colombia y Paraguay (9% cada uno), y finalmente México y Honduras (5% cada
uno).

Figura 7. Porcentaje de articulos seleccionados segun el idioma 2020 a 2022

M Inglés

H Espafiol

Fuente. Elaboracion propia

El 52% corresponde a estudios publicados en el idioma inglés y en espafiol un 48%.
La categorizacion ESAVI reportados en América corresponden a estudios
realizados en un 43% en Estados Unidos, pais no hispanohablante.

Figura 8. Porcentaje de articulos seleccionados segun las bases de datos
especializadas utilizadas, 2020-2022
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30%
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34%
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Bases de datos especilizadas

Fuente. Elaboracién propia



Las publicaciones segun base de datos evidencian que el 38% son publicaciones
de articulos en Google Académico ya que es de facil acceso y es gratuita, el 34%
en Pubmed, el 9% en Scielo y JAMA cada uno y con un 5% cada una en MDPI y
Science direct.

Figura 9. Porcentaje de articulos seleccionados segun la metodologia, 2020-2022

W Cuantitativo

B Cualitativo

Fuente: Elaboracion propia

Los estudios publicados en la muestra documental desarrollaron una metodologia
cuantitativa con un 81% y en menor indice una metodologia cualitativa con un 19%.

Figura 10. Porcentaje de articulos seleccionados segun tipo de estudio investigativo

= Transversal, descriptivo y observacional = Descriptivo, observacional

Fuente. Elaboracién propia.



El tipo de estudio en los articulos seleccionados muestra que el 71% son
descriptivos y observacionales y el 29% son transversales, descriptivos vy
observacionales.

Tabla 7. Enfoque y tipo de estudio de los articulos seleccionados

TITULO ENFOQUE TIPO DE INVESTIGACION
USA0920 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“Allergic Reactions Including observacional

Anaphylaxis After Receipt of
the First Dose of Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine -
United States, December 14-
23, 2020.

Reacciones alérgicas,
incluidas la anafilaxia, después
de recibir la primera dosis de la
vacuna Pzifer-BionTech covid-
19 - Estados Unidos - 14 al 23
de diciembre de 202046,

COL0121 Cualitativo Descriptivo, observacional
Reacciones adversas

asociadas a vacunas contra la

covid-1947.

USA1021 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“US Case Reports of Cerebral observacional

Venous Sinus Thrombosis with

Thrombocytopenia After

Ad26.COV2. S Vaccination,
March 2 to April 21, 2021.
Informes de casos de EE. UU.
de trombosis del seno venoso
cerebral con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S, del 2 de marzo
al 21 de abril de 202148,
PRY2021 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos secundarios de las
vacunas anti covid-19 en
personal de  salud de
Paraguay: estudio
exploratorio”®.

46 SHIMABUKURO, Tom. Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine — United States, December 14-23, 2020. Pubmed. 2021

47 AGUIRRE MORALES, Natalia, et al. Reacciones adversas asociadas a vacunas contra la COVID-
19. Scielo. 2021

48 MD, Isaac See, et al. US Case Reports of Cerebral Venous Sinus Thrombosis with
Thrombocytopenia After Ad26.COV2. S Vaccination, March 2 to April 21, 2021. JAMA. 2021

49 RIOS GONZALEZ, Carlos Miguel, et al. Efectos secundarios de las vacunas anti covid-19 en
personal de salud de Paraguay: estudio exploratorio. Scielo. 2021



ECU0321 Cualitativo Descriptivo, observacional

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna contra el covid
1950

ECU0421 Cualitativo Descriptivo, observacional

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna Sinovac contra el
covid-19 en el ecuador®?,

ECU0522 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Manifestaciones clinicas post
vacunacién con AstraZeneca
en docentes de la unidad

educativa Emilio

Lorenzostehle®2,

PRY2121 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Reacciones adversas post

vacunacion, y eventual

infeccion por covid-19 en
odont6logos®3.

ECU0622 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
Sintomas adversos de la observacional

primera dosis de la vacuna
Astrazeneca contra covid-19
en adultos ecuatorianos®4.
ECUQ722 Cuantitativo Descriptivo, observacional
A Comparative Analysis of a
2Self-Reported Adverse
Events Analysis after
Receiving One of the Available
SARS-CoV-2 Vaccine
Schemes in Ecuador.

Un andlisis comparativo de un
andlisis de eventos adversos
autoinformados después de
recibir uno de los esquemas de
vacuna contra el sars-cov-2
disponibles en ecuador”ss,

50 ACOSTA CASTRO, Flor Elizabeth, et al. Eficacia y efectos secundarios de la vacuna contra el
covid 19. Domino de las ciencias. 2021.

51 PEREZ CONFORME, Heidy Galud, et al. Eficacia y efectos secundarios de la vacuna Sinovac
contra el covid-19 en el ecuador. Domino de las ciencias. 2021

52 CASTELO RIVAS, Walter Patricio, et al. Manifestaciones clinicas post vacunacion con
AstraZeneca en docentes de la unidad educativa Emilio Lorenzostehle. Scielo. 2022

53 BECKER, Marta Sofia, et al. Reacciones adversas post vacunacion, y eventual infeccién por covid-
19 en odontdlogos. Universidad del Pacifico. 2021

54 SAETEROS HERNANDEZ, Rosa del Carmen, et al. Sintomas adversos de la primera dosis de la
vacuna AstraZeneca contra covid-19 en adultos ecuatorianos. Scielo. 2022

5 ORTIZ PRADO, Esteban, et al. A Comparative Analysis of a Self-Reported Adverse Events
Analysis after Receiving One of the Available SARS-CoV-2 Vaccine Schemes in Ecuador. MDPI.
2022.



MEX1922 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos secundarios
posteriores a inmunizacion
Sinovac® contra sars-cov-2,
en estudiantes de odontologia
de 20-30 afos®S.

USA1122 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Serious adverse events of
special  interest  following
MRNA COVID-19 vaccination
in randomized trials in adults.
Eventos adversos graves de
especial interés después de la
vacunacién con mrna covid-19
en ensayos aleatorizados en

adultos™’.
USA1221 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“First-Dose mMRNA COVID-19 observacional

Vaccine Allergic Reactions:
Limited Role for Excipient Skin
Testing.

Reacciones alérgicas a la
vacuna COVID-19 de ARNmM
de primera dosis: funcion
limitada de las pruebas
cutaneas de excipientes”s,
USA1321 Cualitativo Descriptivo, observacional
“Myocarditis and Pericarditis
After Vaccination for COVID-
19.

Miocarditis y  pericarditis
después de la vacunacion para
COVID-197%9,

ECU0821 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Adverse reactions following
COVID-19 vaccination: An
Ecuadorian experience.
Reacciones adversas tras la
vacunaciéon contra el COVID-
19: Una experiencia
ecuatoriana,

56 ALVAREZ RAMIREZ, Alexis, et al. Efectos secundarios posteriores a inmunizacién Sinovac®
contra sars-cov-2, en estudiantes de odontologia de 20-30 afos. Medigraphic. 2022.

57 FRAIMAN, José, et al. Serious adverse events of special interest following mRNA COVID-19
vaccination in randomized trials in adults. Pubmed. 2022.

