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RESUMEN

Titulo: EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR
VACUNA COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD.

Autores. Investigador principal e investigadores asociados: Dra. Maria Estrella
Liévano Ruiz, Residente De Medicina Familiar De Primer Afo; Dra. Rocio
Alejandra Martinez Cruz, Epidemiéloga UMF 25.

Antecedentes: En el mundo la inmunizacion es una herramienta que es vital,
mejorando la salud de la poblacion y da esperanza de vida, tiene gran impacto
social y econdémico a escalas mundiales, en esta enfermedad del covid
desempeiia un lugar muy importante, en la que se encaminan las actividades

gue nos ayudan para lograr el objetivo de controlar y eliminar el covid 19.

Objetivo: Conocer la prevalencia de ESAVIS por inmunizacion de la
enfermedad COVID-19 en trabajadores de salud del IMSS

Material y métodos: Se realizd estudio de tipo cuantitativo, observacional,
descriptivo, transversal. En trabajadores del IMSS en Tuxtla Gutiérrez,
Chiapas. Un muestreo por conveniencia. Incluyendo a personal que acepto
participar en el estudio y cumpli6 con los criterios de elegibilidad, la
recaudacion de datos se realizd6 de: enero-mayo 2022 la herramienta de
recoleccion de datos fue estudio epidemiolégico de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) Los datos obtenidos se
registraron en el programa estadistico SPSS versidbn 23 en espafol,
ocupandose estadistica descriptiva realizandose pruebas no paramétricas,
medidas de tendencia central, y desviacidén estandar, con un nivel de confianza
del 95

Resultados. Una prevalencia del 7% de ESAVIS por vacuna COVID 19. Los
médicos abarcan el mayor porcentaje con 50%. El bioldgico atribuible es Pfizer

en un 95%, todos los casos fueron catalogados como ESAVI no grave, dato
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clinico que mas se presento fue fiebre en un 70%, mareo en 80% e inflamacién

e induracion en el lugar de la inmunizacion en un 70%

Conclusiones. ElI ESAVI encontrado fue atribuible por vacunacion, con un total
de 94 casos de los cuales 74 fueron poblacion general y 20 en trabajadores del
IMSS, de los cuales el 100% presentd ESAVI no grave tras la vacunacion,
ningun caso presentd enfermedad previa a la vacunacion por COVID-19. En
relaciébn con la vacuna y con presentacion de sintomas atribuibles fue la

primera, laboratorio AstraZeneca.

Recursos e infraestructura: HUMANOS: Un médico residente en la
Especialidad de Medicina Familiar, Un asesor metodolégico y de contenido.
FiSICOS: Area fisica: Unidad de Medicina Familiar No. 13, INSTRUMENTOS
DE MEDICION: estudio epidemioldgico de eventos supuestamente atribuibles a
la vacunacion o inmunizacion (ESAVI). FINANCIEROS: Seran proporcionados

por la investigadora.

Pericia del equipo y duracion a desplegar: La estudiante ha concluido con
formacion en el espacio de metodologia, en el tiempo de su ensefanza. El
asesor tematico ha dirigido 13 tesis y se encuentra a cargo del area de
Epidemiologia de la Unidad de Medicina Familiar No. 25 como titular desde el
afio 2015.

Palabras clave: covid 19, vacunacion, eventos, trabajadores.
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MARCO TEORICO

En diciembre de 2019 se da a conocer oficialmente una nueva enfermedad, un
brote que causa neumonia grave que inicia en la ciudad de Wuhan, provincia
de Hubei, en china, en la que se dieron cuenta que los estudios
epidemiolégicos mostraban rapidamente la expansion de la enfermedad
demostrados en los estudios epidemiolégicos, esta enfermedad tiene mayor
predominio en adultos entre 30 y 79 afios con una mortalidad del 2.3%, al
inicio fueron de individuos que visitaban Huanan Seafood wholesale Market,
un bazar de comidas marinas, en la que comercializaban carnes de animales
exoticos de origen silvestres, comestibles por costumbres de la poblacion de
este lugar , los andlisis inicialmente fueron encaminados de origen
etiolégicos principalmente dirigido a infecciones respiratorias como la gripe
aviar, del sindrome respiratorio agudo severo (SARS) y el sindrome
respiratorio  del Medio Oriente (MERS) arrojando test negativos, no
compatibles con estas enfermedades, asi como el aislamiento y el crecimiento
de células, en el microscopio electronico y de secuenciacion profunda, por lo
gue se obtuvo como resultado que se trataba de un microorganismos viral
nuevo, de la familia de coronavirus y que por primera vez fue llamado 2019-
nCoV, aunque el informe genético es relacionado, pero diferente al agente del
SARS (1,3,4), esta enfermedad empez06 a difundirse con rapidez dentro de
la poblacion y por el territorio chino en los dos primeros meses del 2020,
ahora enfermedad nombrada como COVID-19 se empez6 a transmitir 0
contagiar a diferentes naciones Yy continentes, el 11 de marzo de 2020, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), proclama la pandemia por COVID-
19 convocando a las naciones del mundo tener medidas y unificar fuerzas
para mitigar la emergencia de esta enfermedad que se propaga a nivel

mundial y afecta en la salud publica mundial de esta época.(1)

Los coronavirus se disemina con facilidad empieza a propagarse de persona a
persona en todas las naciones del mundo provocando primero una

enfermedades de tipo respiratorio leve que produce aparentemente del 10 al
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30 % de las enfermedades respiratorios comunes al contrario de los
coronavirus zoondticos que circulan transitoriamente y pueden causar
enfermedades respiratorias graves, se cree que los coronavirus tienen su
fuente de contagio en el murciélago que este a su vez infesta al hombre de
manera directa o por un huésped en un mediador, para el SARS-CoV-2, se
desconoce con exactitud cual es el intermediario para el SARS COV 2 o si fue
un contacto directo del murciélago al humano.(2)

El contagio de esta enfermedad primeramente se debe por el riesgo de un
individuo sano a cosas contaminadas o por contacto de personas infectadas
gue se pueden encontrar en ese momento sin sintomatologia. Por lo que se
refiere a la sintomatologia que presenta los individuos, la Organizacion Mundial
de la Salud la declara a esta una afeccion que ocurre cada vez que una
persona sana se contagia por una persona que en el estudio es positivo al

SARS-COV2, que presenta los sintomas de esta enfermedad.

El primer paciente contagiado por el SARS-COV2 en el territorio Mexicano fue
el 27 de febrero del 2020 en la ciudad de México, se trataba de individuo que
regresaba de ltalia y presentaba sintomatologia no graves, 28 de febrero se
reportan 2 personas infectadas, un italo de la cuarta década de la vida, que
vivia en la ciudad de México y otro individuo del estado de hidalgo que era
residente en el estado de Sinaloa y estos contagios fueron aumentando dia con
dia. (2)

Las inmunizaciones inminentemente es vital para millones de vidas, de manera
continua, el objetivo de las inmunizaciones es introducirse y prevenir al
organismo de manera natural, con la finalidad de que el sistema inmunolégico
reconozca e identifigue como microorganismos seleccionadas, para que si el
individuo estd comprometido mas adelante estos microrganismos, esta

preparado para identificarlos y eliminarlos, evitando asi las enfermedad.

Para el mes de febrero de 2021 se habian creado mas de seis vacunas

diferentes que diferentes naciones han comenzado a aplicar en diferentes sitios
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de investigacion, otorgando preferencia a grupos de personas vulnerables,
como primera etapa, por lo que hay mas de 200 inmunizaciones diferentes que

estan en etapa experimental, en las que 60 estan en fase clinica.

Las vacunas son una muy buena herramienta para poder erradicar al Sars-
cov-19 lo que da esperanza ver que hay nuevas vacunas que hay en
desarrollando y la resolucién que se obtienen en esta enfermedad, en el mundo
estos cientificos ponen todo el esfuerzo y la dedicacion en el tiempo méas corto
en las investigaciones de las vacunas que en comun tienen salvar vidas y
erradicar esta terrible enfermedad. Los virus del Covid- 19 tiene como
caracteristica preocupante en el coronavirus 2 de provocar el sindrome
respiratorio agudo grave en su capacidad del dafio pulmonar que da como
resultado una mayor mortalidad (3).

