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RESUMEN

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)' recomienda la vacunacion contra
la COVID-19 como una herramienta de prevencion primaria fundamental para
limitar los efectos sanitarios y econdmicos devenidos de la pandemia.

El objetivo general de este estudio es determinar los efectos secundarios post
vacunacién con Pfizer en los adolescentes, ya que, dichas vacunas
estan contraindicadas en personas que hayan tenido reacciones alérgicas graves
como anafilaxia, a una dosis previa de la vacuna o algun componente de esta. Por
ello, se debe observar -cualquier reaccion de la vacuna durante los 15
minutos posteriores a haber recibido una dosis.

Este estudio descriptivo observacional y prospectivo de corte transversal, con
el objetivo de determinar los efectos secundarios de las vacunas contra Covid-19
en adolescentes.

La muestra estuvo representada por 469 adolescente del colegio
preuniversitario de la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia, diciembre,
2021-junio, 2022.

El 29 por ciento de los adolescentes no presentd ningun efecto secundario tras
la aplicacién de la primera dosis de Covid-19, mientras que el 27 por ciento
presento dolor en el lugar de la aplicacion de la vacuna.

La aplicacion de la segunda dosis, solo el 26 por ciento no presentd ningun
sintoma, 23 por ciento dolores en el cuerpo y 21 por ciento, dolor en el lugar de la
aplicacidon de la vacuna, solo el 13 por ciento presentd combinacién de ambos
sintomas.

En cuanto a la tercera dosis, el 45 por ciento presento dolor en el cuerpo, el 22
por ciento presentd dolor de cabeza. Tanto el dolor en el lugar de la aplicacion
como fiebre presentaron 11 por ciento y ninguna sintomatologia 11 por ciento.

En cuanto a la edad de los adolescentes el rango fue de 11-19 afios. Siendo

los participantes de 16 afios con mayor predominio con un 25 por ciento.

Palabras clave: Efectos secundarios, Vacunas, Covid 19, Adolescentes.



ABSTRACT

The World Health Organization (WHO)1 recommends vaccination against
COVID-19 as a fundamental primary prevention tool to limit the health and
economic effects of the pandemic.

The general objective of this study is to determine the post-vaccination side
effects with Pfizer in adolescents, since these vaccines are contraindicated in
people who have had severe allergic reactions such as anaphylaxis, to a previous
dose of the vaccine or any component of it. Therefore, any reaction to the vaccine
should be observed for 15 minutes after receiving a dose.

This descriptive observational and prospective cross-sectional study, with the
aim of determining the side effects of vaccines against Covid-19 in adolescents.

The sample was represented by 469 adolescents from the Pedro Henriquez
Urefia National University pre-university school, December, 2021-June, 2022.

29 percent of the adolescents did not present any secondary effect after the
application of the first dose of Covid-19, while 27 percent presented pain at the
site of the application of the vaccine.

The application of the second dose, only 26 percent did not present any
symptoms, 23 percent body aches and 21 percent, pain at the site of application of
the vaccine, only 13 percent presented a combination of both symptoms

As for the third dose, 45 percent had body pain, 22 percent had a headache.
Both pain at the application site and fever presented 11 percent and no symptoms
11 percent.

Regarding the age of the adolescents, the range was 11-19 years. Being the

participants of 16 years with greater predominance with 25 percent.

Keywords: Secondary effects, Vaccines, Covid 19, Adolescents.



I. INTRODUCCION

La presente investigacion trata sobre los efectos secundarios de las vacunas
contra COVID 19 en los adolescentes.

La percepcion sobre las vacunas contra el COVID-19, importancia y funcion
han ido sufriendo varios cambios desde la pandemia hasta la actualidad, y
muchas de estas ideas, la mayoria de las veces equivocadas, limitan el efecto
protector de las vacunas, lo cual se convierte en un problema de Salud Publica.

Pfizer es una vacuna de tipo ARNm que se administra en una nanoparticula
lipidica para expresar una proteina de pico de longitud completa. La fecha de
aprobacion: diciembre de 2020. La primera de las vacunas en recibir la validacion
de la OMS fue la que desarrolld Pfizer-BioNTech, debido a que cumplia con los
criterios de seguridad, eficacia y calidad establecidos por la organizacién.'

Este estudio busca proporcionar informacion importante sobre las posibles
preferencias, respecto a las vacunas. Por lo tanto, este estudio es necesario
porque el gobierno necesitara definir las creencias y variables que se deben
perseguir en las campanas de comunicacion para incentivar la aceptacion de la
vacunacién contra el COVID-19.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)' recomienda la vacunacion contra
la COVID-19 como una herramienta de prevencion primaria fundamental para
limitar los efectos sanitarios y econdmicos devenidos de la pandemia.

El objetivo general de este estudio es determinar los efectos secundarios post
vacunacion en los adolescentes, ya que, dichas vacunas estan contraindicadas en
personas que hayan tenido reacciones alérgicas graves como anafilaxia, a una
dosis previa de la vacuna o algun componente de esta. Por ello, se debe observar
cualquier reaccion de la vacuna durante los 15 minutos posteriores a haber

recibido una dosis.
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|.1. Antecedentes

Gironzini (2021), realizé un estudio sobre las reacciones adversas inmediata a
la vacuna inactivada contra el SARS Cov-2 BBIBP - Corv en 95 internos de
medicina del hospital Il Goyeneche — Minsa, Arequipa 2021, siendo su objetivo
general evaluar la frecuencia de las reacciones adversas como consecuencia de
la aplicacion de la vacuna inactivada contra SARS CoV-2 (BBIBP-CorV) y sus
factores asociados en internos de medicina del hospital Il Goyeneche.?