58 WOLFSON, Anna R., et al. First-Dose mRNA COVID-19 Vaccine Allergic Reactions: Limited Role
for Excipient Skin Testing. Pubmed. 2021

59 DIAZ, George A., et al. Myocarditis and Pericarditis After Vaccination for COVID-19. JAMA. 2021.
60 VANEGAS, Emanuel, et al. Adverse reactions following COVID-19 vaccination: An Ecuadorian
experience. Science direct. 2021.



COL0222 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Efectos adversos post-
aplicacion de vacunas
COVID19 en estudiantes del
area de la salud de la costa
atlantica colombiana®?.

USA0920 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“Use of COVID-19 Vaccines observacional

After Reports of Adverse

Events Among Adult

Recipients of Janssen
(Johnson & Johnson) and
MRNA COVID-19 Vaccines
(Pfizer-BioNTech and
Moderna): Update from the
Advisory Committee on
Immunization Practices —
United States, July 2021.

Uso de vacunas COVID-19
después de informes de
eventos adversos entre
adultos receptores de vacunas
Janssen (Johnson & Johnson)
y mRNA COVID-19 (Pfizer-
BioNTech y Moderna):
Actualizacion del  Comité
Asesor sobre Pricticas de

Inmunizacibn —  Estados

Unidos, julio de 202172,

USA1521 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Allergic reactions to

coronavirus disease 2019
vaccines and addressing
vaccine hesitancy.

Reacciones alérgicas a las
vacunas contra la enfermedad
del coronavirus 2019 y cémo
abordar las dudas sobre las

vacunas”®s,

USA1621 Cuantitativo Transversal, descriptivo vy
“COVID-19 vaccine-related observacional

presumed allergic reactions

and second dose

61 SALAS TABORDA, Hillary, et al. Efectos adversos post-aplicacion de vacunas COVID19 en
estudiantes del area de la salud de la costa atlantica colombiana. Revista Dilemas Contemporaneos:
Educacion, Politica y Valores. 2022.

62 ROSENBLUM, Hannah G., et al. Use of COVID-19 Vaccines After Reports of Adverse Events
Among Adult Recipients of Janssen (Johnson & Johnson) and mRNA COVID-19 Vaccines (Pfizer-
BioNTech and Moderna): Update from the Advisory Committee on Immunization Practices — United
States, July 2021. Pubmed. 2021.

63 KAPLAN, Blanka, et al. Allergic reactions to coronavirus disease 2019 vaccines and addressing
vaccine hesitancy. Pubmed. 2021.



administration by using a two-
step graded protocol.

Presuntas reacciones
alérgicas relacionadas con la
vacuna COVID-19 y
administracién de la segunda
dosis mediante el uso de un
protocolo graduado de dos

anticovid en el departamento
de Atlantida, Honduras®®.

pasos”é4,

USA1721 Cuantitativo Descriptivo, observacional
“Myocarditis Following

Immunization With mRNA

COVID-19 Vaccines in

Members of the US Military.

Miocarditis después de la

inmunizaciéon con vacunas de

ARNmM COVID-19 en

miembros del ejército de EE.

uu”ss,

HND1821 Cuantitativo Descriptivo, observacional
Frecuencia de eventos

adversos por vacunas

Tabla 8. Caracterizacion de la poblacién que presento efectos supuestamente
atribuidos a la vacuna contra COVID-19 en América entre el periodo 2020-2022

CODIGO DEL
ARTICULO

VACUNAS

POBLACION

EDADES

COL0121

Comirnaty

Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden

12.160 personas

20-80 afos

COL0222

Comirnaty
Vaxzevria
Sinovac
Jcovden

187 estudiantes

20-22 afos

ECU0321

Comirnaty

Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden

143 personas

20-80 afos

64 PATEL, Gayatri B., et al. COVID-19 vaccine-related presumed allergic reactions and second dose

administration by using a two-step graded protocol. Pubmed. 2021.

65 MONTGOMERY, Jay, et al. Myocarditis Following Immunization With mRNA COVID-19 Vaccines
in Members of the US Military. Pubmed. 2021.
66 SABILLON, Lesslie M., et al. Frecuencia de eventos adversos por vacunas anticovid en el
departamento de Atlantida, Honduras. Innovare: Revista de ciencia y tecnologia. 2021.




ECU0421 Sinovac 168 personas 25-75 afos
ECU0522 Vaxzevria 23 docentes 36 a 55 afios
ECU0622 Vaxzevria 516 personas 23 a 65 afnos
ECU0722 Comirnaty 6.654 personas 21 a 50 afios
Vaxzevria
Sinovac
ECU0821 Comirnaty 1.291 pacientes 20-40 afios
USA0920 Comirnaty 175 informes 27-60 afios
USA1021 Jcovden 12 personas 18 a 60 afios
USA1122 Comirnaty 127 personas 20-75 afios
Spikevax
USA1221 Comirnaty 80 pacientes 20-80 arfios
Spikevax
USA1321 Comirnaty 2.000.287 personas 30-70 afios
Spikevax
Jcovden
USA1421 Comirnaty 100 personas 25-80 arfios
Spikevax
Jcovden
USA1521 Comirnaty 113 personas 20-90 afios
Spikevax
Jcovden
USA1621 Comirnaty 77 pacientes 24-69 Afnos
Spikevax
USA1721 Comirnaty 23 militares 20-51 afios
Spikevax
HND1821 Vaxzevria 212 personas 20-84 afios
Jcovden
MEX1922 Sinovac 75 alumnos 20 a 30 afios
PRY2021 Vaxzevria 146 personal de <30 a 50 afios
salud
PRY2121 Comirnaty 529 odontélogos 22 a 78 afos
Vaxzevria
Spikevax
Sinovac
Jcovden
Covaxin

Fuente. Revista Scielo, 2021. Revista Pubmed, 2020. JAMA, 2021. Domino de las
ciencias, 2021.

Se evidencia gue todos los articulos con personas vacunadas con los diferentes
tipos de vacunas en paises de América, con edades entre 20 a 90 afios, mujeres y

hombres de diferentes carreras profesionales.




8.2 FASE HERMENEUTICA

8.2.1 SEGUNDA FASE O FASE DE DOCUMENTACION

Se establecieron criterios para la recoleccion, seleccidon y sistematizacion de la
informacion (Codificacion de los articulos). Para el estudio se revisaron 21 articulos
cientificos que permitieron medir la categoria de analisis principal “Efectos Adversos
de la vacuna contra el COVID-19”, posterior a la inmunizacion en poblacion mundial.