En todo el mundo la inmunizacion es una excelente alternativa de vida y evita
enfermedades, beneficiando asi a la poblacion, ya que es una alternativa de
mejorar la salud si no que da esperanza de vida, y tiene un gran impacto
social y economico a grandes escalas mundiales, en esta enfermedad de
covid 19 en estos momentos representa el primer lugar como enfermedad
emergente en el mundo que empuja las actividades para lograr el objetivo de

controlary sobre todo de eliminar la enfermedad de covid 19. (4)

Unas de las estrategias en salud publica es la vacunacion es esta una
estrategia con mayor costo- beneficio este es un método eficaz para disminuir
los casos de morbilidad y la mortalidad de este padecimiento infectocontagioso
teniendo un buen rango de aceptacion y confianza en la poblacion, pero
sabemos que los efectos adversos causan controversia en estos momentos por
lo que a la poblacion logra alterar la percepcién en las vacunas de covid 19, si
bien sabemos que los efectos adversos de la vacunacion es menor porcentaje
y en ocasiones nula, es importante hacer un control firme de las posibles
efectos asociados a la inmunizacion que se presentan tras la aplicacion de las

vacunas.(5)

ESAVIS VACUNA COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD Pagina 5



El control epidemioldgico en la enfermedad de Covid-19, esta fundamentada
por el &rea de epidemioldgica en los hospitales vy la vigilancia epidemioldgica
central, en el area epidemioldgica en los hospitales proporcionan los datos de
los pacientes graves vigilando su culminacién de la enfermedad vy
proporcionando el andlisis de seguimiento de pacientes a nivel hospitalario,
esta red de vigilancia epidemiolégica permite analizar los casos de estas
enfermedad y su gravedad asi como su seguimiento y final de la enfermedad, y
nos permite conocer la prevalencia de Covid-19 en los casos leves que llegan
y son vigiladas en las unidades médicas familiares de este padecimiento

respiratorio. (5)

En las diferentes naciones en todo el mundo han implementado diferentes
métodos preventivos para erradicar la pandemia, sin embargo la pandemia
de covid-19 hace que se implementes nuevas adaptaciones constantes en las
gue es importante reforzar la comunicacion de riesgo como herramientas
basica para dar a conocer a la poblacién sobre los avances de la vacunacion
desde los estudios clinicos y la elaboracion de diferentes inmunizaciones asi
como la accesibilidad de la vacuna de acuerdo a la prioridad de grupos
vulnerables primeramente y asegurar las dosis administradas de acuerdo a los
insumos de cada nacion asi como su disponibilidad a toda la poblaciéon
mundial, por lo que la distribucion de biolégico serd acuerdo a las

prioridades.(6)

El gran reto y objetivo de la epidemiologia en el mundo con la inmunizacion es
frenar el contagio de la enfermedad de Covid-19 por lo que es prioritario
desarrollar una vacuna segura y eficaz, para lograr disminuir morbilidad y
mortalidad de esta enfermedad infecciosa que ha contagiado en todo el mundo.
En cuanto a las inmunizaciones es lograr en la poblacion la confiabilidad y asi
ser aceptada, con esto las vacunas no estan exentas de los efectos adversos
como las demas vacunas que son aplicadas por todo el mundo. Las ventajas
de esta inmunizacién que disminuyen los contagios y propagacién, asi como el

riesgo de presentar algun evento. Por lo que en estos momentos la
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inmunizacién es indispensable para la poblacion y tener un control
epidemioldgico en las diferentes reacciones o efectos adversos atribuibles por

la vacunacién a la aplicacion de estas vacunas. (6)

Es muy importante conocer el ciclo biolégico de este patdbgeno, como su
estructura la forma de interactuar con los receptores celulares, asi como entra,
su diseminacién, asi como su patogenicidad que da lugar a esta enfermedad
gue esta provocando esta pandemia que da lugar a esta enfermedad. (7)

La estructura del virus para realizar una vacuna que ayude a erradicar esta
enfermedad, por lo que los ultimos estudios refieren que el Covid-19
pertenecen a los virus RNA + beta coronavirus del subgénero sarbecovirus,
tiene una proteina Nucleocapside, transmite sefales internas al
microorganismo, reproduce del RNA vy transcripcion de mRNA, proteina de
membrana M y proteina de la envoltura E esto es fundamental ya que
interviene en el ensamblaje del virus cuenta con una proteina espicular S esta
es la responsable de la union a la célula huésped, es una glicoproteina
espicular trimerica que se enciende en dos subunidades (S1 y S2) durante la
infeccion. En el dominio S1 se encuentra la region de union de receptora (RBD)
mientras que S2 es responsable de la fusion de las membranas para entrar a la
célula huésped, el virus se une mediante esta proteina a la proteina enzima
convertidora de angiotensina 2(ACE2) que se expresa en los pulmones,
corazon, riflones e intestinos, ARN el material genético consiste en una sola
cadena de acido nucleico ARN positivo. Envoltura se trata de una envoltura de
naturaleza lipidica que puede ser disuelta por la accion de las moléculas de
jabon (7).

La realizacion de esta inmunizacion es un proceso que a menudo tarda de 10
a 15 afos y las instituciones publicas y privadas dentro del sistema actual para
vigilar y normar las vacunas se cre6 en el siglo veinte cuando se empezaron
con la realizacibn vy regulacion, los paises que empiezan a regular son
Estados unidos y la FDA esta agencia gubernamental de los Estados Unidos

son los encargados de normar los productos bioldgicos etc., en el continente
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Europeo la agencia europea de medicamentos EMA, se encarga de la regular
las vacunas y un comité de la Organizacion Mundial de la Salud hace las
sugerencias para la realizacion de las vacunas, utilizados a todo el mundo,
por lo que para la realizaciébn y las pruebas de las vacunas tiene un
reglamente estandar de varios pasos en la que aprobada estos pasos inicio
de exploracion y andlisis preclinicos, pasan a ser ensayos clinicos para
completar las ya conocidas fase |, fase 2 y fase 3, en esta Ultima fase las
estrictas pruebas de las cuales depende la culminacibn de la vacuna
candidata, en la segunda fase que se involucran a grandes grupos de
personas en las pruebas de la tercera fase son aleatorias y doble ciego la
vacuna experimental que se prueba contra un placebo en esta fase la meta es
se prueba lo seguro de la vacuna en un grupo numeroso de personas, algunos
efectos adversos a la vacunacion son pocos comunes podrian ser no notarse

en un grupo pequeio de personas que forman etapas previas(8).

Por lo que la vacunacion comienza inmediatamente con un esquema que
prioriza a grupos de la poblacién vulnerable comenzando a partir de 60 afios y
trabajadores del area de la salud en especial los de la primera linea de salud,
personal educativo y continua con grupos de acuerdo a la prioridad con
poblacién de 50 afios y mas, 40 afios y mas, 30 afios y mas y en esta fase 18
afos y mas considerando la ultima etapa de acuerdo a los estudios realizados

poblacién de 12 afios y mas. (9)

Sin embargo, para la poblacion existen riesgos latente de que puedan surgir
sentimientos de rechazo asociados con los efectos secundarios de la vacuna,
en las que destacan una baja alfabetizacion relacionada con la salud, una baja
percepcion del riesgo de infectarse, las dudas de las vacunas han aumentado
constantemente desde hace varios afos, lo que puede convertirse en un grave
problema para la lucha ante el covid -19, en la actualidad se ha observado
diferencias socio culturales, el aumento del populismo y la preocupacion por la

eficacia o seguridad de esta nueva vacuna, asi como un exceso de noticias
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falsas de los medios y redes sociales que han creado desconfianza en la

poblacion (9).

Como lo indica la organizacion mundial de la salud es de importancia evaluar
periddicamente la actitud y la predisposicion asociada a la inmunizacion que
combate el Covid-19, para poder orientar la campafia de vacunacién y
aumentar la aceptacién y la demanda de la vacuna, el fin de la pandemia
podria lograrse cuando el 70 % de la poblacién mundial este inmunizada y para
lograr este objetivo se necesita solidas tasas de vacunacion en todos los
paises, sin embargo, esto ha sido cuestionado (9)

La ocupacion es un indicador muy importante para considerar la vacunacion en
esta pandemia que esta directamente vinculado con el area de salud quien

esta comprometida a servir a la poblacion en todas sus areas. (10)

Todo personal de salud tiene como objetivo salva guardar la salud, momentos
dificiles en este gremio de la salud ante esta nueva enfermedad, donde hay

mucho temor a lo desconocido. (11)

El personal de salud estd muy relacionadas a la seguridad en cuanto a las
vacunas como educar, prevenir y vigilar al mismo tiempo iniciar la campafia de
vacunacion, asi como la indicaciones para la aplicacion de la vacuna que se
aplica asi como explicar la sintomatologia el paciente podria presentar dolor
en sitio de la aplicacion fiebre, cefalea, mareos, nduseas entre otros sintomas,
es importante prevenir e identificar esto sintomas que pueden ser leves o
graves y poner en riesgo la vida de los individuos y asi favorecedores la
presentacion de eventos asociados a la vacunacién esto dara pie a cambiar
los componentes en cuanto a la inmunizacién identificar los casos que no
estan aptos para la vacunacion vy llevar un control, el nimero de casos y

reporte inmediato de estos paciente de ESAVI.(11)

Dentro de los objetivos primordiales en la red de frio es tener en buen estado a
las vacunas para su preservacion en temperatura adecuada, trasladar y surtir

las vacunas, el personal de salud de mantener el manejo adecuado para las
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vacunas en el refrigerador estos deben estar aptos para su manejo, asi como

contar el insumo suficiente para la aplicacion de las vacunas. (11)

Asi funciona el sistema operativo de vigilancia de ESAVI (11)

Deteccion Clasificacion

«La identificacién * Nivel local

de ESAVI *cuando hay mas
- Responsabilidad de 3 casos
de  enfermeras, similares con la

médicos u otro Imtisma vacuna y
ote

Evaluacion de la Investigacion

Clasificacion final CeE el * Realizado por el encargado del

qa * Asociacion  que programa de vacunacion

-g;sr:)clusmn del existe entre dos universal y epidemidlogo

. Retroalimentacién e;/entos causa- « Confirmacion, recoleccion de

con I informacion electo]” datos del paciente, recoleccion de

obtenida  a  los . E_valuaC|on _}je datos de las vacunas, formulacion

diferentes niveles nivel  poblacion, de hipGtesis, comprobacion de
nivel individual y hipdtesis y conclusion de la

nivel de investigacion

evidencias

Intercambio de informacion

*La deteccion esta a cargo de
médicos, enfermeras y cualquier
personal de salud del nivel local

* Notificacion a cargo de
epidemiologia

El método de monitoreo para Eventos que son Temporalmente Asociados a la
Vacunaciéon (ETAV) da inicio en México en el afio 1991 en el Centro Nacional
para la Salud de la Infancia y de la Adolescencia (CeNSIA). En el afio de 1999
le dan el nombramiento a “Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacién”
(ETAV). (12)

Para el 1995 las autoridades sanitarias implementa el plan definitivo de

farmacovigilancia como parte del plan de Control y Vigilancia de
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Medicamentos, para dar seguimiento en cuanto las actividades de
farmacovigilancia, formaliza la creacion del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) de COFEPRIS quien coordina los Centros de
Farmacovigilancia en cada estado de la nacion, Centros Institucionales de
Farmacovigilancia, Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia
y demas Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud
ademas de formar parte de las Reformas del Sector Salud 1995-2000.(13)

Este plan se alinea las normas institucionales de salud establecidos por la
Organizacién Mundial de la Salud para el control de medicamentos y se
incorpora, en 1999, al Programa Internacional de Monitoreo de los

medicamentos tiene la sede en Uppsala, Suecia.

