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Resumen

La farmacovigilancia en la postvacunacion Covid-19 intenta disolver mitos de si es
segura 0 no y mantiene expectativas altas de control en el mundo ante la pandemia.
El objetivo de esta investigacion es aplicar la farmacovigilancia postvacunacion
contra Covid 19, detectar los eventos adversos postvacunales contra Covid 19,
sistematizar los eventos adversos postvacunales para Covid 19, valorar la
frecuencia de presentacion de reacciones adversas postvacunacion contra Covid
19. La metodologia que se utilizé para el disefio del presente trabajo es cuantitativa,
segun el contexto es de campo, la investigacion por el manejo y control de variables
se define como no experimental, orientacion temporal, histérico y transversal, segun
su objetivo gnoseoldgico se define como descriptivo y explicativo, los resultados
indican que, de la poblacién de estudio, el 58,87 % tiene la tercera dosis y el 53,90
% utilizé la vacuna Pfizer, el 95,74 % fueron personas saludables sin ninguna
condicion médica que presentaron evento adversos y notificadas por un profesional
de salud, los eventos adversos entre 31 a 60 afios corresponden al 56,74 %, el sexo
femenino con un 57,45 %, los eventos adversos relevantes en este estudio fueron
dolor en el sitio de vacunacion con un 43,59%, cefaleas 32,31%, fiebre con un
18,97%, el tipo de notificacion fueron leves con el 72,31%, su tiempo de espera en
la ocurrencia del evento adverso fue de 30 min con el 32,82% y no presentaron
mayor combinacion con alcohol o psicotropicos. Se concluye existe mayor
frecuencia de eventos adversos en pacientes de edades de 30 a 60 afios y de sexo
femenino, el tiempo de espera al evento adverso fue entre los 10 a 30 minutos luego
de la inoculacién por percepcién indica que fue sin importancia, el analisis de la
relacion refiere que los eventos adversos pueden presentarse tanto en personas

sanas o con enfermedades.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Covid-19, vacunacion
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Abstract

Pharmacovigilance in the Covid-19 post-vaccination tries to dissolve myths about
whether it is safe or not and maintains high control expectations in the world in the
face of the pandemic. The objective of this research is to apply post-vaccination
pharmacovigilance against Covid 19, detect post-vaccination adverse events against
Covid 19, systematize post-vaccination adverse events for Covid 19, assess the
frequency of occurrence of post-vaccination adverse reactions against Covid 19. The
methodology used for the design of the present work it is quantitative, according to
the context it is field, the investigation for the management and control of variables is
defined as non-experimental, temporal, historical and transversal orientation,
according to its gnoseological objective it is defined as descriptive and explanatory,
the results indicate that, of the study population, 58,87 % had the third dose and
53,90 % used the Pfizer vaccine, 95,74 % were healthy people without any medical
condition who presented adverse events and reported by a health professional,
adverse events between 31 and 60 years correspond to al 56,7 %, females with
57,45 %, relevant adverse events in this study were pain at the vaccination site with
43, 59%, headaches 32.31%, fever with 18.97%, the type of notification was mild
with 72.31%, their waiting time for the occurrence of the adverse event was 30 min
with 32.82% and they did not present a greater combination with alcohol or
psychotropics. It is concluded that there is a higher frequency of adverse events in
patients aged 30 to 60 years and female, the waiting time for the adverse event was
between 10 to 30 minutes after inoculation by perception indicates that it was
unimportant, the analysis of the relationship refers that adverse events can occur

both in healthy people or with diseases.

Keywords: Pharmacovigilance, Covid-19, vaccination

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO



Lista de Figuras

1 U E= 1 7= T3 T o It RS 25
1 TUE 1 =TT o 2P 25
1 TUE] 1 = Ted o] o NG PP 26
10T 1= Vo o] o T PRSP 26
1 TUE] 1= T3 T o T 2P 27
1 TUE] 1= Tod o] o N G R PPPPRRTRR 27
1 U] 1 2= T3 T o I AU 29
1 UE] 1 =TT I SRR 29
10T 1= Vo o] o T S PPPPPPP 29
1 U] 1 2= T3 T o Nt I RS 30
1 U E= 1 7= T3 T o it I U 30

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO




Lista de Tablas
Tabla 1 Variable DependiEnte ........cccoo oo 5
Tabla 2 Variable INdependi€nte ...........coooiiiiiiiiiiee e 6
Tabla 3 Esquema de vacunacion para Vacuna Covid19 .........cccccuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 24
Tabla 4 Poblacion y personal de 1a salud ...........eeoiiiiiiiiiiiiiece e 25
Tabla 5 Informacion del paciente............oooeiiiiiiii e 26
Tabla 6 Presentacion de eventos adVErSOS ........uuuiiiiiiiieiiieeeeeece e 27
Tabla 7 Eventos adveros post VaCuNACION .........c.uuiiiriiiiiii e e e e 29
Tabla 8 Combinaciones post VaCUNACION .............coiiiiiiiiiiiiiieccceeee e 30

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO




indice / Sumario

] (e Yo [UTeTot o] o HUREE PP PSR 1
Capitulo I: El problema de la investigacion..................uuuueiviiiiieiiiiiiiiiiieiiieeveeeeaennnnanns 1
1.1 Planteamiento del problema ... 1
1.2  Delimitacion del problema.........ccoooooiooi e 1
1.3 Formulacion del problema...........cooooiiiiiii 2
1.4  Preguntas de investigacCion .............uuuiiiiiiiiiiiiiicee e 2
1.5 Determinacion del tema ... 2
1.6 ODJEtiVO GENEIAL ......eeiiiiiie e e e 2
1.7 ODbjetivos €SPECITICOS ...ccoiiiiiiiieiee e a e 2
1.8 Declaracion de las variables (operacionalizacion)...........cccceceeeiieeiiiiiicciiiccens 3
LIRS TN U E- 1= Tor o T o OSSR 7
1.10  Alcance y lIMitaCioNES. ...........uuiiiiiiiiiiiieie e 9
B I B o= o Lo PP SPPRRR 9
1.11.2  LIMITACIONES ... 9
CAPITULO II: Marco tedrico referenGial .............c.coereveeeeeeeeeeeeeeeeeeee s eeeeen e 10
21 AnteCEAENIES ... 10
2.1.1  Antecedentes NiStOriCOS .....ccoeeeiieeieee e 10
2.1.2 Antecedentes referenciales. ... 11

2.2 Contenido tedrico que fundamenta la investigacion..............cccccccviiiininnee. 13

2.2.1Fundamentacioén tedrica sobre Farmacovigilancia postvacunacién Covid. 13

V£~ Vo U | o - 1 14
2.2.3  Seguridad €N VACUNGS. .....cccoiiiiiieiieeieeeeeee e s e s s e e e e e e e e e 15
224 VacuN@ CoOVid .....ooiiiiiiiie e 16
2.2.5  TIPOS AE VACUNAS ...oovtiiiiiieeeeieeeeiitit e e e e e ettt e e e e e e e e ee e e e e e e e e eenasnnnnan 16
2.2.6 Esquema para vacunacion Covid19 .......cccooieiiiiiiiiiiiiiccecccceeeccceeceee, 17
2.2.7 Ficha blanca para Farmacovigilancia en vacunas.............ccccceeeeeeeeeennn. 17
2.2.8 Combinaciones postvacunNaCiON ........cccceieeeiiieiieeieeeeeeee e 18

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO



2.3 MARCO LEGAL ...ttt e e e e e e e e eneeas 18
CAPITULO I1I: DiSefio MetodOlOGICO. ..........coveveeereereeeeeeeeeetereeeeeeeeeeeeseeeenee s e, 20
3.1 Tipo y disefio de iINVestigacion............coooiiiiiiiiiiiiie e 20
3.2 Lapoblacionylamuestra.........ccccoiiiiiiii 21
3.2.1  Caracteristicas de la poblacion ................eeeeeeeiieiiiieieiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 21
3.2.2 Delimitacion de la poblacion ... 21

I 202 T oo N o (=00 41U 1S = PP 21
3.24 Tamafo de la MUESTIa .........cocoiiiiiiiiiiiii e 21
3.2.5 Proceso de seleccion de la muestra............cccceeeeeiiiiie e 22

3.3 L0OS MEtodos y 1as tECNICAS.........uueiiiiiiiiiiiiiii e 23
3.4 Procesamiento estadistico de la informacion .............ccccvveeeeiniiiiieen. 23
CAPITULO IV: Andlisis e interpretacion de resultados.............c.ccoveeeeveeeeeesceneenn,s 24
4.1 Analisis de la situacion actual.............ccccccoiiiiiiiii 24
4.2 DISCUSION.....ceiiiiieee ettt ettt e e e e e e e e e e 31
CAPITULO V: Conclusiones y Recomendaciones .............ccoceeeeoeeeoeeeeeeeeeeeeeeneenns 34
5.1 CONCIUSIONES........ciiiieiiiiie ettt e e e e e e e e e e as 34
5.2 ReCOMENAACIONES .....ooiiiiiiiiiiiiieie et 35
REFEIENCIAS ... 36
AANEXOS ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nan s 40