Tabla 9. Resultados de busquedas documentales estudios de relevancia tematica

Codificacion del Autor Revista Afo
articulo
USA0920 Se, Oliver, et al. Pubmed 2020
Aguirre Morales, Natalia, Scielo 2021
COL0121 et al.
See, Isaac, et al. JAMA 2021
USA1021
PRY2021 Rios Gonzélez, Carlos Scielo 2021
Miguel, et al.
ECU0321 Acosta Castro, Flor Google 2021
Elizabeth, et al. academico
ECU0421 Pérez Conforme, Heidy Googlt_a 2021
Galud, et al. academico
PRY2121 Becker, Marta Sofia, et Google 2021
al. academico
USA1221 Wolfson, Anna R, et al. Pubmed 2021
USA1321 Diaz, George A, et al. JAMA 2021
ECU0821 Vanegas, Emanuel, et al. | Science direct 2021
USA0920 Rosenblum, Hannah G, Pubmed 2021
et al.
USA1521 Kaplan, Blanka, et al. Pubmed 2021
USA1621 Patel, Gayatri B, et al. Pubmed 2021
USA1721 Montgomery, Jay, et al. Pubmed 2021
HND1821 Sabillén, Lesslie M, et al. Google 2021
academico
ECU0522 Castelo Rivas, Walter Google 2022
Patricio, et al. academico
ECU0622 Saeteros Hernandez, Google 2022
Rosa del Carmen, et al. academico




ECU0722 Ortiz Prado, Esteban, et MDPI 2022
al.
MEX1922 Alvarez Ramirez, Alexis, Google 2022
et al. academico
USA1122 Fraiman, José, et al. Pubmed 2022
COL0222 Salas Taborda, Hillary, et Google 2022
al. academico

Se observan datos importantes relacionados a la procedencia de las publicaciones
encontradas entre los afios 2020 al 2022. El 48% es de América del Norte, 48% de
Ameérica del Sury 4% es de América Central

8.2.2 BIOLOGICOS (VACUNAS) ENCONTRADOS EN LAS
PUBLICACIONES SELECCIONADAS PARA ESTA INVESTIGACION
ENTRE EL ANO 2020 A 2022
Tabla 10. Resumen de vacunas administradas

Vacunas administradas Laboratorio Fecha de autorizacion
Comirnaty BioNTech/Pfizer 22 de diciembre de 2020
Vaxzevria AstraZeneca 22 de diciembre de 2020
Spikevax Moderna 8 de enero del 2021
Jcovden Janssen 15 de marzo del 2021
Coronavac (Sinovac) Sinovac Biotech 7 de mayo del 2021
BBV152 (Covaxin) Bharat Biotech 3 de noviembre de 2021

Fuente. Elaboracion propia. Nota. Datos tomados del 16° Informe de
Farmacovigilancia sobre Vacunas COVID-19%.

Tabla 11. Composicion gendémica de las vacunas administradas

Vacunas
administradas

_ Excipientes
Composicidon gendmica

“((4-hidroxibutil) azanodiil) bis(hexano-6,1-
diil) bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)
2-[(polietilenglicol)-2000]-N, N-
ditetradecilacetamida (ALC-0159)
1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
Comirnaty ARN mensajero (DSPC)

Colesterol

Trometamol

Hidrocloruro de trometamol

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables”c8,
“L-Histidina

Hidrocloruro de L-histidina monohidrato
Cloruro de magnesio hexahidrato
Polisorbato 80 (E 433)

Etanol

Vector viral no replicante

Vaxzevria (ADN)

67 16° Informe de Farmacovigilancia sobre Vacunas COVID-19. Espafia. 2021.
68 Anexo 1. De Vacuna COVID-19 ARNm, Pfizer (Comirnaty original/Omicron BA.4-5). Comunidad
de Madrid. 2021



Sacarosa

Cloruro de sodio

Edetato disédico (dihidrato)

Agua para preparaciones inyectables”®°.
“Polyethylene glycol/macrogol (PEG) como
parte de PEG2000-DMG.

SM-102 (heptadecan-9-yl 8-{(2-
hydroxyethyl) [6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyllamino} octanoate)
Colesterol
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
(DSPC)

Spikevax ARN mensajero 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-
methoxypolyethylene glycol-2000
(PEG2000-DMG)

Trometamol

Clorhidrato de trometamol

Acido acético

Acetato sédico trihidrato

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables”’°,
“2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD)
Acido citrico monohidrato

Etanol

Acido clorhidrico

Polisorbato 80

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio

Citrato de sodio dihidrato

Agua para preparaciones inyectables”’!.
“Hidréxido de aluminio

Hidrogenofosfato de disodio
Dihidrogenofosfato de sodio

Cloruro de sodio”.

“6 ug de Virion inactivado SARS-CoV-2
(Strain-2020-770)

Adyuvante: Gel de hidroxido de aluminio
(250ug)

TLR 7/8 (imidazoquinolinona) 15 ug

Buffer salino fosfato 0,5 ml"’3.

Vector viral no replicante

Jcovden (ADN)

Coronavac (Sinovac) | Virus inactivado

BBV152 (Covaxin) Virus inactivado

Fuente. Elaboracién propia

69 Anexo 3. Vacuna Vaxzevria (AstraZeneca (Vacuna COVID-19 ChAdOx1-S [recombinante])).
Comunidad de Madrid. 2021

0 Anexo 2.1 vacuna COVID-19 ARNm, Moderna (Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1).
Comunidad de Madrid. 2022

7t Anexo 1. Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto.

2 AGUIRRE MORALES, N, GOMEZ HENAO, C. Reacciones adversas asociadas a vacunas contra
la COVID-19. 2021.

73 Lineamiento técnico y operativo de la vacunaciéon contra COVID-19. Vacuna Covaxin del
laboratorio Bharat. Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. 2021



8.2.3 REACCIONES ADVERSAS EN LAS VACUNAS ADMINSTRADAS

En este capitulo se describen los efectos adversos de las 6 vacunas contra el
COVID-19 que se seleccionaron como muestra documental final.

Figura 11. ESAVI segun la vacuna administrada

Covaxin 15
Coronavac 41

2 Jcovden 31

zZ

)

(@)

< Spikevax 42

Vaxzevria 40

Comirnaty |, <-

0 10 20 30 40 50 60 70
N° DE ESAVI

Fuente. Elaboracion propia. Nota. Datos tomados de la matriz documental de los 21
articulos analizados.

De acuerdo a los articulos seleccionados se evidencia que la vacuna con mayores
ESAVI es Comirnaty, seguida de Spikevax, Coronavac, Vaxzevria y Jcovden.
Covaxin es la menos en reportar ESAVI



Tabla 12. ESAVI no graves de las vacunas seleccionadas en el estudio

VACUNA
SISTEMA EFECTO COMIRNATY | VAXZEVRIA | SPIKEVAX | JCOVDEN | CORONAVAC | BBV152
ADVERSO
* Hipersensibilidad leve
4
< Dolor leve local
O
@)
7 Dolor moderado local
|
zZ
) Edema local
@)
O .
ﬁ Inflamacién local leve
& Sangrado leve en lugar
de puncién
7)) Ar i
2 tralgia
0O
S5 Dolor corporal
8 1
-] % Osteoartropatia
=0
N I
w Mialgia
Astenia
Insomnio
Fatiga
8 g
o
S Cefalea
04
Lu . .
z Perdida del apetito
Somnolencia
Ansiedad
Tos
Faringitis
o
% Ronquera
|_
<
o .
o Rinorrea
0
|
14
Rinitis alérgica
Sinusitis alérgica




GASTRO
INTESTINAL

Nauseas

Vomito

DIGESTIVO

Diarrea

TEGUMENTARIO

Brote cutaneo leve

Enrojecimiento leve

Sarpullido leve

Edema axilar

Prurito

INMUNOLOGICO

Glandulas linfaticas
inflamadas

Fiebre <40°C

Escalofrios

Conjuntivitis alérgica

Malestar general

Los ESAVI no graves en la vacuna Comirnaty del laboratorio de Pfizer-BioNTech se
evidencia que tiene un 72% de presentar efectos adversos, concluyendo que es la
vacuna con mas indicios de presentar ESAVI no graves. La vacuna Coronavac
presenta un 69% de ESAVI. La vacuna Vaxzevria del laboratorio de AstraZeneca
tiene un 64% de indicios de presentar efectos adversos. Jcovden de Jonhson &
Jonhson tiene un 47% de ESAVI. La vacuna Spikevax de Moderna presenta un 42%
de ESAVI luego de la administracion del biolégico. Y finalmente la vacuna BBV152
del laboratorio de Bharat Biotech tiene un 36% de ESAVI.