Este primer manual ETAV. Fue publicado en el 2002 mas adelante, en el afio
del 2014 se le da nombramiento de ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacion y/o Inmunizacion) y se le da una la clasificacion a los ESAVI;
con el fin de homogenizar las definiciones para las normas internacionales

dirigida por la Organizacion Mundial de la Salud. (13)

Con el ingreso y distribucién de los biolégicos a nivel mundial en la cartilla de
vacunacion de cada pais y ahora en la inmunizacion de codid-19, a pesar de
las dificultades a nivel mundial los encargados de vigila es de la
farmacovigilancia; por ser un biolégico de nueva creacion se tiene que dar un
seguimiento estrecho de la seguridad y la efectividad del biolégico, asi como la
forma de la comercializacion. El sistema de vigilancia epidemioldgica tiene que
introducir un monitoreo continuo y estricto para mas comodidad, en el analisis y
la investigacion de ESAVI posteriormente a la vacunacion y asegurar una
certeza y rapida, para dar seguridad de los trabajadores del area de la salud y

a todas las personas. (5)

El personal del area de la salud se siente comprometida de notificar la
deteccion, notificacion y estudio de los ESAVI de acuerdo con la Norma Oficial

Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica y a la Norma
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Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la

farmacovigilancia. (13)

Definiciones operativas

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacibn o Inmunizacién
(ESAVI), dentro de la sintomatologia del paciente o caso médico que sucede
posterior a la inmunizacion y es supuestamente atribuido a la vacunacién. El
acontecimiento, asi como el tiempo de un ESAVI sera de cada una de las

inmunizaciones.

Los Eventos atribuibles por la vacunacion tienen que ser reconocidos por el
enfermo y sus acompafiantes y también el personal de salud. Se debe suponer
gue ante alguna situacion por la que altere la salud de una persona quien se le
apliqgue una vacuna en el primer mes después de la aplicacion. A este
paciente se tiene que estudiar las condiciones clinicas del paciente ante la
duda de la coherencia de la inmunizacion con los sintomas del paciente, se
debe hacer la notificacion, asi como monitoreo para conocer su seleccion. (1)
es importante saber que estos sintomas pueden dejarse ver posteriormente
después del mes posterior a la aplicado la inmunizacion. La vigilancia de los
ESAVI genera reporte de los eventos referentes a la vacunacion o

inmunizacién en la poblacion. (13)

Sistema nacional de salud es el encargado de la deteccion, notificacion,
analisis y clasificacion de los ESAVI de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana
NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica, la Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2016, operatividad de la farmacovigilancia y la
NORMA Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de
enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterdpicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el humano. Posterior a la deteccién de ESAVI, el médico
tratante (enfermera) elabora el Formato de ESAVI lo notifica y clasifica de

acuerdo con los siguientes criterios:
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ESAVI No Grave

Un individuo sin importar si es hombre o mujer ni edad que manifieste
sintomatologia o0 evento médico que pase dentro del primer mes después a la
inmunizacion y es supuestamente atribuido a la vacunacion que no pone en
riesgo la vida del paciente, que sin tratamiento o con tratamiento sintomatico,
gue no obliga a hospitalizar al individuo y que no ocasionan trastornos a largo

plazo ni discapacidad.

ESAVI no grave también se deben tomar en cuenta la sintomatologia local:
exantema, tumefaccion, aumento de volumen, eritema, edema, absceso,
pustula, celulitis, dolor que se trata de forma ambulatoria y sistémicos que no

pongan en peligro la vida como fiebre (>38°C) y febricula (37.5 a 38°C).
ESAVI Grave

Individuo que sin importar el sexo y edad que es inmunizado en el primer mes
después de la vacunacion* manifiesta sintomatologia clinica que cumple con

uno o mas de los siguientes criterios:
e Causan la muerte del paciente.

e Ponen en peligro inminente la vida del paciente en el momento que se

presentan.
e Causa de invalidez o incapacidad persistente o significativa.

e Se sospecha que son causa de alteraciones o malformaciones en el recién

nacido.
e Hacen necesaria la hospitalizacion o prolongan la estancia hospitalaria.

O manifestaciones como crisis convulsivas, deshidrataciéon severa, choque
anafilactico, pardlisis flacida aguda, encefalitis, hemorragia intracraneal, diarrea

profusa o vomito incoercible.
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En todo el paciente con alguna manifestacion de ESAVI No Graves y Graves,
deben ser reportados de inmediato por el médico y es importante hacer la
notificacién inmediata al area de epidemiologia del nivel estatal a través del
Formato de Estudio caso de vigilancia epidemiologica de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI). Aplica
para la totalidad de las Instituciones de salud del pais ya sea publica y privada.
(13)

VACUNAS COVID Y SUS INVESTIGACIONES

Durante la elaboracién y desarrollo de las vacunas cuentan con mas 210
vacunas diferentes en varios paises para la investigacion y evitar la morbilidad
y mortalidad de esta pandemia a nivel mundial ha puesto a investigar y realizar
seguimientos de analisis directo para tener cuanto antes su disponibilidad de

una vacuna efectiva. (14)

Fundamental que las vacunas penetren con seguridad para que la respuesta
inmunitaria  sea suficiente ante la presencia de un antigeno que proteja,
estos antigenos son indispensables para que el virus se introduzca a la célula

y la enferme. (14)

Es prioritaria la vacunaciéon en la totalidad del personal de salud por la
proteccion y fortalece al personal en del sistema nacional de salud, es
importante vacunar a personal de primera linea de atencion COVID-19

independientemente que sea publico o privado (15).

Para los estudios o analisis de las vacunas constan de una etapa exploratoria,
etapa preclinica, desarrollo clinico (fase I, Il, 1), revision reglamentaria y se

aprobada, posterior a la fabricacion, y el control de calidad (16).

En el personal con embarazo las recomendaciones de organizaciones
internacionales tras analizar el grave impacto en la mortalidad materna que el
covid 19 ha tenido en México recomiendan que el embarazo no sea

considerado como una contraindicacién para la inmunizacién. (17)
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La vacuna de covid-19 esta disefiada utilizando como base la proteina
especulada en el virus, en estas investigaciones en la que se compara entre
el ras que llega a proteger y los anticuerpos neutralizados la dificultad la
proteina S y células T de memoria especifica (18).

En relacién a infeccion las mujeres embarazadas deben ser consideradas
candidatas a medidas preventivas de las cuales la vacuna es un estandar de
oro (19).

Después de pasar un afio de la pandemia de covid 19 investigadores a nivel
mundial han trabajado de manera incansable en la creacién de una vacuna que
pueda ser segura y eficaz que pueda contribuir a disminuir esta enfermedad,
reducir las hospitalizaciones y sobre todo disminuir las muertes causadas por
covid- 19 se tiene la esperanza que estas vacunas erradique la enfermedad y
mejore el bienestar del humano y que permita reanudar las actividades

economicas, laborales. Sociales y familiares. (20)

Los componentes de la vacuna de covid-19 son &acido ribonucleico mensajero
(RNAm) constituida por una sola cadena, originado por transcripcion libre de
células a partir de plantillas de acido desoxirribonucleico (ADN) que tiene el
patron genético que codifica la produccion de la proteina viral S (“Spike”) del
SARS-CoV-2, etiologicamente precursor del COVID-19. La proteina S,
identificada como proteina de pico, de espica o de espiga. El ARNm esta
introducido en nanoparticulas de lipidos purificados. La vacuna fagocita a las
células de las personas inmunizada, para producir la proteina S, por falta del
virus SARS-CoV-2, dando inmunidad a las personas vacunadas, para
aumentar los anticuerpos que neutralizaran a este virus, que al unirse a la
proteina S viral, hacen que él virus se una a los receptores ACE2 de las células
de las personas inmunizadas, evitando la entrada a las células. Para indicar, la
vacuna contiene menos de 1 mmol (39 mg) de potasio y menos de 1 mmol de
sodio (23 mg) por dosis, por lo que puede considerarse libre de potasio y libre
de sodio. (20).
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Las inmunizaciones tienen una presentacion en un frasco ampula de 0.45 mL
gue, una vez preparado, contiene 5 dosis de 30 microgramos (pg) cada una, de
la vacuna mRNA BNT162b2 Pfizer/BioNTech.

La vacuna congelada, pueden permanecer hasta por 6 meses a una
temperatura de -80 °C a -60 °C. En su almacenamiento se debe disminuir la
exposicion a la luz de la habitacion y evitar la exposicion a la luz solar directa y

ultravioleta.

Una vez diluida el frasco de vacuna se puede almacenarse hasta por 5 dias
(120 horas) entre 2°C y 8°C.

La eficacia de la vacunacion es de 7 dias después de la aplicacion de la
segunda inmunizacion, a diferencia de las personas que la sustancia inocua
diferente a la vacuna, fue de 95% (IC 95% 90.3%-97.6%) en los participantes
sin evidencias de infeccion previa con SARS-COV 2, en el estudio clinico fase
1.