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO



Introduccién
La pandemia ha generado grandes dudas acerca de como se debe manejar la salud
publica en los diferentes paises, casi tres anos desde la alerta mundial acerca de
esta pandemia aun no se logra mantener o controlar la enfermedad en el sistema
publico de salud y sus anexos, que sigue acabando con la vida de las personas.
Una de las herramientas utilizadas para evitar la propagacion del Covid es la
vacuna, aun seguimos en fases experimentales a grandes escalas para evitar
contagios, saturacion de camas en hospitales o en su defecto victimas mortales.
Esta investigacion surge de la necesidad de sistematizar los eventos adversos en
cuanto a la Farmacovigilancia de la vacunacién y aquellos eventos adversos que
puedan suscitarse por la misma.
La Farmacovigilancia es importante en el estudio de los eventos adversos que la
vacuna Covid 19 pueda generar y el acceso a la informacion tanto de la vacuna
como sobre la cultura de farmacovigilancia activa, son claves fundamentales para
encontrar el beneficio riesgo de la vacuna contra la enfermedad. La siguiente
investigacion busca cuantificar los eventos adversos que han ocurrido luego de la
vacunacion post covid19, su relacion en cuanto a gravedad y frecuencia en usuarios
de salud que acuden a consulta medicas sin antecedentes previos y usuarios con
morbilidades descritas en el estudio como crénicas no transmisibles, valorar el
impacto que representa la presencia o ausencia de eventos adversos sobre la
experiencia en el proceso de inmunizaciones. La aplicacién de la farmacovigilancia
activa como método de valoracién sobre los eventos adversos que ocurren o se
perciben por parte de cada paciente, de esta manera poder determinar riesgo-
beneficio en la presentacion de la patologia y sus secuelas.
La necesidad de esta investigacién es poder aplicar la Farmacovigilancia en la
vacuna post covid y poder demostrar el beneficio-riesgo del mismo. En todos los
paises se busca fomentar la aplicacion de la Farmacovigilancia activa como parte de
su cultura y mantener valores reales sobre los eventos adversos que pueda tener
cualquier medicamento, vacunas o dispositivos médicos. Esta investigacion sirve de
linea base para estudios sobre los eventos adversos que pueda mantener la
vacunacion post covid19.
La importancia de esta investigacion se da por el problema de salud publica que ha

causado y causa la pandemia hasta tiempos actuales, la poca informacion y el
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temor que tienen los seres humanos por la vacuna y todo lo que encierra el tema de
la pandemia que aun no podemos mantener. La salud publica intenta sostener la
inmunidad deseada para poder mantener la vida cotidiana y no volver al encierro,
evitar traumas sociales que siguen afectando a la poblacion.

Con esta investigacion se desea detectar los eventos adversos postvacunales
contra Covid 19, sistematizarlos, valorar la frecuencia de presentacion de
reacciones adversas postvacunacion y analizar la relacidon que existe entre la
frecuencia de eventos adversos postvacunales contra para Covid 19 y las
morbilidades cronicas.

El presente trabajo es de cohorte transversal, cuantitativa, de campo, no
experimental, descriptivo y explicativo

El presente trabajo esta estructurado por 5 capitulos, Capitulo I, ElI problema,
Planteamiento del problema, Delimitacién del problema, formulaciéon del problema,
Formulacién del problema, preguntas de investigacién, determinacién del tema,
Objetivos, General y especificos, Hipodtesis, Declaracion de las variables,
Operacionalizacion, Justificacién, Alcance, Limitaciones. Capitulo Il, Marco
referencial, Antecedentes Historicos. Antecedentes Referenciales, Fundamentacion
tedrica, Marco legal. Capitulo Ill. Disefio metodolégico, tipo y disefio de
investigacion, La poblacion y la muestra. Caracteristicas de la poblacion,
delimitacién de la poblacion, Tipo de muestra. Tamario de la muestra, Proceso de
seleccidén de la muestra, Los métodos y las técnicas, procesamiento estadistico de
la informacién. Capitulo 1V. Andlisis e interpretacion de resultados, Analisis de la
situacion actual, Analisis comparativo, verificacion de la hipotesis, Capitulo V,
Conclusiones y recomendaciones, referencias, anexos.

La siguiente investigacion se distingue de las investigaciones que ya existen porque

se enfoca en la deteccién de eventos adversos y de encontrar el beneficio riesgo

que tiene la vacunacién postcovid19.
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Capitulo I: El problema de la investigacion

1.1 Planteamiento del problema
Los eventos adversos de la post vacunacion Covid 19 es un gran problema que
impide la vacunacion al 100% de las poblaciones alrededor del mundo, es el mismo
caso con Ecuador, en donde se desconoce los eventos adversos causados
verdaderamente por la vacuna y no por otros factores.
En la actualidad, el acceso a la informacion tiene una gran connotacién alrededor
del mundo, pero la falta de cultura por encontrar informacion fidedigna hace que las
personas no se vacunen por comentarios subjetivos con respecto a la vacunacion y
los eventos adversos que no han sido cuantificados también son el tema principal de
las personas que se encuentran indecisas si vacunarse o no, manteniendo asi el
riesgo en la salud publica.
Es por eso que la aplicacion de la Farmacovigilancia activa fomenta una mejor
vision de los casos de eventos adversos ante la sociedad y promueve la verdadera
relacion beneficio riesgo sobre esta vacuna como las que son parte del esquema de
vacunacion y de las politicas publicas que se generan a partir de la salud.
Segun datos del MSP (2023), aunque el 88,08% de la poblacion ecuatoriana ha
recibido la primera dosis, el 84,1% ha completado las dosis necesarias, dejando por
fuera al 15,9% de la poblacion vulnerable, con esta investigacion se plantea
cuantificar los eventos adversos luego de recibir las dosis de vacuna y mantener
porcentajes reales de los mismos, manteniendo a la enfermedad que ya se volvio
endémica en control.
Se espera obtener porcentajes mas reales de los eventos adversos frente a la
vacunaciéon Covid 19 y que la gente pueda discernir si realmente los comentarios

sobre sus eventos adversos son o no verdaderos.

1.2 Delimitacion del problema
El estudio se realizé en Ecuador, provincia del Guayas, en prestador de servicios de
salud, ubicado en el canton Daule, zona urbana y de una elevada densidad
poblacional, utilizando levantamiento de historias clinicas de pacientes atendidos
entre mayo y junio del 2022, recoleccion de datos de morbilidades, y relacion con la

frecuencia eventos adversos postvacunales para Covid 19.
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1.3 Formulacion del problema

¢, Como se realiza la farmacovigilancia postvacunacion contra Covid 19 en pacientes

que acuden al prestador de salud en el cantén Daule, desde mayo a junio 20227?

1.4 Preguntas de investigacion

¢, Como se evalua los eventos adversos postvacunales contra Covid 19 en pacientes

que acuden a prestador de salud en el canton Daule, desde mayo a junio 20227

¢De qué manera se esquematiza los eventos adversos postvacunales para Covid
19 en pacientes que acuden a prestador de salud en el canton Daule, desde mayo a
junio 20227

¢Como valorar la frecuencia de presentacion de reacciones adversas
postvacunacion contra Covid 19 en pacientes que acuden a prestador de salud en el

canton Daule, desde mayo a junio 20227

¢ Como analizar la relacion que existe entre la frecuencia de eventos adversos
postvacunales contra para Covid 19 y las morbilidades cronicas presentadas en la
consulta en pacientes que acuden a prestador de salud en el cantén Daule, desde

mayo a junio 20227?

1.5 Determinacion del tema

Farmacovigilancia postvacunacion Covid-19 en pacientes que acuden a prestador

de salud Daule Mayo-Junio 2022

1.6 Objetivo general

Aplicar la farmacovigilancia postvacunacién contra Covid 19 en pacientes que

acuden a prestador de salud en el canton Daule, desde mayo a junio 2022

1.7 Objetivos especificos

-Evaluar los eventos adversos postvacunales contra Covid 19 en pacientes que

acuden a prestador de salud en el cantéon Daule, desde mayo a junio 2022.
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-Esquematizar los eventos adversos postvacunales para Covid 19 en pacientes que
acuden a prestador de salud en el canton Daule, desde mayo a junio 2022.

-Valorar la frecuencia de presentacion de reacciones adversas postvacunacion
contra Covid 19 en pacientes que acuden a prestador de salud en el canton Daule,
desde mayo a junio 2022.

-Analizar la relacion que existe entre la frecuencia de eventos adversos
postvacunales contra para Covid 19 y las morbilidades cronicas presentadas en la
consulta en pacientes que acuden a prestador de salud en el canton Daule, desde

mayo a junio 2022.