Se utilizo el paquete estadistico SPSS statistics 27 para el analisis estadistico.
Resultados: La muestra estuvo formada por 35 hombres (36.8%) y 60 mujeres
(63.2%), la edad media fue de 26.61 afios. 41 internos (43.2%), tuvieron el
antecedente de tener alguna enfermedad crénica, siendo las mas frecuentes el
sobrepeso/obesidad (26.3%) y el asma (11.6%); trece puntos siete por ciento
afirmé consumir algun medicamento de forma habitual, veintiuno por ciento tuvo
antecedentes alérgicos positivos ya sea a un medicamento y/o alimento, siete
puntos cuatro por ciento de los sujetos afirmd haber presentado reacciones
alérgicas a otras vacunas. Un total de 72 (75.8%) internos de medicina refirieron
haber presentado alguna reaccion adversa inmediata. 60 (63.2%) participantes
manifestaron reacciones adversas inmediatas en la primera dosis mientras que un
total de 52 (54.7%) participantes las presentaron en la segunda dosis.

La reaccidn adversa mas frecuente fue el dolor en el sitio de inoculaciéon, con
una frecuencia de cuarenta y dos por ciento y cuarenta y tres por ciento en la
primera y segunda dosis. Las reacciones sistémicas mas frecuentes fueron
cefalea y astenia. No se reportaron reacciones adversas graves. La presencia de
enfermedades crénicas representd un mayor riesgo de tener reacciones adversas.

Este estudio concluyé diciendo que la frecuencia de reacciones adversas en
general fue de setenta y cinco puntos ocho por ciento. Los factores asociados
fueron el haber presentado el antecedente de enfermedades cronicas y tener
alguna alergia conocida a medicamentos y/o alimentos, ademas el haber
presentado alguna reaccion adversa en la primera dosis aumentaba el riesgo de

presentarlas en la segunda dosis.
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En un informe del CDC que resume las -caracteristicas clinicas y
epidemioldgicas de informes de casos de reacciones alérgicas después de recibir
la primera dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en EEUU se notifico
que al 23 de diciembre de 2020, se habian informado 1.893.360 primeras dosis de
la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en los Estados Unidos, y se habian
presentado informes de 4.393 (0,2%) eventos adversos después de recibir la
vacuna Pfizer BioNTech COVID-19 al Sistema de Notificacion de Eventos
Adversos a las Vacunas (VAERS).?

Entre estos, se identificaron 175 informes de casos para una revision adicional
como posibles casos de reaccion alérgica grave, incluida la anafilaxia. Se
determind que veintitin casos eran anafilaxia (una tasa de 11,1 por millon de dosis
administradas), incluyendo 17 en personas con antecedentes documentados de
alergias o reacciones alérgicas, siete de los cuales tenian antecedentes de
anafilaxia. El intervalo medio desde la recepcidn de la vacuna hasta la aparicion
de los sintomas fue de 13 minutos (rango = 2-150 minutos). De los informes de
casos restantes se determind que no eran anafilaxia, 86 se consideraron
reacciones alérgicas no anafilaxis y 61 se consideraron eventos adversos no
alérgicos (CDC, 2020).3

Otro estudio realizado por Acosta y Vinces (2021), sobre la eficacia y efectos
secundarios de la vacuna contra el COVID 19. El propdsito de este ensayo, que
consiste en presentar los avances y efectos secundarios de la vacuna contra el
COVID-19 en la actualidad y los posibles efectos adversos. Para ello realizé una
revision bibliografica de articulos cientificos, tesis recientes y organismos
mundiales como la Organizacién Mundial de la Salud inherentes a la creacion de
vacunas contra el COVID 19. Se encontrd la existencia de vacunas, basadas en
vectores de adenovirus, aquellas basadas en la proteina S y las que tienen como
principio activo de picovacc son viriones completos. Se concluye que la
experimentacion para la construccion de una vacuna que permita atender la
pandemia del Covid19 aun sigue en estudio y con ello sus complicaciones y

efectos adversos estan presentes y estan siendo estudiados.*
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Becker y Samudio (2021), realizaron un estudio sobre las reacciones adversas
post vacunacién, y eventual infeccidon por Covid-19 en odontdlogos. En el
expresan que las vacunas contra la COVID-19 pueden ocasionar reacciones
adversas de distintos tipos desde leves a graves. La inmunizacion con la vacuna
reduce el riesgo de infeccidon con el virus. Los odontélogos son profesionales de
mucho riesgo de contagio por la alta exposicion a aerosoles y el estrecho contacto
con el paciente durante los procedimientos odontologicos. No se han encontrado
trabajos a nivel nacional que hayan evaluado las reacciones adversas y
efectividad de la vacunacion. Objetivo®.

Describir las reacciones adversas de la vacuna anti-covid 19 en odontdlogos.
Metodologia. Estudio observacional descriptivo de corte transversal que incluyo a
odontdlogos de varios lugares del pais. Los participantes respondieron via internet
una encuesta autoadministrada, que contenia preguntas de caracter
sociodemograficos y laborales, y referentes a vacunacion e infeccién post
vacunacion por COVID-19.