La proteccion de la vacunacion puede afectar los factores como el manejo no
apto de la cadena de frio, con procesos inadecuados de dilucién y de
aplicacion. El estudio de los resultados hasta ahora disponibles, no permiten

disponer la duracion del efecto protector. (13)

Las indicaciones de aplicacion lera dosis (considerarse dia cero) 0.3ml
intramuscular, musculo deltoides del brazo de menor uso. 2 da dosis después
de la aplicacion de la primera dosis a los 21 dias, 0.3ml intramuscular, musculo
deltoides de menor uso. La vacuna se prescribe después de los 16 afios de
edad. El esquema de vacunacion es de dos dosis de 0.3 mL aplicadas por via
intramuscular en el musculo deltoides del brazo de menor uso, con un espacio
de 21 dias.

Una caja de vacunas tiene 195 frascos ampula de vacuna congelados (975

dosis), los frascos ampula congelados deben permanecer en refrigeracion y
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deben descongelarse a una temperatura de entre +2°C y +8°C, para su

descongelacion se necesitan aproximadamente 3 horas.

La vacuna debe descongelarse a una temperatura ambiente de hasta 25°C,
este proceso tardara 30 minutos este biolégico puede tardar almacenando
hasta por 5 dias (120 horas) entre +2°C y +8°C. (20)

Para la dilucion de cada frasco de vacuna primero se tiene que percatar el
trabajador de salud tener las 5 personas esperando turno para ser vacunadas

para no desperdiciar biologico.

Antes de la aplicacion realizar la asepsia y antisepsia con agua y jabon. Vigilar
gue la vacuna tenga una forma blanquecina sin ninguna particula visible no
blanquecina. La técnica es mover homogéneamente el frasco de manera suave

descongelado 10 veces sin agitarlo

Es importante como medida preservacion no sacudir o agitarse el frasco de la
vacuna, si el frasco de vacuna presenta particulas no blanquecinas o

decoloracion debe deshacerse del frasco del bioldgico.
Dilucion.

Para realizar la dilucion debe realizar primeramente la asepsia y antisepsia en

manos con alcohol del 60 o 70 %.

Percatarse que el frasco para diluir es de cloruro de sodio al 0.9% y que tenga

una temperatura ambiente entre +2 °C y +25 °C.

Debe limpiar perfectamente con una almohadilla con alcohol el frasco del
diluyente, posteriormente, con una “sierrita” lime y quite los restos del polvo,

cubra con una gasa seca Yy rompa con cuidado para evitar algan accidente.

Retire o jale con una jeringa el contenido del frasco 1.8 mL del diluyente, con

una jeringa desechable de 3 mL y aguja 20 X 32 mm, por ningdn motivo se
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obtendrd mas volumen de la misma ampolleta, por lo que debera tirar lo

restante del diluyente.

Verifique que el frasco del biolégico se encuentre sellada, primeramente,
posterior realiza técnica de asepsia del frasco de la vacuna y limpie con una
torunda alcoholada después de retirar el empaque limpiar la parte de hule, deje
secar, después, introduzca la jeringa cargada con 1.8 mL de cloruro de sodio al
0.9% en el frasco ampula.

Precaucion:

El diluyente que contiene cloruro de sodio debe de ser sin conservadores. La
solucion de 0.9 % no se debe utilizar ningin otro compuesto ni diluyente de
otro bilégico. Homogenice la presion del frasco ampula antes sacar la aguja,
extrayendo 1,8 mL en la jeringa de diluyente vaciar nuevamente invierta

suavemente el frasco ampula con la dilucion 10 veces. NO sacudir ni agitar.

El frasco mesclado de la vacuna debe contener una solucion blanquecina y
pareja sin particulas visibles. Se debe tirar la vacuna diluida si existen

particulas o decoloracion, al terminar la mezcla
Posteriormente

El biologico debe etiquetarse con la fecha y la hora en que la vacuna fue
preparada. En estos momentos la vacuna tarda una jornada laboral de 6 horas
en las que podra usarse con la precauciéon de tenerla a temperatura ambiente
de entre +2 °C y +25 °C.

Cada biolégico contiene 5 dosis de 0.3 mL, se colocara sobre un pedazo de
papel de estraza o manila en la mesa de mayo de trabajo a temperatura

ambiente
Modo de aplicacién

e Previamente realizar la higiene de manos
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Tomar el biolégico de la vacuna, cerciorarse que se trata de la vacuna
BNT162b2 Pfizer/BioNTech

Verificar el frasco y ver la coloracion del liquido diluido de la vacuna
debe de ser blanquecina y homogénea, sin particulas ni decoloracién.
Realice aseo en el tapén de hule del frasco ampula con una almohadilla
o torunda alcoholada y deje secar sin soplar.

Pre llene la jeringa de 0.5 mL con aguja de 20 X 32 mm hasta 0.3 mL del
biolégico. Coloque una aguja 20 X 32 mm por otra de calibre 22 X 32

mm, para aplicar la vacuna.

Método de aplicacion de la vacuna

Muestre el sitio de la aplicacion.

Hacer asepsia de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la
periferia con una torunda alcoholada, sin repetir el mismo sitio.

Secar sin soplar o secar de manera artificial el sitio donde se aplicara el
bioldgico.

Deje en descubierto la aguja para aplicar la vacuna.

Con la mano opuesta utilice los dedos pata estirar la piel con los dedos
pulgar e indice.

La mano opuesta coloque la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba
en un angulo de 90° sobre el plano de la piel.

Via de administracion es intramuscular.

Aplique el contenido de la vacuna.

Presiones ligeramente la piel con una torunda seca, cerca del sitio
donde se aplico la aguja, y retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificio que dejé la aguja.

Mantenga detenida la torunda por 30 a 60 segundos, sin dar masaje.

Al término de esta técnica, realice higiene de manos

Después de la vacunacién
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Las personas inmunizadas tienen que dirigirse al area de observacion del

moddulo de vacunacion, por lo que se observaran por 30 minutos.

En esta estancia, personal de salud debe educar sobre las posibles reacciones
podrian presentarse en los dos dias siguientes a la vacunacion, las que se
describen en la seccion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion o

inmunizacion (ESAVI).

Si durante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna
persona inmunizada llega a presentar una reaccidén alérgica ya sea leve o
grave, en el modulo, se encuentra disponible una ambulancia con personal de
salud previamente instruido para su atencion y en caso de requerir tratamiento

adicional, se llevara al hospital mas cercano para su atencion especializada.

Para presentarse una reaccion leve o grave por la aplicacion de este biolégico
es muy baja para los paises en aplicacion de la misma este evento de
vacunacion seria entre 1 en cada 100,000 a 1 en cada millobn de personas

vacunadas con biologicos diferentes a éste.

Después de observar 30 minutos en el area, la persona saldra del modulo de
vacunacion. Se registrara la dosis aplicada se dara en forma inmediata a su
correo electronico o a su teléfono movil. Esta notificacion se indicara el dia,
mes, aflo en que se aplico la primera dosis de la vacuna y debera acudir 21
dias después a la cita para la aplicacién en el mismo lugar, para completar la 22
dosis de esta misma vacuna si acude con la cartilla nacional de vacunacion se

anotaran los datos debidamente, asi como la préxima cita de aplicacién. (20)

Este biol6gico se contraindicara en pacientes que recientemente hayan
presentado COVID-19 y aun no se recuperen, personas muy sensibles a tener
alergias a bioldgicos, personas que hayan recibido algun tipo de transfusiéon
sanguinea o aplicacibn de hemoderivados conteniendo anticuerpos, o
tratamiento con plasma o anticuerpos monoclonales contra COVID-19 en los 3
meses antes al dia de la vacunacion y en las personas con hipersensibilidad

conocida a los componentes de la vacuna en especial al poli etilenglicol o PEG.
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Personas embarazadas y personas menores de 16 afios. Debido a que en los
estudios clinicos Fase Ill no estuvieron incluidas personas menores de 16
afios, ni mujeres embarazadas, la aplicacion de la vacuna ARNm BNT
Pfizer/BioNTech por ahora esta poblacion esta excluida. (20)

Por el momento este grupo de personas no estan incluidos para la vacunacion
ya que se desconocen los efectos o reacciones que pueden tener con
respecto a la vacuna del covid-19 aun cuando se considera que la vacuna no
contiene virus vivos y que el ARNm de la vacuna no entra al nucleo de la
célula, degradandose rapidamente, el Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizacién de la OMS, por este motivo las personas que
cursen con embarazo o0 esté en duda si cursan en esos momentos con un
embarazo no se aplicara el biolégico, al menos que el profesional de la salud
bajo el beneficio del paciente se lo indique y el riesgo sea menor y que la
mujer embarazada acepte esta recomendacion. Los expertos en
asesoramiento estratégico sobre la inmunizacién de la organizaciéon mundial de
la salud consideren, que, si una mujer se embaraza o se sabe embarazada en
el intervalo entre la primera y la segunda dosis de esta vacuna, la segunda
dosis puede aplicarse en estrecho la asesoria de su médico tratante después
de una evaluacibn de riesgo-beneficio. Personas que tienen una
inmunosupresion. En cuanto a los pacientes con inmunosupresion no es una
contraindicacion absoluta, ya que, al considerar que la vacuna
MRNA/BioNTech, BNT Pfizer/BioNTech tenga virus o estén atenuados, por
este motivo se trata de una vacunacion segura, aunque, la respuesta inmune a
la vacunacién podria ser diferente a la respuesta en las personas

inmunocompetentes. (20)

Los eventos adversos consecutivos a la vacunacion, son evento adverso
supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion por lo que cualquier
incidente médico que presente los pacientes después de la vacunacion, y que
no necesariamente tiene una relacion causal con el uso de la vacuna, ya que

incluye todos los procesos que ocurren después de que la vacuna sale del sitio
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de fabricacion y empaque, la manipulacion, la prescripcion y la administracion

de la vacuna.