1.8 Declaracion de las variables (operacionalizacién)

Variable Dependiente: Farmacovigilancia

Variable Independiente: Postvacunacién Covid 19
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VARIABLE DEPENDIENTE

FARMACOVIGILANCIA

Sistema que vigila la
seguridad de las
vacunas para su uso

Esquema de vacunacion
para Vacuna Covid19

Dosis

1.- Una dosis

2.- Dos dosis

3.- Tres dosis
4.- Cuarta dosis

Tipo de vacuna

1.- Pfizer
2.- Aztrazeneca
3.- Sinovac
4.- Cansino

Informacién sobre el
paciente

Edad

6 — 14 afos
15 - 22 afos
23 - 30 afios
31 -40 arios
41 - 60 afios
61— 70 afios
71 -90 afios

No o e o

Sexo

1. Femenino
2. Masculino




Poblaciéon y personal de
Salud

Morbilidad

1. Diabetes
2. Hipertension

Notificador

1.- Profesional de salud
2.- Usuario

Presentacion

Tipos de Eventos Adversos

1.- Dolor en sitio de vacunacion
2.- Enrojecimiento
3.- Edema
4 .- Fiebre
5.- Cefaleas
6.- Astenias
7.- Diarreas
8.- Nauseas
9.- Vémitos
10.- Mareos

Tipo de Notificacion

1.
2.
3.

Leve
Moderado

Grave

Tabla 1 Variable Dependiente




VARIABLE INDEPENDIENTE

1. 10 Minutos
Tiempo de espera 2. 30 Minutos
P P 3. 60 Minutos
Eventos Adversos Post 1. Importante
Vacunacion 2. Moderadamente importante
3. De poca importancia
Percepcion 4. Sinimportancia
POSVACUNACION Conjunto de Eventos Adversos que
COVID19 pueden ser cuantificados
1. Si
2. No
Combinaciones Post
vacunacion Efectos de Drogas o Alcohol
1. Alcohol

2. Psicotrépicos

Tabla 2 Variable Independiente



1.9 Justificacién
El presente trabajo de investigacion se realiza ya que en Ecuador existen pocos
estudios para poder llevar un seguimiento o farmacovigilancia activa frente a efectos
adversos postvacunales para Covid19, en comparacion con los realizados en
Sudamérica; proyectos que proponen el seguimiento activo de la presentacion de
eventos adversos relacionados a la vacunacion para Covid19 en usuarios que
acuden a la servicios de salud sin antecedentes, y existe un aumento de morbilidad
por falta de un sistema de notificacion para evidenciar datos reales.
El sistema nacional de Farmacovigilancia puede recolectar informacién de usuarios,
profesionales de la salud y de otras entidades publicas que deseen notificar algun
evento adverso. No obstante, la falta de cultura sobre la Farmacovigilancia activa,
impide la posibilidad de interpretar de la mejor manera los datos obtenidos por
medio de las notificaciones.
En este sentido, la investigacion desarrollada permitié evidenciar y analizar eventos
adversos presentados en la postvacunacion contra Covid19, su frecuencia y
gravedad en pacientes que acuden al prestador externo de salud, ademas de la
percepcion intrinseca, repercusion psico-bio-social de eventos adversos
presentados en la poblacién a estudiar.
Al evidenciar si existe relacion entre la presentacion de eventos adversos, su
frecuencia y gravedad con la presentacion o no de morbilidades se dara a conocer
el grado de importancia de la farmacovigilancia activa como método de seguimiento
y ademas como herramienta de intervencion para mantener la salud e influir en la
recuperacion o manejo de los eventos que pudieran presentarse durante el curso
del periodo postvacunal contra Covid19, presentar un alcance hacia el manejo de
atenciones en salud guiadas y gestionar el gasto en salud por valoracion de efectos
adversos postvacunales leves.
La presente investigacion tiene una naturaleza cuantitativa porque pretende
sistematizar la medicion de ventos adversos y la farmacovigilancia post Covid, los
datos fueron obtenidos en una revision exhaustiva de la base estadistica del
prestador externo “Totalmedic” en el canton Daule.
Como indica la literatura, la investigacion busca contribuir a la sociedad mediante el

avance de la ciencia y de permitir utilizar vacunas seguras prevaleciendo el
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bienestar del ser humano, llegando a sorprender con creaciones que buscan
protegerlo de las enfermedades, es por eso que las vacunas son un ejemplo de ello,
funcionando como un instrumento de mejora de la vida de la poblacion mundial
(Campos, 2017).

Segun Sabillon, existen estudios de eventos adversos en otros paises de
Latinoamérica que buscan demostrar la seguridad de la vacuna covid19 y que sus
eventos adversos son en su mayoria de magnitud leve, en el estudio realizado en
Honduras, segun (2021): “los tres eventos adversos mas frecuentes encontrados en
este estudio fueron dolor en el brazo inyectado, dolor muscular generalizado, fiebre
y fatiga. Esta sintomatologia posvacuna fue similar a la reportada en el primer
reporte de farmacovigilancia en el pais, que encontré que el 70.3% de vacunados en
el estudio tuvieron uno o mas eventos adversos leves y en menor magnitud e
intensidad que con otras vacunas” (pag. 1).

Por otra parte, mantener el Covid controlado permite el crecimiento econémico de
los paises y que los seres humanos puedan involucrarse en la normalidad de una
sociedad, como dice Villar Montesinos (2022): “la otra barrera muy significativa para
el avance de la inmunizacion universal no tiene que ver, patéticamente, con la
disponibilidad (escasez) de la vacuna sino en la aceptacion de su uso por parte de
muchisimas personas y comunidades en paises ricos y pobres por razones de falta
conocimiento o de rechazo a la ciencia, mala informacion (fake news/teorias
conspirativas), ideas politicas/religiosas, ideologias, entre otras”.

Los beneficiarios directos de esta investigacion son los usuarios de la red de Salud
Publica del Ecuador que se informan sobre la seguridad de las vacunas Covid 19 y
cumplen con sus refuerzos para mantener controlada la enfermedad, los
beneficiarios indirectos son los centros nacionales e internacionales que pueden
detectar eventos adversos y medir beneficio-riesgo de las mismas, también el
Ministerio de Salud Publica y todas las entidades de salud que se encuentran
anexadas al mismo, ya que asi no se vuelve una emergencia nacional, el sistema no
se encuentra colapsado y el presupuesto para Salud se aprovecha para otras
situaciones.

El beneficio de esta investigacion se obtiene a partir de datos reales que cuantifican
el beneficio-riesgo, de esta manera se puede saber si la vacuna es segura o no.

Se justifica porque de la pertinencia a la linea de investigacion de la Universidad

Estatal de Milagro para proyectos futuros, permite creas sustentos a las normativas
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y puede evidenciar sugerencias del MAIS, al sistema nacional de Farmacovigilancia
para contemplar los resultados obtenidos a partir de esta investigacién y ser un

referente a nivel de Latinoamérica.

1.10 Alcance y limitaciones
1111 Alcance

El alcance de esta investigacidn sera la poblacion que acude a prestador externo
ubicado en el cantén Daule, zona urbana y de una elevada densidad poblacional,
utilizando levantamiento de historias clinicas de pacientes atendidos entre mayo y
julio del 2022, recoleccion de datos de morbilidades, y relaciéon con la frecuencia

eventos adversos postvacunales para Covid 19.

1.11.2 Limitaciones

Las pocas investigaciones en Ecuador sobre la Farmacovigilancia con respecto a la

vacuna covid19 limitan al investigador para obtener mayor informacion sobre el

estudio.
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CAPITULO II: Marco tedrico referencial
2.1 Antecedentes

2.1.1 Antecedentes histoéricos
La historia de la vacunaciéon se remonta hace muchos anos atras, en donde la
poblacién podia morir a temprana edad por causa de virus o bacterias, luego de
comenzar con los planes de salud publica que permiten de manera eficaz mantener
esquemas de vacunacion, el sistema de salud se ha podido sostener y controlar de
cierto modo la calidad de vida a nivel mundial. Segun el Instituto nacional de Salud
de Colombia indica que, en la historia de la vacunacion, en Japén, Reino Unido y
Francia, se han observado fendbmenos de pérdida de confianza en la vacunacion,
relacionados con informaciones que cuestionaron la seguridad de algunas de ellas
(tos ferina, sarampion, hepatitis B y que llevaron a una disminucion de sus
coberturas (Instituto nacional de Salud , 2021).
El hecho de que la vacuna sea un método que trabaja directamente con el sistema
inmunitario o nuestro propio ARN, hace que las restricciones de acuerdo a
seguridad sean mas vigiladas que los medicamentos, en la literatura se indica que,
durante los primeros anos de la preparacion y usos de las vacunas, su elaboracién y
control se comporté como un proceso totalmente artesanal, aunque no hay métodos
estandarizados para comprobar la pureza de las semillas bacterianas utilizadas, ni
para valorar que la atenuacion es suficiente y no siempre se hacen pruebas estrictas
de esterilidad y con menos frecuencia se realizan las pruebas de potencia en
animales, por lo que la mayoria de las veces, el producto se aplica directamente en
humanos y solo se vigila la aparicion temprana de reacciones adversas (Galindo et
al., 2011)
El sistema de vacunacién segura esta constituido por varios componentes que
deben interactuar de manera permanente y por actividades desarrolladas de forma
simultanea por diferentes instituciones en todos los paises (OPS, 2021).
Desde la perspectiva de una concepcion integral de la salud y de la vision
integradora del marco constitucional de la Constitucion del Ecuador (2008), varios
de sus capitulos y articulados establecen derechos y garantias que se relacionan

con la generacion de condiciones saludables.
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2.1.2 Antecedentes referenciales

El presente trabajo de investigacion se basa en la necesidad de dar a conocer la
importancia del conocimiento de la farmacovigilancia de normas de control y
notificacién de eventos adversos dentro de los esquemas vacunales, protocolos de
manejo de informacion en el contexto de la Covid19 que representan un problema
de salud publica a nivel de mundial. A pesar de que la notificacion de eventos
adversos postvacunales a nivel macro se ha protocolizado, valorando nuestro
ambiente, no encontramos en desarrollo de mecanismos de seguimiento y vigilancia
activa de dichos eventos por lo que se recomienda continuar aumentado la
informacion sobre este tema.