Tabla 13. ESAVI graves de las vacunas seleccionadas en el estudio

SISTEMA

VACUNA

EFECTO
ADVERSO

REACCIONES
LOCALES

Dolor severo local

Hematoma en zona de
puncién

COMIRNATY | VAXZEVRIA | SPIKEVAX

JCOVDEN

CORONAVAC

BBV152

MUSCULO
ESQUELETICO

Artritis

NERVIOSO

Convulsiones

Encefalitis

Perdida del apetito (si
la glucosa desciende
por debajo de 70mg/dl
por falta de alimento)

Mielitis transversa

Pardlisis de Bell
(pardlisis facial)

Parestesia

Somnolencia excesiva
(que no permita
realizar actividades
normales diarias)

Psicosis

Sincope

Visién borrosa

Anosmia

Ageusia

RESPIRATORIO

Sindrome de distrés
respiratoria aguda

Sibilancias

Dificultad respiratoria

Broncoespasmo




GASTRO
INTESTINAL
DIGESTIVO

Hinchazén de la
lengua

Enteritis

Lesion hepatica aguda

Pancreatitis

Vomito excesivo

Diarrea de alto gasto

Colecistitis

Prurito excesivo

Sarpullido excesivo

Absceso
o Hinchazon de labios
4
s
E Erupcién facial
3
] Eczema
w
|_
Edema ocular
Cambio en las
membranas mucosas
Angioedema
8 Guillain barre
Q
O
o) Fiebre >40°c
pd
S
z Anafilaxia
Miocarditis
Opresién en el pecho
@
0 Pericarditis
o> - -
EE 8 Taquicardia
o < Hipertensién

Angina

Lesion cardiaca aguda

ENDOCRINO

Tiroiditis

Hiperglucemia




Trombocitopenia

Trombosis seno
venoso cerebral
Alteraciones de la
coagulacion

Hiponatremia

Petequias

URINARIO | HEMATOLOGICO

Lesion renal aguda

Los ESAVI graves se evidencia que la vacuna Comirnaty presenta el 67% de los
ESAVI graves. La vacuna Spikevax de Moderna presenta un 48% de ESAVI luego
de la administracion del biolégico. La vacuna Vaxzevria del laboratorio de
AstraZeneca tiene un 30% de indicios de presentar efectos adversos. La vacuna
Coronavac presenta un 28% de ESAVI Jcovden de Jonhson & Jonhson tiene un
25% de presentar ESAVI. Y finalmente la vacuna BBV152 del laboratorio de Bharat
Biotech tiene un 3% de presentar ESAVI.

8.2.4 ANALISIS DE LAS CATEGORIAS PRINCIPALES Y EMERGENTES DE
LOS ESTUDIOS DE LA MUESTRA DOCUMENTAL FINAL

A continuacién, se presenta el analisis realizado a cada uno de los 21 articulos
seleccionados como muestra; los cuales fueron valorados con base en la evidencia
cientifica que la herramienta CASPe establece para investigaciones de tipo
cualitativo, cuantitativo y revisiones sistematicas.

Tabla 14. Analisis de los articulos seleccionados para el estudio

TITULO
“Allergic Reactions Including

RESULTADOS
175 informes de casos para
una revision de los cuales 21

CONCLUSIONES
Resume las caracteristicas

Anaphylaxis After Receipt of
the First Dose of Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine -
United States, December 14-
23, 2020

Reacciones alérgicas,
incluidas la anafilaxia, después
de recibir la primera dosis de la
vacuna Pzifer-BionTech covid-
19 - Estados Unidos - 14 al 23
de diciembre de 2020”74

de ellos son anafilaxia.

clinicas y epidemioldgicas de
los informes de casos de
anafilaxia, después de recibir
la primera dosis de la vacuna
Pzifer-BionTech covid-19
durante el 14 al 23 de
diciembre de 2020 en los
Estados Unidos.

74 Ibid. p. 1.



Reacciones adversas
asociadas a vacunas contra la
covid-1975,

BIONTECH —PFIZER
(BNT162b2): Reaccion local,
dolor leve, moderado e intenso
ASTRAZENECA Y
UNIVERSIDAD DE OXFORD
(ChAdOx1 nCoV-19): Fatiga,
cefalea, fiebre y mialgias. No
hipersensibilidad.

JOHNSON & JOHNSON
(Janssen/Ad26.COV2.S):
Hipersensibilidad, no
anafilaxia, sincope, brote
maculopapular, urticaria.
MODERNA (mMRNA-1273):
Hipersensibilidad, anafilaxia,
angioedema, brote cutaneo,
urticaria

CORONAVAC (Sinovac):
Hipersensibilidad, urticaria.

Si la persona vacunada tiene

antecedentes de reacciones
alérgicas, esta se podria
presentar posterior a la
vacunacion.

Siempre realizar una

valoracion previa.
Nunca negar vacunacion a
pacientes que no tengan
contraindicaciones.

“US Case Reports of Cerebral
Venous Sinus Thrombosis with
Thrombocytopenia After
Ad26.COV2. S Vaccination,
March 2 to April 21, 2021

Informes de casos de EE. UU.
de trombosis del seno venoso
cerebral con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S, del 2 de marzo
al 21 de abril de 202178,

Se notificaron 12 casos de
trombosis del seno venoso
cerebral (CVST) entre el 2 de
marzo y el 21 de abril de 2021,
después de recibir la vacuna
Ad26.COV2. S.

También presentaron cefalea,
dorsalgia, hemorragia
intracraneal, trombosis.

Se presentaron 12 casos de
CVST con trombocitopenia
después de la vacunacién con
Ad26.COV2. S.

Con investigaciones futuras se
puede establecer la relacion
que existe entre Ad26.COV2.
S y la CVST con Ila
trombocitopenia.

Efectos secundarios de las

vacunas anti covid-19 en
personal de  salud de
Paraguay: estudio

exploratorio””.

Los efectos mas presentados
dolor de brazo, fatiga, cefalea,
artralgia, escalofrios, fiebre y
nauseas.

El 60,4% de la poblacion tuvo
efectos adversos, la mayoria
fueron leves y duraron un dia.

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna contra el Covid
1978,

Las vacunas contra COVID-19
pueden ocasionar diferentes
efectos adversos tanto leves,
moderados o graves donde se
presenta cefalea, néuseas,

Se deben seguir estudiando
las diferentes vacunas
administradas, con ellos sus
complicaciones 'y efectos
adversos los cuales pueden

75 AGUIRRE MORALES, Natalia, GOMEZ-HENAO, Catalina, CALLE, Ana Maria, CARDONA-VILLA, Ricardo,
DIEZ ZULUAGA, Libia Susana, SANATMARIA SALAZAR, Luis Carlos, RAMIREZ GIRALDO, Ruth Helena,
CHINCHILLA, Carlos Fernando, & SANCHEZ, Jorge Mario (2021). Reacciones adversas asociadas a vacunas
contra la COVID-19. CES Medicina, 35(3), 230-243.
76 US Case Reports of Cerebral Venous Sinus Thrombosis with Thrombocytopenia After Ad26.COV2.
S Vaccination, March 2 to April 21, 2021. JAMA. 2021;325(24):2448—2456.