De los 675 odontdlogos que respondieron la encuesta, 664 (98,4%) informaron
haberse vacunado, de ellos, 579 (87,20%) completaron el esquema de
vacunacioén, 515 (76,3%) describieron al menos una reaccién adversa, el dolor en
el sitio de la puncion se presentd en 387 (57,3%), astenia en 192 (28,4%), y dolor
de cabeza en 181 (23,7%) entre las mas frecuentes. Posterior a la vacunacion, 64
(9,3%) encuestados afirmaron haberse infectado con COVID-19, de ellos cuatro
(6,3%) requirieron internacién, todos en sala. Conclusidon. No se encontro
asociacion entre los grupos de edad y tipo de vacuna con la infeccién post
vacunacion por COVID-19. Aunque no se reportaron reacciones post vacunacion
graves, la presencia de sintomas debe ser atendida a fin de descartar la infeccion.
1.2. Justificacion

Esta investigacion se justifica en el hecho que tiene la enfermedad producida
por el SARS-CoV-2, la cual ha provocado una pandemia mundial desafiante y
amenazante (COVID-19) con enormes pérdidas sanitarias y econdmicas.
Llevando esto, al rapido desarrollo de una vacuna y la realizaciéon de pruebas
preclinicas y ensayos clinicos para probar su seguridad y eficacia.

13



Si bien existe una considerable evidencia sobre los beneficios generales de la
inmunizacién frente al COVID 19, las percepciones equivocadas sobre las
vacunas han logrado ganar terreno considerable. Este es un motivo de gran
preocupacion, ya que se ha asociado con el fracaso en el detenimiento del
contagio y a su vez, la rapida propagacion de dicha enfermedad.

Algunas razones histodricas de las caidas en las tasas de vacunacion siguen
siendo las percepciones condicionadas por rasgos culturales propios de cada
individuo, tales como, religion, la politica, la cultura y la evidencia parcial o
incompleta, las cuales desempefian un papel fundamental en las dudas sobre las
vacunas.

Este estudio se considera relevante, ya que en la actualidad existen dudas
referentes al proceso de vacunacion contra el COVID 19, principalmente en la
poblacion mas joven, de que, si es prudente o no vacunarse, por temor a los
efectos secundarios que se pueden producir en este fragmento de la sociedad.

Este estudio también busca proporcionar informacion importante sobre las
posibles preferencias, temores, preocupaciones y/o sentimientos respecto a las
vacunas, asi como la razén principal para rechazar una vacuna. Por lo tanto, este
estudio es necesario porque el gobierno necesitara definir las creencias vy
variables que se deben perseguir en las campanas de comunicacion para
incentivar la aceptacion de la vacunacién contra el COVID-19.

Frente a lo expuesto se considerd importante la presente investigacion, debido
gue sera de gran aporte y servira como fuente de informacién para otros trabajos

de investigacion relacionados con el tema.
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda la vacunacién contra
la COVID-19 como una herramienta de prevencion primaria fundamental para
limitar los efectos sanitarios y econdmicos devenidos de la pandemia. El propdsito
de vacunar contra la COVID-19 es cuidar a la poblacién disminuyendo la morbi-
mortalidad causada por la enfermedad y evitar el colapso de los sistemas
sanitarios logrando mantener su capacidad para dar respuesta a las necesidades
de salud de la poblacion.®

Las vacunas contra el COVID 19, estan contraindicadas en personas que
hayan tenido reacciones alérgicas graves como anafilaxia, a una dosis previa de
la vacuna o algun componente de esta. Por ello, se debe observar
cualquier reaccion de la vacuna durante los 15 minutos posteriores a haber
recibido una dosis.

En ningun caso estan contraindicadas en personas que hayan
manifestado alergias previas a otras vacunas o medicamentos con otros
componentes diferentes no presentes en la vacuna COVID 19, pero debe
observarse a estas personas durante los 30 minutos posteriores.

Aquellas personas que tengan alergias a alimentos, animales,
insectos, alérgicos del ambiente, latex u otras alergias pueden vacunarse.
Ademas, existe un listado de componentes y excipientes contenidos en estas
vacunas que se puede consultar online.

Las vacunas contra el COVID 19 son seguras, tal como se ha demostrado
después de cientos de millones de dosis administradas en mas de 100 paises en
el mundo. Sin embargo, como todos los medicamentos, pueden provocar efectos
secundarios. La mayoria de estos son leves y de corta duracion y no todas las
personas vacunadas los padecen.

Los efectos secundarios que han experimentado los adolescentes vacunados
son dolor y sensacion de pesadez en el hombro y el brazo donde se ha inyectado
la vacuna. Ademas, sensacién de cansancio, malestar general y escalofrios.
Otros de los efectos secundarios mas comunes son dolor de cabeza y fiebre de

bajo grado.
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Algunos de los adolescentes varones que han recibido la vacuna contra el
Covid han notificado pocos dias después de recibir la segunda dosis casos muy
raros de inflamacion de partes del corazéon (miocarditis y pericarditis). La gran
mayoria de estos casos se han recuperado en pocos dias, sin apenas
tratamiento.

Para esto es importante vigilar ciertos sintomas como dolor en el pecho,
dificultad para respirar o sensacion de latidos cardiacos muy rapidos o fuertes. Si
se padecen estos sintomas, se debe consultar con un médico en el centro de
salud o en las urgencias del hospital mas cercano.

Los casos de miocarditis o pericarditis ocurren muy raramente tras la vacuna,
pero es bastante mas frecuente si se padece la infeccion natural por contagio
Covid desde otra persona infectada. Los riesgos que la infeccion natural
comportan, el balance riesgo-beneficio de la vacunacion es claramente favorable
a la vacunacion.