La incertidumbre o el escepticismo por vacunarse contra la Covid19 pasa en
diferentes paises del mundo, el mismo hecho que la enfermedad se haya
presentado repentinamente y nos haya aislado de la normalidad hace que las
personas no deseen vacunarse siendo la parte vulnerable de la enfermedad, en
Peru segun la investigacion.

El autor Caycho-Rodriguez et al, (2022), en su investigacion desea cuantificar la
poblacion en Peru que se ha vacunado para Covid19, la muestra es de 322 adultos
con mayoria de edad, la metodologia utilizada fue a base de encuestas que fueron
aprobadas por el comité de ética, a principios de febrero del 2022, en Peru, el
68,29% de la poblacién objetivo estda completamente vacunada; mientras que el
6,7% solo estan parcialmente vacunadas contra la Covid19. Esto permite concluir
que el 74,99% de la poblacion objetivo en el Peru recibié como minimo una vacuna
contra la Covid19, pero que existe casi un 25% de la poblacion que duda o rechaza
la vacunaciéon. En conclusidn, esto es una amenaza para la salud publica, ya que se
estima que una tasa de rechazo a la vacunacion mayor al 10% es suficiente para

menoscabar los beneficios de la vacunacion contra la Covid19.

Se mantienen investigaciones que indican si existe causalidad entre la combinacién
de estas dos vacunas, como lo indica en los resultados obtenidos por Moro (2022),
el objetivo fue describir los informes al Sistema de Informes de Eventos Adversos a
las Vacunas (VAERS) después de coadministracion de mRNA COVID-19 y vacunas
contra la influenza estacional, el método se obtuvo por busquedas en la base de
datos VAERS de informes de eventos adversos (AA) después de administracién de

mRNA COVID-19 y vacunas contra la influenza estacional y después de una
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primera dosis de refuerzo Vacuna mRNA COVID-19 sola, evaluamos las
caracteristicas de estos informes y describié los términos preferidos (PT) de
MedDRA informados con mayor frecuencia, en donde se reportaron eventos
adversos entre el 1 de Julio del 2021 hasta el corte 30 de junio 2022, con 2449
notificaciones de eventos adversos, la mediana de edad fue 48 afos de edad, el
15,8% graves y entre leves el 14,5% dolor en la zona de inyeccién y el 13,6% dolor
de cabeza, el investigador concluye que debe Mantener resultados sobres los
eventos adversos ayuda en la formacion de criterios sobre el beneficio de vacunarse

y estar alerta antes cualquier caso que pueda darse luego de la postvacunacion.

El estudio de Sabillon (2021) tuvo como objetivo explorar los eventos adversos de
las vacunas anticovid en individuos del departamento de Atlantida, Honduras.
Métodos, el estudio fue transversal, incluyendo a personas mayores de 18 afios, con
mas de 24 horas de haber sido vacunadas, se utilizO una encuesta en linea
previamente validada por el Observatorio de Covid19 de UNITEC y el Consorcio de
Investigadores Covid19, Honduras, difundiéndola por la aplicacién de mensajeria de
WhatsApp, a través de la dinamica bola de nieve. Participaron 212 personas durante
los primeros seis meses de 2021, donde resultados fueron los siguientes: La vacuna
AstraZeneca/Oxford fue la mas frecuente (88%) entre los encuestados. El 72% de
los vacunados con AstraZeneca, present6 entre 1 a 4 sintomas y el 28% restante
presentd mas de 4 sintomas como efectos secundarios. La mayoria de los efectos
secundarios surgieron el dia siguiente a la inoculacion, siendo los mas frecuentes el
dolor en el brazo inyectado, fiebre y dolor muscular generalizado. El 42% de los
participantes necesitaron analgésicos o antiinflamatorios para tratar los sintomas
posvacuna y 8% afirmé haber tomado algun medicamento previo a la vacunacion
para reducir la posibilidad de eventos adversos. Como conclusion tenemos que la
vacuna de mayor disponibilidad durante el estudio fue AstraZeneca, asociada a

efectos secundarios transitorios en menor grado que las otras vacunas.

Asi mismo, el investigador Martins-Filho (2022), realizdé un estudio relevante en un
municipio de Brasil, como objetivo revisar eventos adversos suscitados por la
vacuna Covid19, el estudio se realiz6 con 474 notificaciones y 254 personas que
reportaron eventos adversos leves se utilizaron las notificaciones de las hojas

blancas para obtener datos, los resultados fueron mas de lo esperado y se
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mantienen dentro de los efectos ya estudiados, se resalta algunos eventos adversos
con relacion a los diferentes tipos de vacunas, pero el resultado es que la vacuna,

aunque mantenga algunos sintomas, es segura por el momento.

El investigador Gouvea (2022), el estudio se realizdé en Brasil y su objetivo fue
revisar los eventos adversos dentro de un casa de salud, en el estudio se mantuvo
212 casos con una edad promedio de 60,03 anos teniendo estadias hospitalarias
por eventos adversos moderados y el 64,89% eran personas del sexo masculino,
entre ellas las mas comunes infecciones microbianas, como conclusion se
mantienen los eventos adversos moderados que prevalecen en personas adultas

mayores, indicando mayores eventos adversos que prevalecen en esta edad.

El autor Castillo (2022) indica que no sodlo se ha asociado eventos adversos que
tengan que ver con sintomas fisicos o clinicos, la investigacién que encontré 13.809
pacientes que mostraron algun tipo de manifestacion neurolégica, existié un
predominio femenino (63,89%), con 7.910 casos en mujeres y 4.469 en varones, de
los 12.379 en los que se informd el sexo. La mediana de edad fue de 50 afios Pese
a que es un estudio que revela informacion sobre posibles eventos adversos
neuroldgicos, en conclusion, estos no han sido considerados para indicar que la
vacuna no es segura, ya que la muestra puede demostrar si estos eventos adversos
son muy poco frecuentes, pero aportaran al sistema nacional de Farmacovigilancia

para su sistematizacion.

2.2 Contenido tedérico que fundamenta la investigacion

2.2.1 Fundamentacion tedrica sobre Farmacovigilancia postvacunacion
Covid

La farmacovigilancia es un sistema que permite cuantificar la seguridad de un
medicamento o vacuna mediante la verificacidn del beneficio-riesgo de la misma,
segun la investigacion de la autora “es la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacidon y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos o

cualquier otro problema relacionado con los farmacos”. (Herrera, 2012).

Esta investigacion habla sobre la farmacovigilancia al objeto de estudio, en este

caso de las vacunas, es por esto que cuando se indica a los medicamentos también
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se incluyen a las vacunas, de acuerdo a la OPS que incluyen a las vacunas, han
trasformado la prevencion y el tratamiento de las enfermedades a lo largo del
tiempo. Ademas de sus beneficios, pueden tener efectos secundarios, algunos de
los cuales pueden ser indeseables o inesperados. La farmacovigilancia es la ciencia
y las actividades relativas a la deteccion, evaluacidén, comprension y prevencion de
las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado con

medicamentos o vacunas (2023).

El sistema de reporte espontaneo no permite por si mismo medir el riesgo, pero por
ser sencillo, sensible, de bajo costo y facil extensién a nivel nacional con la
transmision electronica de la informacién, permite la deteccion de sefiales mediante
la aplicacion de algoritmos y mineria de datos, el analisis de causalidad y de la
gravedad de estos, es por eso, que por su gran utilidad en la deteccion de
sospechas de reacciones adversas, se ha convertido en el sistema mas

universalmente aceptado en farmacovigilancia (Valdespino et al., 2007).