7 RIOS GONZALEZ, Carlos Miguel, MENDEZ, Julieta, ESTIGARRIBIA, Gladys, AGUILAR, Gloria,
MARTINEZ, Pablo. (2021). Efectos secundarios de las vacunas anti covid-19 en personal de salud
de Paraguay: estudio exploratorio. Revista de salud publica del Paraguay, 11 (2), 24-29.

8 ACOSTA CASTRO, Flor Elizabeth, VINCES SORNOZA, Tatiana P., TRIVINO LOPEZ, Sara
Beatriz (2021). Eficacia y efectos secundarios de la vacuna contra el covid 19. Dominio de las
Ciencias, Vol. 7, N°. 2, 2021, pags. 1079-1087




diarrea, anafilaxia, trombosis y
reacciones locales.

ser ocasionados por los
excipientes de la vacuna o
comorbilidades de la persona.

Eficacia y efectos secundarios
de la vacuna Sinovac contra el
covid-19 en el ecuador®.

Dolor, hinchazén del brazo,
enrojecimiento, cefalea, fiebre,
dolor corporal, malestar
general, nauseas, diarrea,
artralgia, vomito, perdida del
apetito, mareo, cambio en las
membranas mucosas, prurito.

No administrar las vacunas a
personas con hipersensibilidad
a algin excipiente  del
biolégico.

Los efectos secundarios mas
frecuentes desaparecen en
poco tiempo, de horas a dias.

odontélogos®l.

mialgia, somnolencia, fiebre,
escalofrios, artralgia, faringitis,
tos.

Manifestaciones clinicas post | INTENSIDAD LEVE: Dolor | Los efectos adversos de la
vacunacién con AstraZeneca | muscular, fiebre, cefalea, | vacuna AstraZeneca son mas
en docentes de la unidad | somnolencia, hipertension | frecuentes en el género
educativa Emilio | arterial, diarrea y dolor del | femenino con sintomatologia
Lorenzostehle®, brazo leve.

INTENSIDAD MODERADA: | Algunos casos presentaron

Dolor muscular, fiebre, cefalea, | sintomatologia moderada vy

somnolencia, nauseas, vision | severa que duraron hasta 8

borrosa, hematoma en la zona | dias.

de puncién y escalofrios.

INTENSIDAD SEVERA: Dolor

muscular, fiebre, cefalea,

vomito y nauseas
Reacciones adversas post | Los efectos adversos mas | En este estudio, la relacion
vacunacion, y eventual | comunes son dolor en sitio de | entre los grupos de edad y
infeccion por covid-19 en | puncion, astenia, cefalea, | tipos de vacunas no fueron

relevantes para
efectos adversos.
No se reportaron reacciones
graves después de la
vacunacion.

generar

Sintomas adversos de la
primera dosis de la vacuna
AstraZeneca contra covid-19
en adultos ecuatorianos®?.

Los sintomas mas frecuentes
fueron dolor en el sitio de la
vacuna, malestar general vy
cefalea, fiebre, artralgia,
osteoartropatia, nauseas,
angina, diarrea y vomito.

Los efectos adversos son mas
frecuentes en el sexo
femenino.

La mayoria de ESAVI de la
vacuna AstraZeneca se
clasifican como leves.

“A Comparative Analysis of a

EFECTOS LEVES: Dolor en

Los resultados de nuestro

Self-Reported Adverse Events | las articulaciones, cefalea, | estudio nos permiten concluir
Analysis after Receiving One | dolor muscular, hinchazén, | que, en Ecuador, la mayoria de
of the Available SARS-CoV-2 | fatiga, escalofrios, fiebre, | los ESAVI son leves a
Vaccine Schemes in Ecuador | malestar general, molestias | moderados y ocurren con

9 PEREZ CONFORME, Heidy Galud, RODRIGUEZ PARRALES, Dennys Henry (2021). Eficacia y
efectos secundarios de la vacuna sinovac contra el covid-19 en el ecuador. Dominio de las Ciencias,
Vol. 7, N°. Extra 5, 2021, pags. 16-33.

80 CASTELO RIVAS, Walter Patricio, RUIZ ORTEGA, Jennifer Carolina, VALENCIA PALLAROSO,
Maria Lourdes (2022). Manifestaciones clinicas post vacunacion con astrazeneca en docentes de la
unidad educativa Emilio Lorenzostehle. Revista Archivo Médico de Camaguey, 26, e8819.

81 BECKER, Marta Sofia, BALBUENA, Claudia, SAMUDIO, Margarita (2021). Reacciones adversas
post vacunacion, y eventual infeccion por covid-19 en odontélogos. Rev. cient. cienc. salud.
Diciembre2021; 3(2):85-94

82 |bid. p. 1.



Un analisis comparativo de un
andlisis de eventos adversos
autoinformados después de
recibir uno de los esquemas de
vacuna contra el sars-cov-2
disponibles en ecuador”,

gastrointestinales, malestar
urinario

EFECTOS MODERADOS:
Diarrea, erupcién cutanea,

fiebre, glandulas inflamadas,
nauseas, prurito, vomito

EFECTOS GRAVES:
Anafilaxia, taquicardia, Guillain

Barre, hinchazén facial,
hipertension, mielitis
transversa, paralisis facial,

trastornos de la coagulacién
EFECTOS ADVERSOS POR
VACUNA

ASTRAZENECA Y PFIZER-
BIONTECH: Taquicardia,
diarrea, dolor en las
articulaciones, dolor de
cabeza, dolor  muscular,
hinchazén, erupcién cutanea,
escalofrios, fatiga, fiebre,
Guillain  barre, hinchazoén
facial, hipertension, glandulas
inflamadas, malestar general,

mielitis trasversa, molestias
gastrointestinales, malestar
urinario, nauseas, paralisis

facial, prurito, trastornos de la
coagulacion, vomito, anafilaxia
SINOVAC: Taquicardia,
diarrea, dolor en las
articulaciones, dolor de
cabeza, dolor muscular,
hinchazén, erupcién cutanea,
escalofrios, fatiga, fiebre,
hinchazén facial, hipertension,

glandulas inflamadas,
malestar general, molestias
gastrointestinales, = malestar
urinario, nauseas, paralisis

facial, prurito, trastornos de la
coagulacion, vomito, anafilaxia

mayor frecuencia después de
recibir la vacuna de
AstraZeneca, seguido de
Pfizer y finalmente Sinovac.
También notamos que las
mujeres son mas propensas a
reportar ESAVI en
comparacion con los hombres
y que los jévenes los reportan
con mas frecuencia que las
mujeres. En general, se puede
observar que los eventos
adversos informados son en su
mayoria leves y transitorios, lo
gue respalda atn mas el hecho
de que las vacunas contra el
COVID-19 son seguras.

Efectos secundarios
posteriores a inmunizacion
Sinovac® contra sars-cov-2,
en estudiantes de odontologia
de 20-30 afios84.