Al 30 de junio del 2021, se han reportado 1.176 trabajadores de la salud
positivos para COVID-19. Ademas, 1.030 embarazadas y 35.812 menores de 20
afos. (Ministerio de Salud, 2021).

Considerando que es de gran preocupacion el temor y la falta de conocimiento
sobre los efectos secundarios de las vacunas contra COVID-19, lo cual
representa una barrera importante para el control del COVID 19 en adolescentes,
se inicid la inmunizacion contra COVID-19 el 16 de febrero del 2021, con la
llegada del primer lote de vacunas a la Republica Dominicana. Los primeros
grupos inoculados fueron el personal de salud; luego los envejecientes y personas
con comorbilidades; a partir del 10 de mayo se inicidé la vacunacidon a toda la
poblacion mayor de 18 afos y el 31 de mayo se incluyd a la poblacidon de 12 afos
en adelante.

La vacunaciéon generalizada contra el COVID-19 es una herramienta
fundamental para proteger a todas las personas del COVID-19 y de las

complicaciones relacionadas con el COVID-19.
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Ante lo expuesto anteriormente se plantea la siguiente pregunta: ;Cuales son
los efectos secundarios de las vacunas contra COVID 19 en adolescentes en el

colegio preuniversitario Pedro Henriquez Urefia, diciembre 2021- junio 20227

Illl. OBJETIVOS
[11.1. General
1. Determinar los efectos secundarios de las vacunas contra COVID-19 en

adolescentes del colegio preuniversitario Pedro Henriquez Urefia, diciembre
2021-junio 2022.

[11.2. Especificos:

Determinar los efectos secundarios de las vacunas contra COVID-19 en
adolescentes del colegio preuniversitario Pedro Henriquez Urefa, diciembre
2021-junio 2022, segun:

1. Tipos de vacuna
. Procedencia
. Efectos secundarios
. Edad
. Sexo

. Escolaridad

~N OO ok~ WD

. Dosis de vacuna
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IV. MARCO TEORICO
IV. 1. Vacuna contra COVID 19

Segun el Centro Nacional de Vacunacion y Enfermedades Respiratorias
(2022), a casi un afio del inicio de la pandemia de COVID-19, cientificos de todo
el mundo han avanzado rapidamente en el desarrollo de vacunas seguras y
eficaces que contribuiran a reducir las enfermedades, las hospitalizaciones y las
muertes asociadas a la COVID-19. Se espera que dichas vacunas ayuden
significativamente a la proteccion y la promocion equitativas del bienestar
humano, y que permitan retornar de forma progresiva a las actividades sociales,
econdmicas, laborales y familiares.?

Los nifios tienen las mismas probabilidades de infectarse por COVID-19 que
los adultos, y pueden:

1. Enfermarse gravemente a causa del COVID-19.
2. Sufrir complicaciones de salud a corto y largo plazo a causa del COVID-19.
3. Propagar el COVID-19 a otras personas, incluso en la casa y la escuela.

Hasta mediados de octubre del 2021, los nifios de 5 a 11 afios han
experimentado mas de 8 300 hospitalizaciones por COVID-19 y casi 100 muertes
por COVID-19. De hecho, el COVID-19 es una de las 10 causas principales de
muerte en nifos de 5 a 11 afos.

Los nifios infectados por COVID-19 también pueden presentar complicaciones
graves como sindrome inflamatorio multisistémico (MIS-C)-una afeccién que
provoca la inflamacidén de diferentes partes del cuerpo, como el corazén, los
pulmones, los rifiones, el cerebro, la piel, los ojos o los 6rganos del sistema
gastrointestinal. Desde el comienzo de la pandemia, se han notificado mas de
2 300 casos de MIS-C en nifios de 5 a 11 afos. Los nifios con afecciones
subyacentes tienen mayor riesgo de enfermarse gravemente a causa del COVID-
19 en comparacion con los nifios sin afecciones subyacentes.

La seguridad de las vacunas contra el COVID-19 estéd siendo monitoreada con
el programa de monitoreo de seguridad mas integral y exhaustivo en la historia de

los EE. UU. Los CDC monitorean la seguridad de todas las vacunas contra el
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COVID-19 luego de que las vacunas son autorizadas o aprobadas para su uso,
incluido el riesgo de miocarditis en nifios de 5 a 11 afios.®

Es posible que su hijo reciba la vacuna contra el COVID-19 y otras vacunas,
incluida la vacuna contra la influenza, al mismo tiempo.

Los eventos graves de salud después de vacunarse contra el COVID-19 son
poco frecuentes.

Se han notificado casos de miocarditis (inflamaciéon del musculo cardiaco) y
pericarditis (inflamacion de la capa exterior que recubre el corazén) luego de
administrar la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech a nifios de 12 a 17
afos. Estas reacciones son poco frecuentes; en un estudio, el riesgo de
miocarditis luego de la segunda dosis de Pfizer-BioNTech en la semana siguiente
a la vacunacion fue de aproximadamente 54 casos por cada millon de dosis
administradas a varones de 12-17 afos.

En general, los adolescentes de 12 a 17 afios tienen mayor riesgo de
miocarditis que los nifios de 5 a 11 afios. Durante los ensayos clinicos, no se
registraron casos de miocarditis en nifios de 5 a 11 afios que recibieron la vacuna
contra el COVID-19.

Luego de recibir cualquier tipo de vacuna, incluidas las vacunas contra el
COVID-19, es posible experimentar una reaccion alérgica grave, como la
anafilaxia, pero es poco frecuente que suceda.