2.2.2 Vacunas

Las vacunas han sido una de las actividades de la Salud Publica que ha controlado
o erradicado ciertas enfermedades que han sido un grave problema para la
humanidad. Un mecanismo de defensa contra las enfermedades que también
requiere ejecutar medidas para saber que si son seguras o no. Nace la necesidad
de fomentar cultura de farmacovigilancia que ayude a sistematizar cualquier tipo de
evento adverso que pueda provocar. Como lo indica el autor: “Estos eventos deben
ser monitorizados permanentemente por sistemas de vigilancia, disciplina que
recibe el nombre de Farmacovigilancia de Vacunas. En paises de Latinoamérica
han adoptado por formar centros nacionales de Farmacovigilancia que generen
mejores notificaciones y poder ser parte de la comunidad farmacovigilante a nivel
mundial. En Chile se cred este centro para poder coordinar dichas actividades y
contribuir con las entidades con mayores rangos fomentando las notificaciones y los
reportes. Estos se encuentran bien definidos en los hospitales por la alta medicacién
y afluencia de pacientes, pero se busca mantener el mismo ritmo en las empresas

que manufacturas los medicamentos, las farmacias, distribuidoras que dispensan

los mismos” (Saldafia et al., 2020)
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Otro autor indica que la seguridad vacunal, o lo que es lo mismo la aparicidon de
efectos secundarios de las vacunas, es la segunda piedra angular, junto con la
eficacia/efectividad, que sustenta la estrategia de cualquier programa de vacunas y
su aceptacion por parte de la poblacion a la que va dirigida, las reacciones
indeseables posteriores a la vacunacién pueden ser el resultado de una reaccion
individual de la persona vacunada a la administracion de la vacuna, un error de
implementacion o un error de administracién, o fendmenos independientes que
ocurren concomitantes tras la vacunacion sin relacion de causalidad (Marco et al.,
2021).

2.2.3 Seguridad en vacunas

Para que las vacunas sean aprobadas en paises deben de cumplir con ciertos
parametros que ayudan a verificar la seguridad y eficacia en las mismas, ya que el
proposito de ellas a mas de brindar seguridad es mantener la eficacia y cumplir con
su propodsito que en este caso es erradicar, controlar o prevenir enfermedades.
Segun otro investigador, el riesgo es un concepto que suele ser evaluado por los
cientificos y expertos en salud publica mediante la comparacion de probabilidades.
Sin embargo, esta perspectiva inscrita en el utilitarismo ético, que considera que la
mejor decision es aquella que tiene menos probabilidad de dafio que de beneficio,
no contempla aspectos normativos fundamentados en otras perspectivas éticas
(Jurado et al., 2021).

Las vacunas difieren de los medicamentos, por su naturaleza bioldgica, pues han
sido creadas para prevenir enfermedades y se aplican por lo general a personas
sanas, por tanto, su fabricacién, control y reglamentacién exigen conocimientos y
procedimientos especiales, mientras tanto su distribucion y comercializacion se
realiza a través de programas con estructuras sanitarias bien organizadas y ademas
genera una vigilancia posterior a la vacunacion que permite entregar informacion
sobre eventos no pesquisados en los ensayos clinicos (Santana et al., 2011).

Las vacunas estan destinadas a personas sanas, y se espera que su beneficio y la
proteccion que ofrece contra una enfermedad sea superior al riesgo de padecer un
evento adverso relacionado con el producto o con su administracion; por ello,
cuando se autoriza el uso de una vacuna, la empresa que pretende comercializarla

debe demostrar que su producto es altamente eficaz y lo mas inocua posible o, lo
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que es lo mismo, que su relacion beneficio/riesgo es muy favorable (Rodriguez y
otros, 2018).

2.2.4 Vacuna Covid

Luego de que la Organizacion Mundial de la Salud indicara el comienzo de una
pandemia que afectaria al mundo, se comenzd a buscar formas de evitar la
propagacion de la misma y si fuese la cura o contencion. Hasta el momento los
tratamientos utilizados para el Covid19 solo han sido correctivos, tratando de
recuperar la salud de las personas y evitar tantas muertes, el medio mas efectivo
para la prevencion del contagio y contencion de la enfermedad ha sido la vacuna
Covid19 que se mantiene con distintos mecanismos de accidén segun el fabricante y
sus estudios.

Existen varios tipos de vacunas para Covid19, entre ellos el ARN mensajero que se
encuentra genéticamente modificado que combatiran contra el virus, la vacuna de
vector viral en donde el virus ha sufrido una modificacién que da paso a la creacion
de anticuerpos que también combatiran el virus, las vacunas de subunidades
proteicas que contienen pequenas subunidades del virus que permiten estimular al
sistema inmunitario. Actualmente, en varios paises como EE. UU., Reino Unido,
Canada o Australia recomiendan la vacunacion sin especificar el momento mas

idéneo (Marco y otros, 2021).

2.2.5 Tipos de vacunas

Desde el comienzo de la pandemia, las industrias que producen biotecnologia han
realizado mediante la ciencia vacunas para poder inmunizar a la poblacion del
Covid19 que ha quitado la vida de muchas personas, estas son las vacunas que se
encuentran aprobadas por la FDA y se encuentran siendo administradas por el
mundo:

Vacuna ARN mensajero (ARNm): esta vacuna se encuentra modificado
genéticamente y la otorga indicaciones a las células para la fabricacion de proteinas
realizando anticuerpos capaces de reconocer cuando el virus ingresa de nuevo al
sistema.

Vacuna vector viral: Es la modificacién del virus que ayuda insertando el material

genético, crea anticuerpos que serviran para el combate del virus.
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Vacunas subunidades proteicas: Contiene material del virus que va a sobre

estimular al sistema inmune haciendo que el cuerpo combata contra el virus.

2.2.6 Esquema para vacunacion Covid19

El esquema de vacunacién contra la COVID-19 consiste en la aplicacion de dos
dosis de la vacuna en un intervalo de tiempo determinado, que varia segun el tipo
de vacuna utilizada. La mayoria de las vacunas autorizadas hasta la fecha requieren
dos dosis, administradas con un intervalo de tres a cuatro semanas, aunque algunas
requieren un intervalo mayor. La eficacia de las vacunas en la prevencion de la
enfermedad ha sido ampliamente demostrada en ensayos clinicos y en la
experiencia practica. Ademas, los datos sugieren que las vacunas también son
efectivas para reducir la transmision del virus, lo que es esencial para controlar la
pandemia. En este sentido, el esquema de vacunaciéon se ha convertido en una
herramienta clave para prevenir la propagacion del virus y proteger la salud publica.
Hasta el momento no se sabe a ciencia cierta cuantas dosis se debe de mantener
por persona para mantener la inmunidad en cada pais, pero la OMS (2023),
recomienda actualmente administrar una dosis de refuerzo las personas mayores de
18 afos entre 4 y 6 meses después de la primovacunacion. En cambio, no
recomienda administrar dosis de refuerzo a los nifios y jovenes menores de 18

anos.
2.2.7 Ficha blanca para Farmacovigilancia en vacunas

La ficha técnica de una vacuna es un documento que brinda informacion detallada
sobre la misma, como su composicion, indicaciones, contraindicaciones, posologia,
reacciones adversas y precauciones especiales. Esta ficha es un elemento clave en
la vigilancia de la seguridad de las vacunas, ya que permite a los profesionales de la
salud tener acceso a informacion actualizada y precisa sobre su uso. En el marco
conceptual de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién
(ESAVI), se establece que la ficha técnica es un elemento importante para la
identificacion y evaluacion de los posibles riesgos asociados a la administracion de
la vacuna en cuestion. Por lo tanto, es fundamental que los profesionales de la salud
conozcan y comprendan el contenido de la ficha técnica de las vacunas para

garantizar una vacunacion segura y efectiva.
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2.2.8 Combinaciones postvacunacion

Algunos estudios sugieren a toda la poblacion que beber con moderacion antes o
después de la vacunacion Covid19 no afecta en gran parte la respuesta
inmunoldgica en personas saludables. Sin embargo, se ha demostrado que el
consumo excesivo de alcohol puede tener un impacto negativo en la respuesta
inmunitaria, disminuyendo la eficacia de la vacuna. Por lo tanto, se recomienda a las
personas que eviten beber en exceso antes y después de la vacunacion Covid19
para maximizar la eficacia de la misma. Ademas, la Organizacion Mundial de la
Salud ha emitido recomendaciones para el uso de las vacunas Covid19, incluyendo
informacién sobre quiénes deben recibir la vacuna, cuando y como deben
administrarse, y como se deben gestionar las interacciones con otros medicamentos
o sustancias, como el alcohol. También se ha demostrado que la inmunidad natural
adquirida a través de la infeccion por Covid19 no es aun mejor que la inmunidad

obtenida mediante la vacuna contra el Covid19.

2.3 MARCO LEGAL

Para poder establecer las bases legales, es necesario tener en cuenta lo que nos
indica la constitucion que fue creada en la ciudad de Montecristi en el 2008 por la
asamblea constituyente, y habla acerca de la prioridad del sumay kawsay,

entregando dereches primordiales para la sociedad detallados a continuacion:

CAP II, SECCION 7 ARTICULO 32: “DERECHOS DEL BUEN VIVIR”
La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El
Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusibn a programas, acciones y servicios de
promocién y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con enfoque de
género y generacional” (Asmblea Constituyente, 2008).