Los ESAVI més frecuentes son
insomnio, cansancio, artralgia,
somnolencia y dolor localizado
en la zona de puncion.

El insomnio y el cansancio fue
mas frecuente en mujeres.

La edad fue wun factor
predisponente para presentar
artralgia.

El IMC estéa relacionado con la
aparicion de artralgia y dolor

83 |bid. p. 1.
84 |bid. p. 1.




localizado, siendo frecuente a
partir de la segunda vacuna.

“Serious adverse events of
special  interest  following
mMRNA COVID-19 vaccination
in randomized trials in adults
Eventos adversos graves de
especial interés después de la
vacunacién con mrna covid-19
en ensayos aleatorizados en
adultos”ss,

PFIZER-BIONTECH:

Anafilaxia, lesion renal aguda,
sindrome de distrés
respiratorio agudo, trastorno
de la coagulacion, miocarditis
o pericarditis, lesién cardiaca

aguda, absceso, -colecistitis,
enteritis, diarrea,
hiperglucemia, pancreatitis,
psicosis

MODERNA: Pardlisis de Bell,
encefalitis, lesion renal aguda,

lesion hepética aguda,
sindrome de distrés
respiratorio agudo, trastorno
de la coagulacion,
convulsiones  generalizadas,
miocarditis o  pericarditis,
lesion cardiaca aguda,

sarpullido, vasculitis cutanea
de un solo 6rgano, absceso,
artritis, colecistitis, enteritis,
diarrea, hiperglucemia,
hiponatremia, pancreatitis,
psicosis, tiroiditis

Los resultados entre los
ensayos de Pfizer y Moderna
fueron similares para el
analisis AESI, pero exhibieron
una variacién sustancial en el
andlisis SAE. Se necesita
precaucion al interpretar esta
variacion, ya que puede
explicarse sustancialmente por
las diferencias en las practicas
de registro de SAE en los
ensayos en lugar de las
diferencias en los perfiles
reales de dafio de la vacuna.
Por razones que no estan
documentadas en el protocolo
del ensayo, Moderna incluyo
resultados de eficacia en sus
tabulaciones SAE, mientras
que Pfizer los excluy6. Como
resultado, la tabla SAE de
Moderna no presentd un
analisis SAE tradicional sino
un andlisis SAE de todas las
causas. El andlisis de la FDA
del ensayo Moderna presento
un analisis de SAE por todas
las causas, que estima los
efectos totales de la vacuna en
los SAE, incluidos los efectos
transmitidos a través de los
efectos en COVID-19.

“First-Dose mRNA COVID-19
Vaccine Allergic Reactions:
Limited Role for Excipient Skin
Testing

Reacciones alérgicas a la
vacuna COVID-19 de ARNm
de primera dosis: funcion
limitada de las pruebas
cutaneas de excipientes”ss,

Los cutaneos incluyeron
picazén, sarpullido, urticaria,
enrojecimiento e hinchazén.
Cardiovascular incluido
hipotensién y taquicardia. Las

vias respiratorias inferiores
incluyeron tos, sibilancias,
opresion en el pecho o

dificultad para respirar. Las
vias respiratorias superiores
incluyeron globo, ronquera e
inflamacion de la garganta. Los
gastrointestinales incluyeron
dolor abdominal, nauseas,
vomitos y diarrea. Hubo 15
pacientes que experimentaron

Desde entonces hemos
aprendido que las pruebas
cutaneas de  excipientes

pueden ser de poca utilidad
para evaluar estas reacciones,
particularmente en personas
sin anafilaxia. Se necesitan
mas datos para identificar si la
prueba de puncion cutédnea
con PEG después de una
reaccion clinicamente
compatible con anafilaxia
grave a la vacuna de ARNm
contra el COVID es predictiva
de wuna reaccién con la
siguiente vacuna de ARNm

8 |bid. p. 1.
8 |bid. p. 1.




reacciones alérgicas tardias
(19 %): 14 pacientes recibieron
Moderna (93 %) y 1 paciente
recibi6 Pfizer (7 %).

contra el COVID-19. Los
estudios adicionales centrados
en fenotipos de reaccion
especificos, en particular la
anafilaxia, pueden permitirnos
estratificar mejor el riesgo y
optimizar las
recomendaciones para la
posterior vacunacién contra el

COVID-19 después de
reacciones alérgicas
inmediatas.

“Myocarditis and Pericarditis
After Vaccination for COVID-
19

Miocarditis 'y  pericarditis
después de la vacunacion para
COVID-19"%7,

La miocarditis: Cuatro

personas desarrollaron
sintomas después de la
primera vacunaciéon y 16
desarrollaron sintomas
después de la segunda.
Diecinueve pacientes
ingresaron en el hospital.

Todos fueron dados de alta
tras una mediana de 2 dias. No
hubo reingresos ni muertes.
Dos pacientes recibieron una
segunda vacunacion después

del inicio de la miocarditis;
ninguno tuvo un
empeoramiento de los
sintomas. 13 pacientes
tuvieron resolucion de los
sintomas y 7 estaban
mejorando.

La pericarditis: Veintisiete

individuos eran hombres y la
mediana de edad era de 59
afos. Trece ingresaron en el
hospital, ninguno en cuidados

intensivos. La mediana de
estancia fue de 1 dia. Siete
pacientes con pericarditis
recibieron una segunda

vacunacién. Ningln paciente
murié. 7 pacientes habian
resuelto los sintomas y 23
estaban mejorando.

Algunas vacunas, incluidas las
vacunas de ARNm, estan
asociadas con la miocarditis, y
los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades
informaron recientemente un
posible vinculo entre las
vacunas de ARNm de la
COVID-19 y la miocarditis,
principalmente en hombres
jévenes unos dias después de
la segunda vacunacién, con
una incidencia de unos 4,8
millones de personas por
millon. Ademds, la pericarditis

puede ocurrir con mMas
frecuencia que la miocarditis
en pacientes de edad
avanzada.

Las limitaciones del estudio
incluyen casos perdidos en la
atencion ambulatoria,
diagndstico tardio de

miocarditis o pericarditis (que
subestima la incidencia) e
informes de vacunacién EMR
(registro medico electrénico)
inexactos.

“Adverse reactions following
COVID-19 vaccination: An
Ecuadorian experience

Reacciones adversas tras la
vacunacion contra el COVID-

Los efectos adversos locales
fueron mas frecuentes que los
efectos adversos sistémicos
en la primera (69,4 %y 43,1 %,
respectivamente) y la segunda

Nuestros resultados muestran
que los eventos adversos
después de la vacunacion con
la vacuna de Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19 son

87 |bid. p. 1.




atlantica colombiana®®.

vomitos, y mareo.