Los adolescentes no pueden contraer el COVID-19 por recibir la vacuna contra
el COVID-19, incluida la vacuna de Pfizer-BioNTech.

No hay evidencia de que las vacunas contra el COVID-19 provoquen
problemas de fertilidad.”

De acuerdo con los expertos los beneficios de la vacunacion contra el COVID-

19 superan los riesgos conocidos y potenciales.

IV. 1.1. Historia
De acuerdo con la OMS (2022), La enfermedad por coronavirus (COVID-19) es

una enfermedad infecciosa respiratoria causada por el virus SARS-CoV-2, con
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una amplia gama de manifestaciones: desde un simple resfriado, pasando por
una neumonia leve, moderada o grave, hasta sepsis, shock séptico o la muerte.®

Inicié presuntamente en un mercado de animales vivos en la ciudad de Wuhan,
provincia de Hubei, China, en diciembre de 2019. Su agente etiologico es el
coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave, cuyo origen especifico aun no
se ha determinado.

Durante las Ultimas dos décadas, se han identificado dos coronavirus
zoonoticos como causa de brotes de enfermedades de alto impacto: el Sindrome
Respiratorio Agudo Grave (SARS, por sus siglas en inglés) y el Sindrome
Respiratorio del Medio Oriente (MERS, por sus siglas en inglés). SARS y MERS
surgieron en 2003 y 2012, respectivamente; SARS en China y MERS en el Medio
Oriente. SARS provocéd 8098 infectados y 774 muertes en 2002 y MERS, desde
su aparicidén en 2012 a la fecha, ha ocasionado 2494 casos y 858 muertes.®

Los agentes etioldgicos de ambas enfermedades tienen caracteristicas en
comun: son coronavirus altamente patégenos para los humanos y sus reservorios
animales originales son los murciélagos (en el caso de SARS el reservorio
intermedio fue el gato civet y en el caso de MERS son los camellos dromedarios).
Durante 2016 y 2017, otro coronavirus derivado de murciélagos causé un brote
grave, en animales, conocido como el Sindrome de Diarrea Aguda Porcina
(SADS, por sus siglas en inglés), ocasionando la muerte de 24 693 lechones a lo
largo de 4 granjas en China. En este brote, el coronavirus fue transmitido
directamente de los murciélagos a los cerdos, a través de sus heces.

El coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2) es el
séptimo coronavirus que se sabe infecta a los humanos; SARS-CoV, MERS-CoV
y SARS-CoV-2, pueden causar enfermedades graves, mientras que HKU1, NLG3,

0OC43 y 229E, estan asociados a sintomatologia leve.®
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IV.1.2. Definicidon
V.1.2.1. COVID-19

Segun Trilla (2020), el COVID-19 es una nueva forma de la enfermedad del
Coronavirus la cual se debe al nuevo virus SARS-CoV2 que causa una infeccion
aguda con sintomas respiratorios. Este nuevo-virus es diferente de los que
causan el SARS (Sindrome Respiratorio Agudo Severo) o el MERS (Sindrome
Respiratorio del Medio Oriente). También es diferente del Coronavirus que causa
la infeccidn estacional en los EE. UU. Para abril de este afio existen mas de dos
millones de casos confirmados en el mundo, siendo ya una pandemia.'®

El nimero de casos ha aumentado rapidamente y la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) ha considerado ya al COVID-19 una pandemia. Esto significa que
el virus se esta propagando simultaneamente en mas de tres regiones

geogréficas diferentes del mundo.®

IV.1.2.2. Vacunacion

La vacunacién es una forma sencilla, segura y eficaz de proteger a las
personas contra enfermedades nocivas antes de que entren en contacto con
ellas. Utiliza las defensas naturales del cuerpo para desarrollar resistencia a
infecciones especificas y fortalece el sistema inmunoldgico. Las vacunas entrenan
el sistema inmunoldgico para crear anticuerpos, tal como lo hace cuando esta
expuesto a una enfermedad. Sin embargo, debido a que las vacunas solo
contienen formas muertas o debilitadas de gérmenes como virus o bacterias, no
causan la enfermedad ni lo ponen en riesgo de complicaciones. La mayoria de las
vacunas se administran mediante una inyeccion, algunas se administran por via
oral (por la boca) o se rocfan en la nariz."”

Ahora tenemos vacunas para prevenir mas de 20 enfermedades
potencialmente mortales, lo que ayuda a personas de todas las edades a vivir
vidas mas largas y saludables. Actualmente, la inmunizacion previene entre 2y 3
millones de muertes cada afo por enfermedades como la difteria, el tétanos, la
tos ferina, la influenza y el sarampion. La inmunizacién es un componente clave

de la atencion primaria de salud y un derecho humano indiscutible.
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IV.1.3. Fases de desarrollo

De acuerdo con la Revista del Centro de Investigacion de la Universidad la Salle
(2021).

El ciclo de desarrollo de una vacuna, del laboratorio a la clinica esta compuesto
de las siguientes fases:'°

* Pruebas preclinicas: Los cientificos prueban una nueva vacuna en células y
luego se la dan a animales como ratones o monos para ver si produce una
respuesta inmune.

» La fase 1 pruebas de seguridad: Los cientificos administran la vacuna a un
pequefio humero de personas para probar la seguridad y la dosis, asi como para
confirmar que estimula el sistema inmunoldgico.

 La fase 2 ensayos ampliados: Los cientificos administran la vacuna a cientos
de personas divididas en grupos, como nifios y ancianos, para ver si la vacuna
actua de manera diferente en ellos. Estos ensayos prueban aun mas la seguridad
de la vacuna.