Dentro de los eventos asociados atribuibles a la vacunacion puede haber
acontecimientos no deseados ni previstos en los ensayos clinicos, asi como la

presencia de signos y sintomas de esta enfermedad de covid-19. (20).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con este estudio se pretende detectar signos y sintomas de gravedad en los
pacientes vacunados o inmunizados, manteniendo el control estrecho para
identificar los probables efectos por la vacunacién, las que protegen contra la
COVID-19 identificar cuéles son los efectos secundarios e identificar y clasificar
sin son leves o graves y desaparecen en algunos dias o estos efectos de

vacunacion pone en riesgo la vida del paciente y si son recuperables.

Con la vacunacion contra el covid-19 pretendemos conocer los diferentes
efectos adversos de leves podemos considerar febricula o mialgias, artralgias y
ver la asociacion de los eventos atribuibles y buscar las causar alarma en el
sistema inmunitario y la forma de responder de la vacuna y con mas precision
al antigeno los efectos secundarios habituales de una intensidad de leve, asi
como signos que nos orienta la funcionalidad de la vacuna. En caso de que no
se perciban los efectos secundarios no traduce que la vacuna no sea
efectiva, porque cada persona tiene reacciones diferentes en cuanto a las
inmunizaciones, por lo que después de la aplicacion se le pide a la poblacion
gue espere 30 minutos en el modulo de vacunacién para que pueda ser
vigilada por personal capacitado de la salud si la persona presenta un efecto
adverso atribuible por vacunacién y al mismo tiempo educar a la poblacion de
reportar cualquier efecto secundario que dure mas de tres dias uno de los
efectos secundarios y llevar un control de estos casos reportados en cuantos a
las reacciones alérgicas graves por lo que se hara un seguimiento del uso de

esta vacuna con el fin de detectar posibles efectos adversos inesperados.

Es importante dar a conocer a la poblacion que el organismo suele durar varias
semanas para tener inmunidad contra el SARS- Cov 2, el virus etiolégico del
covid -19 por lo que no esta exento de infectarse por esta enfermedad después
de la vacunacién y presentar sintomatologia por que el organismo aun no

adquiere inmunidad contra esta enfermedad.
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Es por ello por lo gue nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cuél es la prevalencia de ESAVIS por vacuna COVID-19 en trabajadores
de la salud de la clinica 13 del IMSS?
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JUSTIFICACION

Este estudio estd enfocado para analizar los diferentes efectos adversos
asociados que son atribuibles por la vacunacion de covid-19 en el personal de
la UMF 13 que provoco con las dosis aplicadas de la vacuna covid- 19 en el
afo 2021 ya que el personal refiere que ha tenido méas de un efecto adverso en

cada dosis de vacunacion por covid 19.

Se pretende garantizar e identificar entre los trabajadores de la unidad médica
familiar de manera temprana la deteccion de los diferentes efectos adversos a
la vacunacion por covid-19 haya estado en contacto con las inmunizaciones de
Pfizer, de sus compuestos, asi como la via de aplicacion para originar una
respuesta rapida y apropiada que permita minimizar el impacto negativo en la

salud de los trabajadores y el programa de inmunizacion.

Se tratara de identificar efectos secundarios habituales, menos frecuentes,
efectos adversos prolongados en los trabajadores de la UMF 13 de la ciudad

de Tuxtla Gutiérrez Chiapas

El sistema de vigilancia epidemioldgica y seguimiento en estas nuevas vacunas
gue se aplicaron al personal de salud considerando que se realiz6 un esquema
de dos dosis aplicadas al personal, es indispensable para facilitar la deteccion,
investigacion y analisis de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o

inmunizacion (ESAVI).

La funcién del sistema de vigilancia epidemioldgico es dar seguimiento y
control, asi como notificacion inmediata de todos los eventos adversos son
asociados con la utilizaciéon de las inmunizaciones, dentro de las gestiones
administrativas es proporcionar una respuesta rapida y apropiada que
disminuya el impacto negativo en la salud de los trabajadores con ayuda del

programa de vacunacion.

En el control y la deteccion de los eventos atribuidos a la vacunacion se

llevaran a cabo en unidades médicas de salud ya que el primer contacto de
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salud es el primer nivel de atencién quien da la notificacion inmediata, asi como
control de los programas de la vacunacion en covid-19 a nivel nacional. El
personal de salud identifica los eventos adversos atribuibles por la vacunacion,
se debe sospechar que cualquier condicidon que afecte la salud de una persona
a la que le fue administrada un bioldgico en los primeros 30 dias.
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OBJETIVOS:
OBJETIVO GENERAL:

+ Conocer la prevalencia de ESAVIS por vacuna COVID-19 en
trabajadores de la salud del IMSS

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

+ Detectar en que trabajadores de la salud del IMSS tuvo efectos adversos

a la vacunacion contra el covid-19.

e Conocer cuantos de los trabajadores tuvieron efectos adversos
graves tras la vacunacion de covid-19

e Conocer cuantos trabajadores tuvieron efectos adversos no graves
tras la vacunacion de covid-19

e Conocer cuantos trabajadores tuvieron efectos adversos no graves
locales y sistémicos tras la vacunacion de covid-19

e Detectar si padecié COVID-19 antes de la vacunaciéon covid-19 y se
relaciono a la vacunacion.

e Evaluar el tipo de ESAVI segun biolégico atribuible por vacunacion.
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HIPOTESIS
HIPOTESIS GENERAL

Existe una prevalencia del 2% ESAVIS por vacuna COVID-19 en trabajadores
de la clinica 13 del IMSS
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MATERIAL Y METODOS
DISENO DE ESTUDIO:

El estudio presentado es de tipo cuantitativo, observacional, descriptivo,

retrospectivo.

Lugar de estudio: En UMF 13 Tuxtla Gutiérrez, Chiapas.

Parido de estudio: 01 marzo del 2021 — 01 marzo del 2023

Universo de trabajo: Personal de salud que acude a consulta a la UMF 13. Del
IMSS Tuxtla Gutiérrez Chiapas

Periodo de recoleccion de datos 01 de marzo del 2021 al 31 agosto de 2021

TIPO DE MUESTRA: no probabilistica a conveniencia
CRITERIOS DE SELECCION:
e CRITERIOS DE INCLUSION:

Todo personal de salud que labora en IMSS que deseen participar en el

estudio.
e CRITERIOS DE EXCLUSION:

Todo personal adscrito a la Unidad de Medicina Familiar No 13 del IMSS que

no participara en estudio.
e CRITERIOS DE SUPRESION:
Encuestas mal llenadas.

VARIABLES DE ESTUDIO
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e PREVALENCIA DE ESAVI

e EDAD
e SEXO

e ANTECEDENTES ENFERMEDAD COVID 19
e SINTOMAS PRESENTADO

OPERALIZACION DE VARIABLES

Prevalencia
ESAVI

Edad

Sexo

Antecedente
enfermedad
COVID-19

Sintomas
presentado

Semana
epidemiolégica

Tipo de ESAVI

Categoria
contractual

Casos presentados
ESAVI en el personal de
salud

Tiempo transcurrido desde
el nacimiento.

Se refiere a las
condiciones organicas,
biolégicas y fisiologicas
que distinguen a hombres
y mujeres. (OMS,2015)
Paciente que haya
presentado enfermedad
por COVID-19 por PCR o
prueba rapida

Sintomas presentados por
el paciente vacunado

Semana de notificacién de
cuando ocurri6 el caso

Clasificacion de la ESAVI
de acuerdo a Normatividad

Puesto que ocupa dentro
del instituto

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

cualitativa

Continua

Nominal

Nominal

Nominal

Continua

Nominal

Nominal

de Cuantitativa Continua Numero

Numero de afios
cumplidos

Hombre
Mujer

Si
No

Fiebre

Dolor

Cefalea

Astenia
Escalofrios
Ganglios
cervicales
Induracién/nédulo
Numero

Grave
No grave

Medico
Asistente medico
Enfermera
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ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos se registraron en el programa estadistico SPSS (Statistical
Package for Social Sciences) version 23 en espafiol, empleandose estadistica
descriptiva: realizandose pruebas no paramétricas, medidas de tendencia
central, y desviacion estandar, con un nivel de confianza del 95%. Se
ejecutaron medidas con tendencia central (Media, mediana y moda) y medidas
de dispersion. Los resultados se expresaron en gréaficas de pastel y de barras,

con referencia a los objetivos del estudio.
DESARROLLO DEL PROYECTO

El protocolo se sometio a revision del Comité Local de Investigacion y Etica en
Salud (CLIESIS) numero 235 de la Unidad de Medicina Familiar No.13 de
Tuxtla Gutiérrez Chiapas luego de su aceptacion se registré en el Sistema de
Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion para su aceptacion
final, en caso de su aceptacion procedera a ser registrado al Sistema de

Registro Electronico del Comité de Investigacion (SIRELCIS).

Inmediatamente al ser registrado se giraron los documentos convenientes para
gue la autoridad de la Unidad nos proporciones las comodidades para la

efectuar la investigacion.

Los derechohabientes la cual cumplieron con las prespectivas de inclusion, se
les realizo la recoleccion de datos del formato de notificacion y estudio

epidemiologico de ESAVI.