19: Una experiencia | (58,3 % y 51,6 %, | relativamente comunes,
ecuatoriana”, respectivamente) dosis. El | aunque a menudo leves y
dolor en el sitio de puncién fue | reversibles. La mayoria de los
el efecto adverso mas comun | casos son causados por
en general después de la | reacciones locales, como dolor
primera (68,4 %) y la segunda | en el lugar de la inyeccion,
(55,6 %) dosis. En secuencia, | mientras que las reacciones
el malestar general fue el | sistémicas/graves son raras.
segundo efecto adverso mas | Segun la literatura, hubo pocos
comun. Otros efectos adversos | casos de anafilaxia y ninguna
locales relativamente | muerte relacionada con la
frecuentes fueron edema vy | vacuna. Esperamos  que
eritema, mientras que la | nuestros hallazgos ayuden a
cefalea y la fiebre fueron | convencer al publico de que
efectos adversos sistémicos | los beneficios de la vacunacion
notables observados tras la | superan los riesgos vy
administracion de cualquiera | promuevan los esfuerzos para
de las dosis de vacuna. Con | reducir la vacilacion de las
respecto a la anafilaxia, ningin | vacunas entre aquellos
participante  desarroll6  la | preocupados por la seguridad
afeccion despuésdelaprimera | y los posibles efectos
dosis y solo el 0,2 % la | secundarios.
desarrolld6 con la segunda
dosis. No se reportaron
muertes. Se observé anafilaxia
en solo 2 trabajadores de la
salud después de la segunda
dosis y no se informaron
muertes.
Efectos adversos post- | Los ESAVI méas presentados | Tanto la primera como la
aplicacion de vacunas | son dolor en el sitio de | sequnda dosis, los efectos
COVID19 en estudiantes del | puncibn, malestar general, | adversos post-vacunacion
area de la salud de la costa | mialgia, fiebre, nauseas, | fueron en su mayoria leves.

La aparicién de los efectos
adversos demoro hasta 5
horas en iniciar y desaparecian
en un tiempo maximo de 2
dias.

“Use of COVID-19 Vaccines

After Reports of Adverse
Events Among Adult
Recipients of Janssen

(Johnson & Johnson) and
MRNA COVID-19 Vaccines
(Pfizer-BioNTech and
Moderna): Update from the
Advisory Committee on
Immunization  Practices —
United States, July 2021

Mediana del intervalo desde la
vacunacién hasta el inicio de
los sintomas fue de 13 dias.
Noventa y cinco (95%)
pacientes que experimentaron
GBS fueron hospitalizados y
10 (10%) ingresaron en una
UCI. Noventa y ocho (98%) de
estos pacientes tuvieron un
inicio de la enfermedad dentro
de los 42 dias posteriores a la
vacunacion. un paciente habia

Los CDC y la FDA continuaran
monitoreando de cerca los
informes de eventos adversos
graves y brindaran informacion
adicional al ACIP para su
consideracion. Los analisis de
riesgo-beneficio de las
vacunas COVID-19 pueden
actualizarse para reflejar los
cambios en la epidemiologia
de la pandemia de COVID-19 e
informacion adicional sobre el

88 |bid. p. 1.
89 |bid. p. 1.




Uso de vacunas COVID-19

muerto. Entre los subgrupos

riesgo de eventos adversos

vaccine hesitancy

Reacciones alérgicas a las
vacunas contra la enfermedad
del coronavirus 2019 y cémo
abordar las dudas sobre las
vacunas™?,

pacientes vacunados con
Moderna. Esta diferencia se
debié principalmente a las
reacciones en el lugar de la
inyecciébn que se observaron
en 10 de 13 pacientes
vacunados con Moderna, pero
en ninguno de los pacientes

que recibieron Pfizer-
BioNTech. Los sintomas
alérgicos sistémicos (prurito
generalizado, urticaria,
angioedema, sibilancias)
fueron mayores en los
pacientes vacunados con

Pfizer-BioNTech.

Hubo 8 pacientes, todas
mujeres, que tenian anafilaxia
segun los criterios de Brighton

o del Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades
Infecciosas, o] ambos.
Ademas, se produjeron 6

casos (75 %) de anafilaxia
después de la primera dosis de
vacunas de ARNm y 1 cada
uno (12,5 %) después de la
segunda vacunacién
(Moderna) y la vacuna de dosis
Unica J&J/Janssen,
respectivamente.

después de informes de | por sexo y edad, la tasa de | graves después de la
eventos adversos entre | notificaciéon a VAERS fue mas | vacunacion. Las
adultos receptores de vacunas | alta entre los hombres de 50 a | recomendaciones de ACIP
Janssen (Johnson & Johnson) | 64 afos. para el uso de todas las
y mRNA COVID-19 (Pfizer- vacunas COVID-19 bajo EUA
BioNTech y Moderna): son preliminares 'y se
Actualizacion del  Comité actualizardn a medida que
Asesor sobre Practicas de haya mas informacion
Inmunizacibn —  Estados disponible.

Unidos, julio de 2021”0,

“Allergic reactions to | Las reacciones adversas no | A pesar de la muy baja
coronavirus disease 2019 | alérgicas tardias ocurrieron | incidencia de anafilaxia con las
vaccines and addressing | con mayor frecuencia en los | vacunas contra la COVID-19,

la preocupacién publica por los
efectos secundarios, incluidas
las reacciones alérgicas, sigue
siendo alta, lo que aumenta las
dudas sobre las vacunas. La
incidencia estimada de
anafilaxia para las vacunas
que no son COVID-19 es
significativamente menor a
1,31 por millon de dosis de
vacuna. Ademas, la causalidad
es incierta en un paciente que
desarroll6  anafilaxia dias
después de la vacunacion v,
por lo tanto, se excluyo de
nuestro andlisis. La anafilaxia
informada a las vacunas
COVID-19 ha disminuido a
medida que aumentaron las
vacunas Yy disminuyeron las
nuevas vacunas, lo que
sugiere que la ansiedad y los
ataques de panico pueden
presentarse como sintomas
que simulan reacciones
alérgicas, como dificultad para
respirar, distension y
frecuencia cardiaca rapida., e
hipertension y, por lo tanto,
puede exacerbar la cantidad
de reacciones alérgicas
causadas por las vacunas
COVID-19.

“‘COVID-19 vaccine-related | La mayoria (69,7 %) desarrollé | Los alergdlogos tienen un
presumed allergic reactions | sintomas dentro de las 4 horas | papel fundamental en la
and second dose | posteriores a la vacunacioén, | vacunacién contra la COVID-
% |bid. p. 1.

o |bid. p. 1.




administration by using a two-
step graded protocol
Presuntas reacciones
alérgicas relacionadas con la
vacuna COVID-19 y
administracién de la segunda
dosis mediante el uso de un
protocolo graduado de dos
pasos”92,

con una mayor frecuencia en la

vacuna Pfizer-BioNTech a
diferencia de la vacuna
Moderna. Los sintomas
cuténeos (51,9%),

cardiovasculares (48,1%) vy
respiratorios (33,8%) fueron
los mé&s comunes. Los
sintomas cutdneos ocurrieron
con mayor frecuencia en
quienes recibieron la vacuna
Moderna (lugar de inyeccion
local, 33,3 %; no local, 66,7 %)
en comparacion con la vacuna
Pfizer-BioNTech (lugar de
inyeccion local, 17,9 %; no
local, 46,4 %). Tres pacientes
(3,9 %) recibieron epinefrina
para su reaccion inicial a la
primera dosis.

19, especialmente en la
evaluacion y el alivio de los
riesgos y temores sobre la
vacunacion. Nuestro analisis
preliminar de datos sugiere
que la mayoria de las
reacciones a la vacuna de la
primera dosis fueron
reacciones poco probables
mediadas por inmunoglobulina
E, ya que la mayoria de
nuestros pacientes recibieron
su segunda dosis de manera
segura como una sola
inyeccion. Se puede ofrecer un
aumento de dosis de dos
pasos a los pacientes con

sospecha de reacciones
alérgicas de leves a
moderadas que

probablemente retrasarian una
segunda dosis de la vacuna sin
esta opcion.