+ La fase 3 ensayos de eficacia: Los cientificos administran la vacuna a miles
de personas y esperan a ver cuantos se infectan, en comparacion con los
voluntarios que recibieron un placebo. Estos ensayos pueden determinar si la
vacuna protege contra el coronavirus, midiendo lo que se conoce como tasa de
eficacia. Los ensayos de fase 3 también son lo suficientemente grandes como
para revelar evidencia de efectos secundarios relativamente raros. '°

» Aprobacion anticipada o limitada: Muchos paises han otorgado autorizaciones
de emergencia basadas en evidencia preliminar de que las vacunas son seguras
y efectivas. China, Rusia y otros paises han comenzado a administrar vacunas
antes de que se hagan publicos los datos detallados del ensayo de fase 3. Los
expertos han advertido de los graves riesgos de adelantarse a estos resultados.

» Aprobacion: Los reguladores revisan los resultados completos del ensayo y
los planes para la fabricacion de una vacuna y deciden si le otorgan la aprobacion
total. « Fase 4: Son los estudios que ocurren después de la aprobacion de una

vacuna en uno o varios paises. Estos estudios tienen como objetivo evaluar como
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la vacuna funciona en el “mundo real”. En general son los estudios de efectividad
y también siguen monitoreando los efectos adversos'®

Las vacunas generalmente requieren afnos de investigacion y pruebas antes de
llegar a la clinica, pero en 2020, los cientificos se embarcaron en una carrera para
producir vacunas contra el coronavirus seguras y efectivas en un tiempo récord.

En marzo de 2021, 308 vacunas candidatas se encontraban en diversas etapas
de desarrollo, con 73 en investigacion clinica, incluidas 24 en ensayos de fase |,
33 en ensayos de fase I-Il y 16 en desarrollo de fase Ill. En los ensayos de fase
[ll, varias vacunas COVID-19 han demostrado una eficacia de hasta el 95% en la
prevencion de infecciones sintomaticas por COVID-19. En marzo de 2021, al
menos una autoridad reguladora nacional autorizé 12 vacunas para uso publico:
dos vacunas de ARN (la vacuna Pfizer-BioNTech y la vacuna Moderna), cuatro
vacunas inactivadas convencionales (BBIBP-CorV, Covaxin, CoronaVacy
CoviVac), cuatro vacunas de vectores virales (Sputnik V, la vacuna Oxford-
AstraZeneca, Convidicea y la vacuna Johnson & Johnson) y dos vacunas de

subunidades de proteinas (EpiVacCorona y RBD-Dimer)'°

IV.1.4. Clasificacion de vacunas contra el COVID-19

A continuacidn, se explica de una manera resumida cémo actla cada tipo de
vacuna para hacer que el organismo reconozca el virus que causa el COVID-19y
proteja del mismo. Ninguna de estas vacunas puede hacer que se enferme algun
ser humano con el COVID-19.2

De acuerdo con Pérez (2021). Las vacunas se clasifican generalmente como
vivas 0 no vivas (a veces denominada vagamente como 'inactivadas') para
distinguir aquellas vacunas que contienen cepas replicantes atenuadas del
organismo patogeno relevante de aquellas que contienen solo componentes de
un patdégeno u organismos enteros muertos. Ademas de las vacunas vivas y no
vivas “tradicionales” se han desarrollado varias otras plataformas en las ultimas
décadas, incluidos vectores virales, vacunas de ARN y ADN basadas en acidos

nucleicos y particulas similares a virus.
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IV.1.4.1. Pfizer-BioNTech

Los ingredientes de todas las vacunas contra el COVID-19 son seguros.
Practicamente todos los ingredientes incluidos en las vacunas contra el COVID-19
son ingredientes que se encuentran en los alimentos, como grasas, azucares y
sales. La vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech también contiene un
fragmento inofensivo de ARN mensajero (ARNm). EIl ARNm del COVID-19 les
ensefa a las células del organismo a generar una respuesta inmunitaria al virus
que causa el COVID-19. Esta respuesta le brinda proteccién para evitar
enfermarse a causa del COVID-19 en el futuro. Una vez que el organismo
produce una respuesta inmunitaria, descarta todos los ingredientes de la vacuna,
del mismo modo que descartaria cualquier sustancia que las células ya no
necesitan. Este proceso forma parte del funcionamiento normal del organismo.'®

Todas las vacunas contra el COVID-19 se fabrican con muy pocos ingredientes
y con cantidades infimas de cada uno de ellos. Cada ingrediente de la vacuna
cumple un propdsito especifico.

Segun Martinez, Pfizer-BioNTech ha actualizado la férmula de la vacuna contra
el COVID-19 de Pfizer-BioNTech. La formula actualizada tiene los mismos
ingredientes activos que la formula anterior, pero usa estabilizadores diferentes
(ingredientes que ayudan a mantener estables las moléculas de la vacuna durante
la fabricacién, congelamiento, envio y almacenamiento de la vacuna). Estos
cambios facilitan el envio y prolongan el tiempo de almacenamiento de las
vacunas a temperaturas de refrigerador. Esto ayudara a mejorar el acceso a las
vacunas por parte de quienes las necesitan y reducira los residuos. '

Con base en la evidencia de los ensayos clinicos en personas de 16 afos o
mas, la vacuna de Pfizer-BioNTech (COMIRNATY) mostré una efectividad del
95 % para prevenir casos de infecciones por el virus que causa el COVID-19
confirmados en laboratorio en personas que recibieron las dos dosis y no tienen
evidencia de infecciones anteriores.'