En un pais en vias de desarrollo y la toma de decisiones por parte del gobierno en

turno y su postura politica determinara si el derecho al buen vivir sera parte de sus

ejes.
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También tenemos a la Ley Organica de Salud, que indica los siguiente:

Articulo 6: Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: Disefiar
e implementar programas de atencion integral y de calidad a las
personas durante todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus
condiciones particulares.”

El Ministerio de Salud Publica ha disefiado esquemas y programas para poder

cumplir con politicas publicas que realicen las actividades necesarias para cumplir
con los derechos de las personas en tema de Salud.

Articulo 69: La atencion integral y el control de enfermedades no
transmisibles, cronico-degenerativas, congénitas, hereditarias y de los
problemas declarados prioritarios para la salud publica, se realizara
mediante la accién coordinada de todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud y de la participacion de la poblaciéon en su conjunto.
Comprendera la investigacion de sus causas, magnitud e impacto
sobre la salud, vigilancia epidemioldgica, promocion de habitos y estilos
de vida saludable, prevencion, recuperacion, rehabilitacidon, reinsercion
social de las personas afectadas y cuidados paliativos. Los integrantes
del Sistema Nacional de Salud garantizaran la disponibilidad y acceso a
programas y medicamentos para estas enfermedades, con énfasis en
medicamentos genéricos, priorizando a los grupos vulnerables.

El plan nacional de creacion de oportunidades (2021) indica lo siguiente en cuanto a
Salud:

Objetivo 6. Garantizar el derecho a la salud integral, gratuita y de
calidad

Politica 4.1 Priorizar el gasto publico para la atencién en salud,
educacion, seguridad, con enfoque en los derechos humanos.

Politica 6.2 Asegurar el acceso universal a las vacunas y la adopcion
de medidas sanitarias para prevenir la incidencia de enfermedades
infectocontagiosas en la poblacién.

Con esto los gobiernos de turno deben buscar la forma de compensar cualquier

tema en salud que nos ayude como constructo social y asegurar la calidad y

esperanza de vida de todos los ciudadanos.
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CAPITULDO llI: Disefio metodolégico

3.1 Tipo y diseio de investigacion
El disefio del presente trabajo es cuantitativo ya que utiliza la recoleccién de datos y
el analisis estadistico, con el fin establecer pautas de comportamiento y probar
teorias (Sampieri, 2014).
Segun el contexto es de campo, son estudios efectuados en una situacion “realista”
en la que el investigador manipula una o mas variables independientes en
condiciones tan cuidadosamente controladas como lo permite la situacién (Sampieri,
2014) en el contexto del trabajo se define como de campo por la recoleccion de
datos.
La investigacion por el manejo y control de variables se define como no
experimental, por estudios que se realizan sin la manipulacion deliberada de
variables y en los que soélo se observan los fendmenos en su ambiente natural para
analizarlos (Sampieri, 2014), se procedera a recopilar informacién acerca de los
eventos adversos presentados en pacientes inoculados con la vacuna para Covid19
y atendidos por consulta médica.
Segun la orientacién temporal, se define como histérico y transversal porque
recolectan datos en un solo momento, en un tiempo unico, Su propésito es describir
variables y analizar su incidencia e interrelacién en un momento dado (Sampieri,
2014)
Segun su objetivo gnoseoldgico se define como descriptivo pues busca especificar
las propiedades, las caracteristicas y los perfiles de personas, grupos,
comunidades, procesos, objetos o cualquier otro fendmeno que se someta a un
analisis (Sampieri, 2014) dentro del trabajo de investigacion se tomaran y
describiran cada una de las variables tanto eventos adversos como la vacuna contra
Covid19 y su esquema vacunatorio; se define ademas como correlacional ya que
tiene como finalidad conocer la relacién o grado de asociacion que exista entre dos
0 mas conceptos, categorias o variables en una muestra o contexto en particular, en
el ambito de relacionar la frecuencia de presentacion de eventos adversos y la
presencia o no de morbilidades crénicas no degenerativas (Sampieri, 2014) y
explicativo pues se enfoca en explicar por qué ocurre un fendbmeno y en qué

condiciones se manifiesta, o por qué se relacionan dos o mas variables.
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3.2 Lapoblaciony la muestra

3.2.1 Caracteristicas de la poblacion

La poblacion estudiada corresponde a usuarios del sistema integral de salud y
anexos en general, poblacion que acuden al prestador externo, el universo fue
infinito, ya que se trabajo con el numero de sujetos que se asistieron a la consulta

por medicina general, la muestra es intencional.

3.2.2 Delimitacion de la poblacion

Se aplico el trabajo a usuarios que acudieron a recibir consulta médica en la unidad
prestadora del seguro social entre mayo y junio del afio 2022, que hayan recibido
vacunacion para Covid19. La poblacion es infinita, se tomd en cuenta la agenda del
médico general del prestador de Salud de los pacientes que haya atendido en el

mes de mayo-junio del 2022.

3.2.3 Tipo de muestra

La muestra, segun Salinas (2004) “esta constituida por sujetos o unidades de
observacion, a partir de las cuales se hara inferencia al resto de la poblacién no
estudiada”.

Fue infinita de tipo no probabilistica, se escogidé este tipo de muestra porque no se
tiene el control sobres de los pacientes que acuden al prestador externo y sirve para
el tipo de investigacion para estudio de observacion.

Las autoridades del prestador externo entregaron para esta investigaciéon una base
de datos compuestos de 141 pacientes que acudieron al lugar y se agendaron con

el médico general desde mayo a junio del 2022.

3.2.4 Tamano de la muestra

El tamafio de la muestra segun Garcia et al, (2013), permite a los investigadores
saber cuantos individuos son necesarios estudiar, para poder estimar un parametro
determinado con el grado de confianza deseado, o el niumero necesario para poder

detectar una determinada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo que

existiese realmente.
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Para el siguiente estudié se selecciond en poblacién pequefia, recogiendo de la
base de datos del prestador externo, en el mismo se encuentra informacién
relevante para la investigacion de los pacientes que acudieron en el mes de mayo y
junio, siendo un total de 141 pacientes que acudieron a medicina general y
voluntariamente notificaron posibles eventos adversos postvacunales Covid19, el
estudio fue de corte transversal ya que se recogio la informacion una sola vez y fue
retrospectiva porque la informacion obtenida fue después de que sucedieron los
hechos.

La justificacion para realizar una investigacion con 141 sujetos fue debido a la
necesidad de obtener una muestra representativa y significativa del universo de
estudio. En algunos casos, el tamafio de la muestra puede estar determinado por
cuestiones estadisticas o de poder de analisis. Ademas, una muestra mas grande
puede brindar una mayor precision en los resultados y puede ser necesaria para
detectar diferencias significativas entre grupos o para generalizar los hallazgos a la
poblacién en general. Sin embargo, el numero de sujetos puede variar segun el tipo
de estudio, el disefio de investigacion y otros factores relevantes. En cualquier caso,
es importante asegurar que en esta investigacion se basé en la honestidad, la

confianza y el respeto para garantizar la validez y la ética de la investigacion.

3.2.5 Proceso de seleccion de la muestra

No se aplico seleccion de muestra ya que se seleccion6é por muestreo intencional,
todos los usuarios que acudan al prestador externo y se agenden con médico
general que hayan recibido atencion médica en la unidad, que hayan sido
inoculados al menos con una dosis de vacuna para Covid19. No se hara distinciéon
de sexo ni medidas antropométricas.

La seleccion de la muestra fue por conveniencia ya que en la base de datos se
encuentran todos los pacientes que acudieron al prestador externo con el médico en

medicina general. Es un proceso que no se realiza en este estudio porque fueron

141 pacientes.
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3.3 Los métodos y las técnicas

El método que se utilizé fue la técnica de observacidn que entrego el prestador
externo y la técnica fue la sistematizacion de la data. Se tomé lo mas relevante para
la investigacion, la matriz de observacion se apoydé en la ficha blanca de
farmacovigilancia.

El método empirico fundamental fue la observacion ya que fue un instrumento
construido por el investigador que sistematizé datos, lo empirico significa referente a
la experiencia. Se refiere al uso de los sentidos, tanto en la observacién de los
objetos y fendmenos como en la experimentacién o manipulacion fisica de ellos. Los
sentidos y el aspecto fisico de las cosas estan en el primer plano de la atencion
(Andrés et al., 2017).