Posteriormente la investigacion guardada se sujetd al analisis estadistico con
referencia al objeto de esta investigacion, por ultimo, se realizé discusion y

reporte de resultados.
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INSTRUMENTO.
Se aprovecho el formato del estudio epidemiologico de los casos de ESAVI

emitido por la secretaria de salud y Censida, asi como base de datos COVID -

19UMF 13.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

El presente estudio se llevo a cabo con recursos propios del investigador y los
objetivos son alcanzables, teniendo también el sujeto de estudio al alcance,
ademas de que no afectard de ninguna manera las embarazadas adolescentes
encuestadas. Se considera que no se utilizaran recursos econdmicos excesivos
RECURSOS HUMANOS:

1. Un residente de medicina familiar

2. Asesor de tesis
RECURSOS MATERIALES

1. una computadora portatil
diez lapices
diez lapiceros

sondeos y encuestas

ok WD

hojas blancas
RECURSOS FINANCIEROS

Recursos propios del investigador.
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CONSIDERACIONES ETICAS

La realizacion del proyecto a investigar estuvo apegada a las normas éticas a
la Ley General de Salud. Se sujeté del desarrollo por la junta Local del estudio
de la Salud 703 con la junta de Etica en Investigacion 7038, los dos Instituto
Mexicano del Seguro Social de la Unidad de Medicina Familiar no.13, a fin de
valorar su factibilidad y realizacion. La indagacién FUE confidencial y privada

de las personas encuestadas a estudio.

Acorde a lo estipulado en el Reglamento de Ley General de Salud, en materia
de indagacion de la salud en México (Secretaria de Salud, 1996), se tomé en
consideracion lo fundado en el titulo segundo “Aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos”. La presente investigacion es considerada sin
riesgo a lo establecido en el capitulo | Disposiciones comunes, Articulo 17

Parrafo I: Investigacion sin riesgo.

Predomino de la razon y proteccion de los derechos humanos de los enfermos.
Proteger la privacidad de los participantes, se efectué al omitir todos los datos
personales en el instrumento de recoleccidn, antes de realizar la encuesta se le
ofrece una justificacion evidente, precisa e integra de modo que pueda
comprender ademas de la prueba con el objeto del estudio, la explicacién algun
dilema del método, preminencia y nuevo temas vinculados con el estudio, la
emancipacion de participar en el estudio, sin perjuicios a seguir su atencion y
cura acorde a las fracciones |, VI, VIl y VIII del articulo 21. En razén de la
aprobacion notificada, contemplar el articulo 20 y 21, para que se complemente
el actual consentimiento informado debera ser formulado por escrito, previa
explicacion clara, precisa y completa, para que el objeto de investigacion o, en
Su caso, su representante legal lo otorgue, acorde a lo estipulado en el Articulo
22.
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El andlisis se sustentara en los principios basicos de la notificacion de Helsinki
de la Asociacién Médica Mundial; “Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en seres humanos” Acogido por la 182 junta
Médica Mundial. Helsinki, Finlandia (1964) y revisada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, (Tokio 1975) y enmendada por la 352 Asamblea Médica
Mundial, (Venecia, 1983) y la 41* Asamblea Médica Mundial (Hong Kong
1989). 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, (octubre 1996) 522
Asamblea General, Edimburgo, Escocia, (octubre 2000), Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, (Washington 2002), Nota de
Clarificacion agregada por la Asamblea General de la AMM, (Tokio 2004), 592
Asamblea General, (Seul, Corea, octubre 2008), 642 Asamblea General,
(Fortaleza, Brasil, octubre 2013). Declaracion en la cual se mencionan los

siguientes principios:

1. La agrupacion Médica Mundial (AMM) pronuncio la notificacion de
Helsinki del modo que la proposicion de principios éticos hacia el estudio
de la medicina humana, inmersa el estudio del componente humano y
de informacion identificables. Esa Declaracion debera ser considerada
como un todo y un parrafo debe ser aplicado con consideracion de todos

los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada
principalmente a los médicos. La AMM invita a otros involucrados en la
investigacion médica en seres humanos, Declaracién de Helsinki de la
AMM Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos a los médicos. La AMM invita adoptar los principios a todos

aquellos involucrados en la investigacion médica humana.

3. La aclaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con conocimientos a “velar solidariamente y ante todo por la
salud dl paciente”, y las normas mundiales de moral en Medicina
declara que “El médico debe considerar lo mejor para el paciente

cuando preste atencién médica”.
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4. Los médicos deben de promover la salud logrando su confort y legalidad
de los enfermos, tomando en consideracién los que contribuyen en la
investigacion médica, quedando subordinados los conocimientos a

conciencia del deber de cumplir con su obligacion.

5. El desarrollo de la medicina se sustenta en los estudios que, en ultimo

término, debe incluir estudios en seres humanos.

6. La intencion inicial del estudio medico en los pacientes es entender los
procesos, desarrollo y reaccion de los pacientes y aliviar la participacion
profilactica, diagnésticas y tratamiento (normas, técnicas y terapias).
Inclusive, las mas convenientes participaciones conocedoras esta
obligadas a apreciar evaluadas perdurablemente por medio del estudio
para que sea una garantia, eficaz, verdadera, inteligente y de cualidad.

7. Los estudios médicos estan expuesto a reglas morales que valen para
suscitar y consolidad la sumisién a todos los pacientes para prevenir su

salvacion y justicia individual.

8. No obstante, el objeto inicial del estudio médico es procesar reciente
epistemologia, esta finalidad jamas cargo poseer primero la justicia y los

beneficios de los enfermos que intervienen en el estudio.

9. En el estudio médico, es obligacion del doctor preservar la vida, la
salvacion, la honestidad la honradez, la justicia a la albedrio la confianza
y el secreto del conocimiento individual de los enfermos que asisten en
el estudio. La obligacion de la defensa de los humanos que ocupan la
fraccion del estudio debe reincidir constantemente en un doctor u otro
trabajador de la salud y jamas en los integrantes del estudio, no

obstante, suceda consentir su consentimiento.

10.Los facultativos esta obligado examinar las reglas y modelos morales,
justos y procesal para el estudio en los individuos en sus propias

naciones, al igual que los juridicos para la investigacion en seres
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humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético.
Legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquier
medida de proteccibn para las personas que participan en la
investigacion establecida en esta Declaracion.

11.Los estudios médicos deben ejecutarse de forma que se simplifican al

minimo factible perjuicio a la atmosfera.

12.Las pesquisas de la salud en los individuos deben ser dirigidos a realizar
exclusivamente a individuos con el conocimiento, ensefianza vy
puntuacion cientifica y moral adecuada. Los estudios de los enfermos o
prospectos saludables requieren la vigilancia de un doctor u otro

trabajador de la salud conocedor y competente oportunamente.

13.La agrupacion se encuentra representado en el estudio medico estan

obligados una entrada adecuada a la colaboracién en el estudio.

14.El doctor que maneja el estudio médico con los cuidados de la salud
implica sus enfermos en los estudios en cuanto los pacientes justifiquen
impetu de la prevencion, diagnostico o tratamiento y si el doctor tiene
una justificacion y valoracion para la participacion en la investigacion sin
perjuicio desfavorable en la salud de los enfermos que deciden participar

en el estudio.

15.Se tiene que garantizar reparacion terapéutica apropiada para los

enfermos que sufran perjuicio a lo largo de la intervencion en el estudio.

16.Se ejecuta en la participacion médica y en los estudios médicos, la
mayoria de las intercesiones involucran algunas exposiciones y precios.
Los estudios médicos en los enfermos solo tienen que efectuarse,
aunque la consideracion o finalidad es mas inseguro y los precios para

los enfermos que intervienen en el estudio.
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17.Todos los estudios con los pacientes deben ser rebasados de una
curiosa intervencion del peligro y los precios para los individuos y los
equipos que dan parte en los estudios, en cotejo con el bienestar
previsibles para los equipos y para otros individuos o equipos aquejados
por la enfermedad que se estudia. Se pone en marcha dimensiones para
disminuir insignificantemente los peligros. Estos peligros tienen que ser

vigilado, apreciados y sustentados constantemente por el estudio.

18.Los doctores tienen la obligacion durante los estudios de investigacion
en los individuos excepto que confirmen que los peligros acuden al a
medida de la evaluacién y de que es factible ejecutar con provechos
positivos. En cuanto a los peligros que involucran dignos de atencion y
el bienestar esperado o hallarse evaluaciones convenientes de
consecuencias concluyentes, los doctores tienen que valorar si

permanece, cambiar o detener en seguida la investigacion.

19.En cuanto a los equipos e individuos sujetos al estudio especificamente
son indefensos mantienen mas medios de padecer excesos 0 perjuicio
adjunto. Todos los equipos e individuos deben percibir garantias

espéciales.

20.Los estudios médicos en los equipos desvalidos se acreditan si el
estudio argumenta a las precisiones o primacia de salud de este equipo
y la investigacion no puede realizarse en un equipo invulnerable.
también, este equipo lograra bienestar del intelecto, praxis o

participacion procedentes de los estudios.

21.Los estudios médicos en los individuos tienen que resignarse con las
normas y fundamentos aprobados y tienen que confirmar en un intenso
entendimiento de la bibliografia cientifica, dentro del origen de
averiguacion adecuada, asi como la experiencia de andlisis

acertadamente elaborados y en animales, de manera adecuada. Se
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tiene que atender también los beneficios de los animales utilizados en

los laboratorios.