“Myocarditis Following | Presentaron dolor toracico | La respuesta inflamatoria a la
Immunization With mRNA | agudo y niveles de troponina | vacunacién tiene relaciéon con
COVID-19 Vaccines in | cardiaca significativamente | la presencia de miocarditis,
Members of the US Military elevados. pero se desconoce el impacto
Miocarditis después de la de este ESAVI.
inmunizaciéon con vacunas de La preocupacién por la
ARNmM COVID-19 en presencia de la miocarditis o
miembros del ejército de EE. algun tipo de lesién cardiaca
uu”es, no debe de quitarle
importancia a los beneficios
gue trae consigo la vacuna.
Frecuencia de eventos | Anafilaxis, Cefalea, Diarrea, | Otras investigaciones como la
adversos por vacunas | Artralgia, Dolor en brazo | delKing’s College of London
anticovid en el departamento | inyectado, Mialgia, Fatiga, | (2021), indican que la mayoria
de Atlantida, Honduras®4. Fiebre, Malestar general, | de ESAVI son de clasificacion

Mareo, Nauseas y voOmitos,
Presibn baja y sincope o
desmayo

leve.

% |bid. p. 1.
% |bid. p. 1.
% Ibid. p. 1.




9. CONCLUSIONES

1. El pais que publico articulos donde se evidenciaron mayores efectos adversos
fue Estados Unidos con la vacuna de Comirnaty

2.Los efectos adversos esperados y no graves reportados son: Dolor local leve,
mareo, escalofrios, malestar general, fiebre, diarrea, nduseas, vomito, fatiga y
prurito local, entre los efectos adversos poco comunes y graves son shock
anafilactico, Sincope, Broncoespasmos, convulsiones, Encefalomielitis, Mielitis
transversa y muerte complicaciones que requirieron de manejo intrahospitalario.

3. La poblacién que reporto mayor porcentaje de efectos adversos supuestamente
atribuidos fueron las mujeres entre los 20 y 80 afios de edad, la vacuna que mas se
administro fue Comirnaty (Pfizer-BioNTech) siendo directamente proporcional a los
reportes de efectos adversos

4. Los paises con una cobertura de vacunacion mayor 60% fueron Uruguay, Chile
y Aruba y los paises con una cobertura menor al10% fueron Guatemala, Jamaica,
Nicaragua, Venezuela, Paraguay y Honduras.

5. Las vacunas administradas en las Américas de acuerdo a su composicion
genomica fueron mARN vy vector viral (ADN).

6. Los biologicos administrados en la region de las Américas demostraron una
eficacia para la disminucion de los casos de COVID19, tanto asi que se dio apertura
paulatinamente al transito, comercio y disminucién en el uso de medidas de
bioseguridad en espacios abierto, evidentemente las estrategias implementadas
permitieron el fortalecimiento de los programas de vacunacion en todo el mundo.

7. Un factor de riesgo importante a tener en cuenta en las personas inmunizadas
son las comorbilidades pues, esta aumentaba el riesgo de presentar efectos no
graves y moderados posteriores a la vacunacion en un 40%.

8. Los profesionales de enfermeria son importantes en los procesos de vacunacion
ya que es el encargo de administrar, vigilar y valorar posibles reacciones adversar
a la vacuna, igualmente cumple la funcién de realizar intervenciones con el fin de
prevenir las posibles complicaciones generadas por los ESAVI.

9. La probabilidad de que ocurran una complicacion posterior a la vacunacion varia
en funcion de la composicion de la vacuna y los mecanismos inmunitarios de las
personas.

10. Es importante brindar educacion a la poblaciéon sobre los posibles efectos
secundarios generados por la administracion de las vacunas, con el propésito de



informar al personal sanitario cualquier efecto secundario inesperado tras la
vacunacion.



10.DISCUSION

Las vacunas fueron creadas para otorgar inmunidad sin presentar riesgo de
enfermedad o complicaciones inesperada, pese a esto un porcentaje importante de
personas presentan sintomas leves a moderados que corresponden a la activacion
del sistema inmunitario que hace que el organismo reaccione a la presencia de
antigenos, situacion que puede exacerbarse por la presencia de comorbilidades. La
administracion de la vacuna contra Covid19 genero este tipo de reacciones desde
sintomas leves no graves hasta sintomas graves y muerte.

Las reacciones adversas posteriores a la vacunacién contra covid19 mas frecuentes
fueron el enrojecimiento y dolor local en aproximadamente el 80% de la poblacion
sintomas que desaparecen espontdneamente a los pocos dias.

La vacuna contra el COVID-19 reporta una efectividad aproximada de mas del 90%,
siendo Spikevax la vacuna que reportan una efectividad del 93% y una reduccién
de la enfermedad en un 100%, con lo anterior se puede concluir que las vacunas
aprobadas logran generar el desarrollo de inmunidad en la poblacién susceptible
siempre y cuando se sigan las recomendaciones dadas por el fabricante, como el
almacenamiento, refrigeracion, administracién, seguimiento y educacion al
paciente.

Comirnaty y para Spikevax, son vacunas compuestas por virus ARN mensajero el
cual tiene una composicion de excipientes que permiten el mantenimiento de la
cadena de polimerasas y que pudiesen llegar a generar efectos inesperados en la
poblacion inmunizada, la literatura cientifica revela que el PEG (Polietilenglicol) que
hace parte de los excipientes es quien mayor genera reacciones anafilacticas que
pueden generar mortalidad en las personas vacunadas.

Vaxzevria, Covaxin, Jcovden y CoronaVac, vacunas de virus ADN, cuyos
excipientes generan pocas reacciones anafilacticas, generan mas reacciones a
nivel local y sistémico, como dolor en el sito de puncién, nauseas, vomito, diarrea y
cefalea.

Teniendo en cuenta estos reportes sugerimos intervenciones previas como una
valoracion completa del paciente, que permite identificar alteraciones en su estado
de salud, comorbilidades que puedan generar reacciones adversas.

Importante tener en cuenta la educacion brindada al paciente que sea claro y
concisa sobre los posibles efectos atribuidos a la vacunacion y las recomendaciones
para el domicilio.

La administracion de las vacunas debe realizarse siguiendo los protocolos de
seguridad. Las dosis de vacunas administradas deben quedar registradas y deberan



incluir la fecha y los datos de la vacuna, se debe entregar el carnet de vacunacion
en la cual quedard el tipo de vacuna administrada y el nimero de lote, la fecha de
vacunacion y la fecha para la administracion de la siguiente dosis.



11. RECOMENDACIONES

1.Los profesionales de enfermeria tienen la responsabilidad de realizar el cuidado
basado en la prevencion de los efectos secundarios tanto de medicamentos como
en este caso de las vacunas.

2.El estudio permite hacer una segunda fase midiendo los efectos presentados en
la poblacion colombiana

3.Las bases de datos institucionales para la busqueda de estos articulos son
limitantes siendo las investigaciones con mayor revision de los efectos adversos en
la regidn anglosajona, europea y oriental.
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