En los ensayos clinicos, la vacuna de Pfizer-BioNTech tuvo una eficacia de
>90 % para prevenir infecciones por COVID-19 confirmadas en laboratorio en
nifios de 5 a 15 anos, y la respuesta inmunitaria en nifios de 5 a 15 afos fue al
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menos igual de potente que la respuesta inmunitaria en personas de 16 a 25
anos.

En los ensayos clinicos, la vacuna también tuvo una eficacia de >90 % para
prevenir el COVID-19 en personas de diferentes categorias de edad, sexo, raza y
etnia, y en personas con afecciones subyacentes.

La evidencia muestra ciertas variaciones en los niveles de proteccion de cada
vacuna. Todas las vacunas contra el COVID-19 aprobadas o autorizadas por la
FDA ofrecen una proteccion importante contra la hospitalizacion por COVID-19.
La vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para personas de 5 a 11 afios
y la férmula actualizada de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
para personas de 12 afios 0 mas contienen los siguientes ingredientes. Si bien los
ingredientes son los mismos para todas las edades, las personas de 12 afos o

mas reciben una dosis mas alta que los nifios de 5 a 11 afios.

IV.1.4.1. 1. Origen

El 23 de agosto de 2021, la FDA anuncio la primera aprobacion de una vacuna
contra COVID-19. La vacuna se conoce como la vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech, y ahora se comercializara como Comirnaty, para la prevencién
de COVID-19 en personas de 16 afios o mayores.'>

La vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech esta autorizada para uso de
emergencia y esta disponible bajo la autorizacion EUA como una serie primaria de
dos dosis para personas de 5 afios de edad y mayores, como una tercera dosis
del esquema principal de vacunacion para personas de 5 afos de edad y mayores
que han se ha determinado que tiene ciertos tipos de inmunodepresion, y como
dosis Unica de refuerzo para personas de 12 afos de edad o mayores al menos

cinco meses después de completar el esquema principal de vacunacion.
IV.1.4.1.2. Composicion
La vacuna incluye los siguientes ingredientes: ARNm y lipidos ((4- hidroxibutil)

azanediil) bis (hexano-6,1-diil) bis (2-hexildecanoato), 2 [(polietilenglicol) -2000] -
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N, Nditetradecilacetamida, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina y colesterol),
trometamina, clorhidrato de trometamina, sacarosa y cloruro de sodio.'?

Todas las vacunas contra el COVID-19 se fabrican con muy pocos ingredientes
y con cantidades infimas de cada uno de ellos. Cada ingrediente de la vacuna
cumple un propdsito especifico.

Pfizer-BioNTech ha actualizado la férmula de la vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech. La férmula actualizada tiene los mismos ingredientes activos
que la férmula anterior, pero usa estabilizadores diferentes (ingredientes que
ayudan a mantener estables las moléculas de la vacuna durante la fabricacion,
congelamiento, envio y almacenamiento de la vacuna). Estos cambios facilitan el
envio y prolongan el tiempo de almacenamiento de las vacunas a temperaturas
de refrigerador. Esto ayudara a mejorar el acceso a las vacunas por parte de

quienes las necesitan y reducira los residuos.'?

IV.1.4.1.3. Conservacion

La FDA estadounidense ha anunciado que permitira que los viales congelados
sin diluir dela vacuna contra el coronavirus Covid-19 de Pfizer-BioNTech se
transporten y almacenen a las "temperaturas convencionales que se encuentran
comunmente en los congeladores farmaceéuticos" durante un periodo de hasta dos
semanas. Precisamente, la conservacion a temperaturas ultra frias es uno de los
principales escollos para distribuir esta vacuna.

De esta forma, aparece una alternativa al almacenamiento preferido de los
viales sin diluir en un congelador de temperatura ultra baja entre -80°C y -60
grados centigrados. El cambio se refleja en las actualizaciones de la hoja
informativa para proveedores de atencion meédica que administran vacunas.

Pfizer envio datos a la FDA para respaldar esta temperatura alternativa para el
transporte y el almacenamiento. Esta temperatura alternativa para el transporte y
almacenamiento de los viales sin diluir es significativa y permite que los viales se
transporten y almacenen en condiciones mas flexibles. La temperatura alternativa

para el transporte y el almacenamiento ayudara a aliviar la carga de adquirir
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equipo de almacenamiento en frio ultra bajo para los sitios de vacunacion y

deberia ayudar a llevar la vacuna a mas sitios.'®

IV.1.4.1.4. Indicacidn

Se ha comprobado que la vacuna es segura y eficaz en personas con diversas
afecciones asociadas a un mayor riesgo de enfermedad grave.’

Estas afecciones incluyen: la hipertension, la diabetes, el asma, las
enfermedades pulmonares, hepaticas y renales, y las infecciones cronicas
estables y controladas.

Dado el considerable riesgo de que las personas moderadas o gravemente
inmunodeprimidas padezcan una forma grave de la COVID-19, la OMS aconseja
una pauta primaria ampliada (3 dosis) con arreglo a los datos disponibles, si bien
se requiere efectuar un seguimiento individual de la seguridad, y consultar al
médico tratante.

Las personas con VIH corren mayor riesgo de padecer una forma grave de
COVID-19. Existen pocos datos obtenidos en ensayos clinicos sobre seguridad en
las personas infectadas por el VIH en las que la enfermedad esta bien controlada.
Es necesario ofrecer a estas personas informacion y, cuando sea posible,
asesoramiento sobre los datos disponibles antes de vacunarlas.