22.La planeacion y las reglas de esta investigacion en los individuos tienen
gue especificarse permanentemente y ser demostrado en un protocolo
de estudio. El protocolo tiene que estar relacionado contantemente a la
importancia moral sean del estudio y se debe prescribir cbmo se han
estimado el comienzo de esta Declaracion. El protocolo tiene incorporar
el informe sobre la financiaciéon, promotores, adhesion organizacional,
algunas dificultades de utilidad y estimulos para los individuos de la
investigacion y el informe sobre el convenio para negociar o
recompensar a los individuos que han tenido un perjuicio como resultado
de su colaboracion en el estudio médico. En los estudios médicos, el
protocolo tiene que especificar los convenios acordados para los ajustes

luego del estudio clinico.

23.EIl protocolo de estudio tiene que ser reportado, para estudio o revision,
dictamen y consentimiento a la junta moral del estudio oportuno por
anticipado de empezar la investigacion. Esta junta debe ser clara en su
manejo, de manera autbnoma del estudiador, del promotor o de algun
prototipo de predominio ilegal y debe estar justamente competente. La
junta tiene que reflexionar los principios y normas actuales en la nacién
donde se efectia el estudio, asi también las reglas internacionales
actuales, aunque no se puede consentir que éstas se mermaran o0
excluyan todas las defensas para los individuos que parte en el estudio

fundado en esta certificacion.

24.Tiene que recibir por completo las prevenciones para proteger la
confianza de los individuos que colaboran en el estudio clinico y el

secreto de sus datos individuales.

25. La junta tiene la obligacibn de examinar las pruebas en marcha. El

examinador tiene el deber poner a disposicion los datos inspeccion del
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control a la junta especialmente sobre todo peripecia desfavorables
severas. No tiene que realizar ninguna mejora en el protocolo
independientemente de la aprobacion de la junta. posteriormente del
término de la investigacion, el estudiador tiene exponer sus resultados
finales a la junta con un resumen de las consecuencias y consecuencias

de la investigacion.

Con la intencion de eludir epanéafora, aparece la obligacion de proporcionar la
aprobacién de informacion manifestados de los estudios médicos, no obstante,
fueron llevado a cabo en diferentes naciones. En estos tiempos por medio de
la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH), la Comunidad Europea,
los EE. UU. Y Japon (y entre otros en caracter de observadores, Canada y la
Organizacion Mundial de la Salud), han creado guias que equiparan opiniones
acerca de diversos contenidos referente a tratamientos. En el marco de la
Conferencia Internacional de Armonizacion surgieron las guias de Buenas
Practicas Clinicas, que definen una seria de pautas a través de las cuales los
estudios clinicos puedan ser disefiados, implementados, finalizados, auditados,
analizados e informados para asegurar su confiabilidad. Esta investigacion se

basara en las buenas practicas clinicas.
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RESULTADOS

El periodo que se estudio se presentd 94 ESAVIS en poblacion general, y 20
en personal de salud, se cuenta con un personal de salud de 273 personas con
una prevalencia de 7.3%. A continuacion, se presentan los datos encontrados
tanto en poblacion general como en nuestra poblacién de estudio trabajadores
de la salud.

En el global los empleados representan el mayor predominio con 77.7%,
mientras que de personal de salud los médicos abarcan el mayor porcentaje
con 50% Tabla 1, Grafica 1

TABLA 1. OCUPACION

ASISTENTE MEDICA

ENFERMERA 6 30 40
MEDICO 10 50 90
MEDICO RESIDENTE 1 5 95
TRABAJADORA SOCIAL 1 5 100
Total 20 100

EMPLEADO 73 98.6 98.6
ESTUDIANTE

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 1. OCUPACION
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Fuente: Elaboracion propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

Sexo

En cuanto sexo dentro del personal de salud las mujeres representan el 80%
mientras que los hombres el 20%, en la poblacion general los hombres

representan el 39.2% y las mujeres el 60.8% Tabla 2.
TABLA 2. SEXO

20 20

HOMBRE 4

MUJER 16 80 100
Total 20 100

HOMBRE 29 39. 39.2
MUJER 45 60.8 100

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICO 2. SEXO

PERSONAL DE SALUD POBLACION GENERAL

B HOMBRE

EMUJER

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

Semana epidemiologica.

En relacién a la semana epidemiolégica, la de mayor predominio es la semana
7 con 30%, y en poblacion general fue la semana 33 con 35% esto se debe a
gue de acuerdo al plan nacional de vacunacién los primeros en recibir la

vacuna fueron personal de salud y grupos de riesgo. Tabla 3, grafico 3.
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Porcentaje

TABLA 3. ESAVI POR SEMANA EPIDEMIOLOGICA

3 3 15
7 6 30
8 2 10
9 3 15
13 2 10
14 2 10
17 1 5
52 1 5
Total 20 100
24 1 1.4
32 1 1.4
33 35 47.3
34 22 29.7
40 4 54
41 6 8.1
42 2 2.7
49 2 2.7
1 1.4

51
Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 3. SEMANA EPIDEMIOLOGICA

SEMANA EPIDEMIOLOGICA SEMANA EPIDEMIOLOGICA
PERSONAL DE SALUD: SI PERSONAL DE SALUD: NO

3 7 8 9 13 14 17 52 SEMANA EFDEMICLOGICA
SEMANA EPIDEMIOLOGICA

Fuente: Elaboraciéon propia basado en trabajo
EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Edad

Respecto a la edad minima en personal de salud fue de 25 afios la maxima de
52, con una media de 35.0 y una desviacion estdndar de 8.16. En poblacion
general la minima fue igualmente de 19 con una maxima de 59 afios una media

de 27 afios y una desviacion estandar de 7.70. Tabla 4 y grafico 4.

TABLA 4. GRUPOS DE EDAD

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICO 4. GRUPOS DE EDAD
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Municipio de procedencia

Se encuentra Tuxtla Gutiérrez en mayor porcentaje con 80%, seguido Chiapa
de Corzo 10% y en menor porcentaje Copoya 1.1% (1) y Socoltenango 1.1%
(1).tabla 5, grafico 5

TABLA 5. MUNICIPIO DE PROCEDENCIA

Chiapa de Corzo

COPOYA 1 5 15
Socoltenango 1 5 20
Tuxtla Gutiérrez 16 80 100
Total 20 100

Chiapa de Corzo 1 1.4 1.4
Tuxtla Gutiérrez 98.6

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 5. MUNICIPIO DE PROCEDENCIA
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Unidad vacunadora.

En mayor porcentaje se encuentra el modulo IMSS Cafa Hueca con 73.4%
(69), seguido HGZ 2 Tuxtla Gutiérrez 13.8% (13), UMF 23 Tuxtla Gutiérrez
3.2% (3), UMF 25 Tuxtla Gutiérrez 3.2% (3), UMF 13 Tuxtla Gutiérrez 2.1% (2),
UMMA Tuxtla Gutiérrez 2.1% (2) y en menor porcentaje HRB Carranza 1.1%
(1) y SSA Hospital Gilberto Gémez Maza 1.1% (1). (Tabla 6 grafica 6)

TABLA 6. UNIDAD VACUNADORA

60. 60.

HGZ 2 12

HR CARRANZA 1 5. 65.
UMF 13 2 10. 75.
UMF 23 3 15. 90.
UMMA 2 10. 100.
Total 20 100.

HOSPITAL

GOMEZ MAZA ! 14 14
IMSS 70 94.6 95.9

UMF 25 3 4.1 100.

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 6. UNIDAD VACUNADORA

NOMBRE UNIDAD VACUNADORA

NOMBRE UNIDAD VACUNADORA PERSONAL DE SALUD: NO

PERSONAL DE SALUD: SI

Porcentaje
Porcentaje

HGZ 2 HR CARRANZA UMF 13 UMF 23 UMMA
NOMBRE UNIDAD VACUNADORA

HOSPITAL GOMEZ MAZ IMSS UMF 25
NOMBRE UNIDAD VACUNADORA

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Dosis aplicada

Respecto a la dosis aplicada, el mayor porcentaje de ESAVIS en personal de
salud se presentd en la segunda dosis con 65%, mientras que en poblacion
general fue en la primera con un 91.9%. (Tabla 7 y grafica 7)

TABLA 7. DOSIS APLICADA

12 13 65. 65.

22 6 30. 95.
32 1 5. 100.
Total 20 100.

12 68 91.9 91.9

22 6 8.1 100.
Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA

COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 7. DOSIS APLICADA
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Porcentaje

Laboratorio de elaboracion de la vacuna

Respecto al laboratorio que elaboro la vacuna y que fue aplicada a la poblacion
de estudio, en mayor porcentaje fue de AstraZeneca 69.1% (65) y Pfizer en
menor porcentaje con 30.9% (29). (Tabla 8 y grafica 8)

TABLA 8. DOSIS LABORATORIO PRODUCTOR

AZTRAZENECA

PFIZER 19 95. 100.
Total 20 100.
AZTRAZENECA 64 86.5 86.5
PFIZER 13.5

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICO 8. DOSIS LABORATORIO PRODUCTOR
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Casos confirmados COVID-19

Solamente personal de la salud contaba con resultado de laboratorio de
Confirmacion COVID-19. En mayor predominio se obtuvo casos ho
confirmados de COVID-19 con 65% y en menor porcentaje casos confirmados
con 35%. (Tabla 9 y grafica 9)

TABLA 9. COVID-19 CONFIRMADO
Si 7 35. 35.

No 13 65. 100.
Total 20 100

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

GRAFICA 9. COVID-19 CONFIRMADO
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Sintomas generales.