3.4 Procesamiento estadistico de la informacion

Para el siguiente estudio el procesamiento estadistico que se utilizé fue la
descriptiva, segun autor Renddn (2016), indica que: “la estadistica descriptiva es la
rama de la estadistica que formula recomendaciones sobre cémo resumir la
informacioén en cuadros o tablas, graficas o figuras”. Se realizaron tablas y graficas
sobre los indicadores establecidos en la investigacion, con los datos obtenidos se
observo la distribucion de las mediciones. Se utilizd distribucion de frecuencia, el
investigador (Pla & Gonzalez, 2017) indica que “una distribucion de frecuencias de
contacto o distribucién de contactos en publicidad es la curva de respuesta a la
campana que indica cual es la distribucidn real de los contactos sobre los individuos
que han sido contactados”. Para una mejor visualizacion, se registréo en gréficas,
estas tienen como objetivo mostrar tendencias mas que datos puntuales. También

son muy utiles para comparar visualmente los resultados de los grupos; sobre todo

se emplean para resaltar hallazgos o resultados importantes (Renddon-Macias et al.,
2016).
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Se escogio las medidas de tendencia central como procesamiento estadistico de
esta investigacion ya que fue una forma rapida y facil de resumir conjuntos de datos
en un solo valor representativo. Las medidas de tendencia central fueron las medias
de todas las tablas que se realizaron y pudo ayudar a simplificar la informacion y a
identificar patrones o tendencias en los datos. Ademas, estas medidas s se les
aplicé la desviacion estandar. Por lo tanto, elegir las medidas de tendencia central
como procesamiento estadistico en esta investigacion mejord la comprension

general y permite medir al fendmeno de estudio de manera descriptiva.

CAPITULO IV: Analisis e interpretacién de resultados
4.1 Analisis de la situacion actual

Se presentan los resultados obtenidos de la recoleccidn de datos y se presenta en
tablas de frecuencia y frecuencia relativa para un total de 6 tablas correspondientes

a los indicadores que miden las dimensiones de las variables en estudio.

Tabla 3 Esquema de vacunacion para Vacuna Covid19

Tabla 3. Esquema de vacunacidn para Vacuna Covid19
INDICADOR F % H
lera dosis 3 2,13 0,02
2da dosis 46 32,62 0,33
Dosis 3eradosis 83 58,87 0,59
4ta dosis 9 6,38 0,06
TOTAL 141 100,00 1,00
Pfizer 76 53,90 0,54
. Aztrazeneca 41 29,08 0,29
Tipos de -
Sinovac 23 16,31 0,16
vacuna
Cansino 1 0,71 0,01
TOTAL 141 100,00 1,00

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 3 se presenta la dimension del esquema de vacunacién por vacunas
Covid 19 en la que se puede observar que el 58,87 % de la poblacién estudiada
refiere haber recibido su tercera dosis de vacuna contra el Covid 19. Por otro lado,
en la misma tabla se puede observar que el 32,62 % recibié la segunda dosis y

apenas 8,51 % ha recibido la primera y cuarta dosis.
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Por otro lado, en la misma tabla se puede ver el indicador de tipos de vacuna de la
que los resultados reflejan que un 53,90 % de la poblacién refieren haber sido
vacunados contra el Covid con la vacuna de Pfizer, asi mismo un 29,08 % refiere
haber sido vacunado con AstraZeneca, un 16,31 % con AstraZeneca y tan solo

0,71% con Cansino.

Esquema de vacunacion para Vacuna Covid19 Tipo de vacuna Covid19

0 | -

1era dosis 2da dosis 30ra dosis 4t dosis u Pfizer W Aztrazeneca ®Sinovac ® Cansino  ®TOTAL

llustracion 2 llustracidn 1

Fuente: Elaboracién propia Fuente: Elaboracién propia

Tabla 4 Poblacién y personal de la salud

Tabla 4. Poblacidon y personal de la salud

INDICADOR F % M
Diabetes 2 1,42 0,01
Morbilidad Hipertensidn 4 2,84 0,03
Persona saludable 135 95,74 0,96
TOTAL 141 100,00 1,00
Profesional de la salud 141 100,00 1,00
Notificador Usuario 0 0,00 0,00
TOTAL 141 100,00 1,00

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 4 se presenta la dimension de la poblacidén y personal de la salud en la
que se detalla que de las personas vacunadas el 95,74 % son personas sanas,

mientras que el 4,26 % presentan morbilidades como diabetes e hipertension.
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Por otro lado, en el mismo indicador muestra que al momento de notificar eventos

adversos postvacuna Covid19 el 100 % fue realizado por un profesional de la salud,

aunque lo puedan hacer segun el reglamento de Farmacovigilancia.

Morbilidades

|

= Diabetes Hipertension = Persona saludable

llustracion 4

Fuente: Elaboracion propia

[lustracion 3

Notificacién de evento adverso
160
140
120

100

Profesional de |a salud Usuario TOTAL

GRAFICO 4

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 5 Informacién del paciente

Tabla 5. Informacion del paciente
INDICADOR F % 1]
6- 14 afios 6 4,26 0,04
15 - 22 afos 5 3,55 0,04
23 - 30afios 22 15,60 0,16
Edad 31-40 arjos 44 31,21 0,31
41 - 60 afos 36 25,53 0,26
61 - 70 afios 17 12,06 0,12
71-90afios 11 7,80 0,08
TOTAL 141 100,00 1,00
Femenino 81 57,45 0,57
Sexo Masculino 60 42,55 0,43
TOTAL 141 100,00 1,00
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La tabla 5 indica como informacién del paciente, se establecen los siguientes grupos
etarios que al recibir la vacuna manifestaron eventos adversos, el 56,74% de la
poblacion estudiada se encuentra en el rango de edad entre los 31 a 60 arnos, el
15,60% entre los 23 a 30 afios de edad, el 12,06 % corresponde a edad entre 61 a
70 anos de edad, el 7,81 % son pacientes entre 6 a 22 afios de edad y en menor

porcentaje se encuentran las personas que tienen entre el 71 y 90 afio de edad.

En la misma dimensién se establece la prevalencia del 57,45 % de la poblacion con

eventos adversos fueron las mujeres y el 42,55 % los hombres.
llustracion 5

Edad

Sexo

71-90afios

61-70afios

41- 60 afios

31-40afios

23-30afios

15- 22 aflos

6- 14 afios

0 10 20 30 40 50 = Femenino @ Masculino

GRAFICO 5

Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia

Tabla 6 Presentacion de eventos adversos
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Tabla 6. Presentacion de eventos adversos
INDICADOR S| % NO % TOTAL i
Doloren el sitio de vacunacion| 85 43,59 56 39,72 141 0,28
Enrojecimiento 15 7,69 126 89,36 141 0,63
Edema 4 2,05 137 97,16 141 0,69
) Fiebre 37 18,97 104 73,76 141 0,52
Tipo de
Cefaleas 63 32,31 78 55,32 141 0,39
eventos -
Astenias 7 3,59 134 95,04 141 0,67
adversos
Diarreas 6 3,08 135 95,74 141 0,68
Nauseas 9 4,62 132 93,62 141 0,66
Vomitos 4 2,05 137 97,16 141 0,69
Mareos 10 5,13 131 92,91 14 0,66
F % it 5,89
Leve 141 100,00 1,00
Tipo de Grave 0 0,00
notificacion Moderado 0 0,00
TOTAL 141 100,00 1

Fuente: Elaboracion propia

La tabla 6 demuestra la presentacion de eventos adversos en dos indicadores, el
tipo de eventos adversos donde se refleja los sintomas mas frecuentes que
notificaron los pacientes estudiados, de mayor a menor se presentaron: Dolor en el
sitio de vacunacion con un 43,59%, cefaleas 32,31%, fiebre con un 18,97%
enrojecimiento un 7,69%, mareos el 5,13%, nauseas el 4,62%, astenias el 3,59%,
diarreas el 3,08%, mareos y edema mantienen cada uno el 2,05%. Por la severidad
del tipo de notificacion, al ser ambulatoria y de poca duracion se establecieron que

el 100% fueron eventos adversos leves y ninguno fue ni moderado ni grave.
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llustracion 7 llustracion 8

Eventos adversos Tipo de notificacién

Mareos 160

Voémitos 140
Nauseas 120
Diarreas 100
Astenias
Cefaleas 80
Fiebre 60
Edema 40
Enrojecimiento 20
Dolor en el sitio de vacunacion

0 10 20 30 40 50 60 70 80 a0 Leve Grave Moderado TOTAL

Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7 Eventos adversos post vacunacion

Tabla 7. Eventos adversos post vacunacién
INDICADOR F % 7]
10 min 44 31,21 0,31
Tiempo de 30 min 64 45,39 0,45
espera 60 min 33 23,40 0,23
TOTAL 141 100,00 1,00
Importante 39 27,66 0,28
Moderadamente importante 39 27,66 0,28
Percepcién De poca importancia 37 26,24 0,26
Sin importancia 26 18,44 0,18
TOTAL 141 100,00 1,00

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 7, el tiempo de espera del evento adverso indica que el 45,39 % de los
pacientes estudiados lo tuvo a los 30 minutos, mientras que el 31,21 % a los 10

minutos y el 23,40 % a los 60 minutos.