Dentro de los sintomas generales el estudio epidemiologico de ESAVI lo divide
en tres sintomas generales, reaccion local

Sintomas generales, encontraos con mayor porcentaje en los dos grupos a la
fiebre en personal de salud 70% y en poblacién general con 95.9 (TABLA 10,
GRAFICO 10)

TABLA 10. SINTOMAS GENERALES

[ | reRsoNatoEsAmDT[T PoBIACON GERERAL |
[ RREC % FREC % FREC %  FREC %
. REBRE | 14 70 6 30 71 959 3 4.1
| CEFALEA 16 80 4 20 55 743 19 257
. ASTENIA | 4 20 16 8 0 0 74 100
~ ADINAMIA 3 15 17 8 0 0 74 100
' MAREO 16 8 4 20 70 96 4 5.4
~ ADENOPATIA 0 0 0 0 1 1.4 73

~ NAUSEA 3 15 17 8 1 1.4 73 986
~ vomito 1 19 95 0 0 74 100

' DOLORABDOMINAL 1 5 19 95 0 0 74 100
" DIARREA 4 20 16 8 4 5.4 70 946
~ TAQUICARDIA 5 25 15 75 0 0 74 100
o T1es 2 10 18 9 11 14.9 63  85.1
~ MIAlGA 12 60 8 40 6 8.1 68 919
~ ARTRAIGA 9 45 11 55 2 27 973

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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Artralgia
Mialgia

GRAFICO 10. SINTOMAS GENERALES
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Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

Dentro de las reacciones locales encontramos que dolor y sensibilidad fueron

los principales sintomas. (Tabla 11 y grafica 11)

TABLA 11. REACCION LOCAL

. | PERSONALDESALUD | POBLACIONGENERAL |
_ FREC % FREC % FREC % FREC %
_ 0 0O 20 100 70 946 4 5.4
_ 14 70 6 30 70 946 4 5.4
_ 1 5 19 95 5 54 70 946
_ 6 30 14 70 59 797 15 203
[T/AUMENTO DE TEMPERATURA ™ 8 40 12 60 0 0 74 100

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD
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GRAFICA 11. REACCION LOCAL

H POBLACION GENERAL M PERSONAL DE SALUD

Aumento de temperatura

Edema/inflamacidn

Eritema/enrojecimiento

Dolor/sensibilidad 4.6

Induracién/nédulo 94.6

Fuente: Elaboracién propia basado en trabajo EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD

Mujeres con embarazo.
Dentro del estudio se reporta una mujer embarazada de 11 semanas de
gestacion, representa el 1.1% (1), el resto de las mujeres sin embarazo al

momento del estudio, representan el 98.9% (93).
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DISCUSION.

Nuestro estudio se realizé en el periodo comprendido del 01 de marzo 2021 al
01 de marzo 2023, el tipo de estudio realizado fue observacional, cuantitativo,
transversal y descriptivo en poblacion mexicana, con universo de trabajadores
de la salud del Instituto mexicano del Seguro Social, de la Unidad de Medicina
Familiar nimero 13 en Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, con un tipo de muestreo a
conveniencia. La poblacion muestra considerada fue de 94 casos de poblacion
general y 20 casos en trabajadores IMSS, registrados como casos de ESAVI.
Los datos obtenidos fueron a través de expedientes clinicos de la base de
datos de la UMF 13 de Tuxtla Gutiérrez, Chiapas. Consideramos variables
como: edad, sexo, ocupacion, semana epidemiologica, lugar, notificacion
jurisdiccional, unidades vacunadoras, laboratorio de origen de vacuna, nimero
de dosis, fecha de aplicacion de la vacuna y principales signos y sintomas

presentados.

En Paraguay, en el afio 2021 se realiz6 un estudio observacional, descriptivo
de corte transversal que incluyé a odontdlogos, la poblacion de estudio
respondio via internet una encuesta que contenia preguntas sociodemograficas
y laborales con relacidon a vacunacion e infeccion posterior a la aplicacion de
vacua por COVID-19. La poblacion de estudio fue de 675 odontbélogos de
distintos lugares del Paraguay, como resultado 664 (98.4%) informaron
haberse vacunado, 579 (87.29%) completaron esquema de vacunacion, el tipo
de vacuna recibida fue la de AstraZeneca (Reino Unido), COVAVIX (India) y

Sputnik V (Rusia), de los cuales 515 (76.3%) informaron haber presentado una
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reaccion adversa, el grupo de edad mayor afectado fue de los 30 a 39 afios 24
(11.9%), el dolor en la zona de aplicacion de vacuna se presenté en 387
(57.3%), astenia en 192 (28.4%) y cefalea en 181 (23.7%), entre las mas
frecuentes. En este estudio no se encontrgé asociacion entre los grupos de edad
y tipo de vacuna tras la aplicacion. No se reportaron reacciones de vacunacién
graves. Como limitacion en este estudio radicé principalmente en que los datos
fueron proporcionados de manera indirecta a través de un cuestionario auto
administrado en linea.

En nuestro estudio, la poblacion muestra fue mexicana, de 20 trabajadores de
la Unidad Médica del IMSS numero 13 del estado de Chiapas, México, se
identifico la semana epidemioldgica con mayor reporte de ESAVI, en mayor
predominio es la semana 33 con 37.2%, el sexo femenino representa el mayor
porcentaje con 64.9% (61), la edad de mayor frecuencia son los 20 afios con 9
(9.6%), la media de edad es de 29.53, mediana de 28.00 y una desviacion
estandar de 8.500, el municipio con mayor porcentaje de reportes por caso fue
Tuxtla Gutiérrez con 94.7% (89), en relacion a la ocupacion, empleado general
representa el mayor predominio con 77.7% (73), este estudio no se limitd a una
sola profesion dentro de la unidad médica, se identificé la notificacion
jurisdiccional, la fecha de mayor frecuencia en notificacion fue el 18.08.21 con
22 (23.4%), la unidad vacunadora con mayor porcentaje de asistencia y
vacunacion fue el médulo IMSS Cafia Hueca con 73.4% (69) , dentro del
estudio se report6 una mujer embarazada de 11 semanas de gestacion,
representa el 1.1% (1), la Unica vacuna reportada como aplicada en este

estudio es para COVID-19 en el 100% (94) de la poblacion, en relacion al
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namero de dosis, en mayor predominio se aplico la primera dosis con 86.2%
(81), seqguido de la segunda dosis 12.8% (12) y en menor porcentaje la tercera
dosis 1.1% (1), en cuanto a la fecha de aplicacion existe dos dias con una
mayor frecuencia, 14.08.2021 con 9 (9.6%) y 15.08.21 comparte mismo
namero de aplicaciones 9 (9.6%) cada una, respecto al laboratorio que elaboro
la vacuna y que fue aplicada a la poblacién de estudio, en mayor porcentaje fue
de AstraZeneca 69.1% (65) y Pfizer en menor porcentaje con 30.9% (29), en
mayor predominio se obtuvo casos no confirmados de COVID-19 con 92.6%
(87) y en menor porcentaje casos confirmados con 7.4% (7), en cuanto a la
fecha de inicio de sintomas, en mayor frecuencia se encuentra 18.08.21 con
22(23.4%), referente a la fecha de primeros signos por COVID-19, en mayor
predominio se obtuvo 15.08.21 13.8% (13), la fiebre se encontrd presente en el
90.4% (85), cefalea se encontrd presente en mayor frecuencia con 70 (74.5%),
astenia se encontro presente en menor predominio con 4.3% (4), adinamia se
encontré presente en menor porcentaje con 3.2% (3), llanto se encontro
presente en menor frecuencia con 2 (2.1%) y escalofrios se encontré ausente
en el total de la muestra con 100% (94). Al igual que el estudio realizado en
Paraguay, no se reportdé alguna reaccion adversa grave, no se presentaron

limitaciones en la realizacion de este estudio.
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CONCLUSION.
El tipo de ESAVI encontrado fue atribuible por vacunacion, con un total de 94

casos de los cuales 74 fueron en poblacion general y 20 en trabajadores de la
salud, de los cuales el 100% presentd ESAVI no grave tras la vacunacion,
ningun caso presentd enfermedad previa a la vacunacion por COVID-19. En
relacién con la dosis aplicada y con presentacion de sintomas atribuibles fue la

primera, del laboratorio AstraZeneca.
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ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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y resultados
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:
Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

EVENTOS SUPUESTAMENTE ASOCIADOS A LA VACUNACION POR VACUNA
COVID-19 EN PERSONAL DE LA CLINICA 13 DEL IMSS

NO APLICA

TUXTLA GUTIERREZ, CHIAPAS

Conocer la prevalencia de efectos adversos asociados que son atribuibles por la
vacunacion de covid-19 en el personal de la UMF 13

Aplicacion de la encuesta de estudio epidemiolégico ESAVI COVID

Ninguna

Conocer eventos supuestamente asociados a la vacunaciéon por vacuna covid-19 en
personal de la clinica 13 del IMSS.

Los resultados se difundiran en la UMF 13 de Tuxtla Gutiérrez.

Las dudas surgidas han sido aclaradas, mi participacion en el estudio en de manera
voluntaria, soy libre de continuar, no formar parte o retirarme en cualquier momento si
esto afecta la atencién médica

Los datos que se recopilen en esta encuesta son confidenciales, utilizados solamente
para el investigador.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. T eléfono
(55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Dra. MARIA ESTRELLA LIEVANO RUIZ

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,

sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo 9. Formato para la Notlficaclén de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion
e Inmunizaciéon (ESAVI) por la vacuna contra COVID-19
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Anexo 9. Formato para la Motificacién de Eventos Supuestamente Atribulbles a la Vacunacién
e Inmunizacién (ESAVI) por la vacuna contra COVID-19
Reverso
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