La percepcion de la sintomatologia indica que el 26 % fue irrelevante y pudo
continuar con sus actividades rutinarias, el 55,32 % indica que su nivel de
percepcion fue importante y moderadamente importante, mientras que el 26,24 %

manifesté poca importancia.

llustracion 9
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GRAFICO 9 llustracion 10

Tiempo de espera PERCEPCION

160

TOTAL 140
120
60min 100
80
30min 60
40

. 20
10 min

0 = | | — | | =| =
Importante  Moderadamente De poca Sin importancia TOTAL
0 20 40 60 80 100 120 140 160 importante importancia

Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia

Tabla 8 Combinaciones post vacunacion

Tabla 8. Combinaciones post vacunacion
INDICADOR F % i
Alcohol 65 46,10 0,46
Efectos de Psicotrdpicos 8 5,67 0,06
Drogay alcohol | Sin combinaciones 68 43,23 048
TOTAL 141 100,00 1,00

Fuente: Elaboracion propia

La tabla 8, manifiesta las combinaciones postvacunacion en donde el 46,10 % de la
poblacion si ingirid alcohol luego de vacunarse, el 48,23 % no ingirié alcohol ni
consume alguna medicacién que contenga sustancias psicotropicas y solo el 5,67 %

se encontraba medicandose con psicotrépicos durante la vacunacion.

llustracion 11
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Combinaciones
postvacunacion

H Alcohol
Psicotropicos

Sin combinaciones

TOTAL

Fuente: Elaboracién propia

4.2 Discusion
Los resultados relevantes demuestran que un 58,87 % de la poblacion tiene la

tercera dosis de vacuna contra el Covid.

Por otro lado, le resultados relacionados con el tipo de vacuna el demuestra la
vacuna demuestra que la Pfizer fue la mas utilizada por la poblacién con un
porcentaje de 42,56%, mientras que el resto de las vacunas tuvo un porcentaje
menor. En este sentido Cjuno (2021) indica que, en ese sentido, la preferencia por
una vacuna puede darse por los estudios y la comprobacioén de su eficacia cientifica
frente al virus y los efectos secundarios reportados con valores minimos cuando la

persona que vacuna con Pfizer.

De tal forma, para la dimension de poblacion y personal de salud se observa como
solo el 4,26 % de la poblacion estudiada mantiene morbilidad y el 95,74 % se
encuentran saludables, con esto podemos darnos cuenta que los eventos adversos
pueden manifestarse en cualquier persona y no afecta sélo a personas con
enfermedades preexistentes. Asi mismo, el segundo indicador demuestra como los
usuarios no realizan notificaciones de eventos adversos postvacuna, aunque haya
existido sintomatologia, evidenciando que no existe cultura de notificacion, haciendo
que no se pueda mantener la Farmacovigilancia activa. Segun el autor Reina

(2021), el riesgo de morir aumenté en las personas no vacunadas que en las que

mantenian enfermedades preexistentes.
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Al revisar el porcentaje de notificaciones por el profesional de la salud y ninguno
voluntariamente por el usuario, no damos cuenta que aun no existe esa facilidad de
reporte para las personas que reciben alguna vacuna o medicamento y esto es de
vital soporte para poder encontrar eficacia y seguridad en un medicamento o vacuna
en el pais, el autor Miranda (2021) realizé un estudio sobre la Farmacovigilancia y
las notificaciones de eventos adversos e indica que Colombia y México mantienen

porcentajes mayores de reportes de eventos que Ecuador.

El estudio también demuestra, que las personas que han notificado eventos
adversos han estado en los diferentes grupos etarios, aunque predominan adultos
de 31 a 60 afios de edad, por lo que sugiere son los que mantienen mayor
predominio de eventos adversos relativamente a estos pacientes del estudio,
ademas el 57,45 % de la poblacidon estudiada que manifestaron estos eventos
adversos fueron mujeres que se asemeja al estudio realizado en Paraguay, donde el
grupo etario y la manifestacion de eventos adversos se reportaron similares al
estudio realizado, en donde de las 641 personas entre un promedio de 27 a 69 anos
de edad manifestaron eventos adversos y el 54% fueron reportados por el sexo

femenino (Rosa Alicia Galeano, 2023).

La presentacion de sintomatologias presentada en los pacientes estudiados fueron
los estipulados bajo su percepcidon y no pasaron de ser leves, entre ellos los
resultados mas relevantes se encontraron el dolor en el sitio de vacunacion,
cefaleas, fiebres y demas demuestran que existen eventos adversos de por si, pero
que no afectan a la accion de la vacuna y nos demuestra que nuestro cuerpo se
encuentra recibiendo la informaciéon que nos proporciona de la forma en la que esté
constituida la vacuna, también podemos darnos cuenta que el tiempo de espera
para la manifestacion del evento adverso fue de al menos una hora después de la
inoculacién y que para la mayoria pasé desapercibido el dolor y pudo continuar con
sus actividades demostrando que la vacuna a pesar de mantener eventos adversos,

estos son leves y permiten al paciente continuar con su vida mientras la vacuna

hace el efecto y nuestro cuerpo lo asimila.
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Este estudio se pone en comparacién con el realizado por el autor Saeteros (2022)
que indica que los efectos adversos se asociaron significativamente con el sexo,
siendo mas frecuentes en las mujeres. Los sintomas manifestados resultaron
consistentes con los datos informados por el fabricante: dolores (en el lugar de la
vacuna, articulares, 6seo y térax), malestar general, fiebre, nauseas, diarrea, vomito
y malestar estomacal y también fueron leves hasta moderados, pero ninguno

requirié de hospitalizacion o de algun tratamiento por lo que no fueron graves.

En la combinaciones con el alcohol o psicotropicos durante la inoculacién el estudio
refiere que el 46,10 % se ingiri6 alcohol luego de haberse vacunado y un porcentaje
muy minusculo tiene medicacion de psicotropicos pero el 48,23 % no, por lo que se
espera mantener otras investigaciones que puedan determinar si realmente
mantiene relacion, aunque la OMS (2023) indica que no hay pruebas de que la
seguridad o la eficacia de las vacunas contra la COVID-19 se vean afectadas por
cualquier cosa que usted coma o beba antes o después de vacunarse, incluido el
alcohol. Sin embargo, el consumo de alcohol puede afadirse a los efectos
secundarios normales, de leves a moderados, que puede experimentar después de
la vacunacion, como dolor de cabeza y cansancio. Por ello, es aconsejable evitar el

alcohol hasta que hayan pasado los efectos secundarios tras la vacunacion.
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CAPITULO V: Conclusiones y Recomendaciones

5.1 Conclusiones

Se detectan los eventos adversos postvacunales contra Covid19 mediante una
matriz de observacion y las que predominan en la poblacién de estudio son: dolor en

el sitio vacuna, cefaleas y fiebre.

Se sistematiza los eventos adversos postvacunal en los pacientes estudiados
refiriendo que existe mayor frecuencia de eventos adversos en pacientes de edades
de 30 a 60 anos de edad y en sexo femenino, el tipo de reporte del evento adverso

fueron solo leves, no requirié ni de medicacién ni de hospitalizacion.

Se valoré la frecuencia de presentacion de eventos adversos y entre ellos el tiempo
de espera al evento adverso fue entre los 10 a 30 minutos luego de la inoculacién y
su percepcién indica que fue sin importancia, los pacientes luego de percibir el

evento adverso continuo con sus actividades diarias.

El analisis de la relacibn que existe entre la frecuencia de eventos adversos
manifiesta que los pacientes estudiados no padecian de morbilidades crénicas por
lo que se refiere que los eventos adversos pueden presentarse tanto en personas

sanas o con enfermedades, dependera de la severidad del tipo de reaccién adversa.

Las notificaciones de eventos adversos de los usuarios que acudieron a este centro
de salud no fueron comunicadas en el momento se suscitarse dichos eventos, sino
que fueron investigadas por la autora para esta investigacion por notificacion

postvacunal tardia voluntaria por parte de la poblacion estudiada.
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5.2 Recomendaciones

Se recomienda por medio de los canales informativos del Ministerio de Salud
Publica transferir la informacién de la seguridad de la vacuna Covid, con la
informacion pertinente: reacciones adversas frecuentes, poco frecuentes y las

respectivas indicaciones antes de vacunarse.

Se recomienda a los actores principales: industrias farmacéuticas, los distribuidores,
farmacias y centros de salud que fomenten la Farmacovigilancia activa en el pais
que ayuden a detectar reacciones adversas ya sea en medicamentos o vacunas,
determinando la eficacia y seguridad de las mismas por medio de campafas de

concienciaciéon con los usuarios de la Red de Salud Publica del Ecuador.

Que las autoridades del MSP incluyan dentro del desarrollo académico como las
rurales de los profesionales de la salud a mantener como indicador a la
Farmacovigilancia con extramurales y el fiel cumplimiento de las notificaciones de

eventos adversos en medicamentos y vacunas.

Que las autoridades del MPS vy el IESS instauraren call center en cada centro de
Salud en donde existen los programas de vacunacion para las notificaciones de
eventos adversos postvacuna y entregar esta informacion al Centro Nacional de

Farmacovigilancia para el fortalecimiento del mismo.
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