Se puede ofrecer la vacuna a las personas que hayan pasado la COVID-19. A
pesar de ello, dada la limitacién en las existencias de vacunas anticovidicas,
puede que esas personas prefieran aplazar su vacunacion hasta seis meses
desde el momento de la infeccion por SARS-CoV-2. Con todo, deberian tenerse
en cuenta las variantes preocupantes en circulacién. En tales entornos puede ser
aconsejable una inmunizacidn mas temprana después de la infeccion, por
ejemplo, en los 90 dias siguientes a la infeccion natural.

Cabe esperar que la eficacia real de la vacuna en las madres lactantes sea
similar a la observada en otros adultos. Por tanto, la OMS recomienda el uso de la
vacuna en madres lactantes igual que en otros adultos. La OMS no recomienda

interrumpir la lactancia materna debido a la vacunacion.
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IV.1.4.1.5. Dosis

Segun lo autorizado por una EUA, la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech puede administrarse como:

Dos (2) dosis para el esquema principal, con un intervalo de entre 3 y 8
semanas entre dosis.

Las personas de 5 afios o mas con inmunodepresion moderada o grave deben
recibir una tercera dosis al menos 4 semanas después de su segunda dosis.

Dosis de refuerzo: las personas de 12 afios 0 mas que recibieron la vacuna de
Pfizer-BioNTech en su esquema principal deben recibir una dosis de refuerzo.

Una tercera dosis 4 semanas después de la segunda dosis a las personas de
12 afos en adelante que estan inmunodeprimidas.

Una dosis de refuerzo Unica al menos 6 meses después de terminacion de una
serie primaria con la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech a personas
de 12 afios en adelante.

Una dosis de refuerzo Unica a las personas de 18 afios en adelante que hayan
completado la serie primaria con una vacuna contra COVID-19 autorizada

diferente.

IV.1.4.1.6. Via de administracion

La vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech se le administrara en forma
de inyeccidon en el musculo o en la parte superior del brazo. Para la mayoria de
las personas, la serie de vacunas primaria contra la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech es de 2 dosis con 3 semanas de intervalo. La dosis para nifios de 5 a
11 afios es menor (10 mcg) que la dosis (30 mcg) utilizada para personas de 12
anos en adelante. Si recibe una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, debe recibir una segunda dosis de esta misma vacuna 3 semanas

después.'

IV.1.4.1.7. Efectos secundarios
Los efectos secundarios que se han reportado con la vacuna contra la COVID-
19 de Pfizer-BioNTech incluyen:™
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e Reacciones alérgicas no graves como sarpullido, picazon, urticaria o
hinchazoén de la cara.

o Dolor, hinchazon y enrojecimiento en el sitio de la inyeccion

¢ Cansancio

e Dolor de cabeza

e Dolor muscular

e Escalofrios

e Dolor en las articulaciones

e Fiebre
e Nauseas
e Malestar

¢ Inflamacién en los ganglios linfaticos
e Disminucion del apetito
e Diarrea
o Vomitos
e Dolor en el brazo
e Desmayo en el momento de recibir la inyeccion
Existe una remota posibilidad de que la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-
BioNTech pueda causar una reaccion alérgica grave. Por lo general, una reaccion
alérgica grave ocurriria entre unos minutos y una hora después de recibir una
dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.
Las sefales de una reaccion alérgica grave pueden incluir:
« dificultad para respirar
« inflamacidn del rostro y la garganta
e ritmo cardiaco rapido
e Una erupciodn grave en todo el cuerpo
e mareos y debilidad
Se han producido casos de miocarditis y pericarditis en algunas personas que han
recibido la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, mas cominmente en

hombres menores de 40 afios que entre mujeres y hombres mayores. En la
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mayoria de estas personas, los sintomas comenzaron dentro de unos dias
posteriores a recibir la segunda dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-

BioNTech. La posibilidad de que esto ocurra es muy baja.

IV.1.4.1.8. Contraindicacion

La vacuna esta contraindicada en las personas con historia de haber tenido
reacciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia) a algin componente de la
vacuna.

En personas con alergias a otras vacunas o medicamentos con otros
componentes diferentes no presentes en la vacuna COVID-19, la vacuna debe
administrarse con precaucion. Debe observarse a estas personas durante 30
minutos tras la vacunacion.'®

La vacunacion no esta contraindicada en personas con alergias alimentarias, a
animales, insectos, alérgenos del ambiente, latex u otras alergias. Tras la
administracion de la vacuna debe observarse cualquier posible reaccion durante

al menos 15 minutos.

IV.1.4.1.9. Vencimiento

Determinar cuando caduca una vacuna o un diluyente es un paso esencial en
el proceso de preparacidon de la vacuna. Es decir, depende la fecha de
fabricacion.
Siempre se verifica las fechas de vencimiento de la vacuna y el diluyente antes de

comenzar el proceso de preparacion.

IV.1.4.2. Moderna
Moderna es una empresa de biotecnologia fundada en 2010. En Moderna, son
pioneros en una clase de medicamentos basados en el ARN mensajero (ARNm).
Cada célula del cuerpo utiliza ARNm, el cual proporciona instrucciones para
producir las proteinas que el organismo necesita. Esto afecta muchos aspectos de

su biologfa, incluidas la salud y la enfermedad.?’
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marcas. Spikevax es la marca comercial de la vacuna contra el COVID-19 de
Moderna. La vacuna contra el COVID-19 autorizada por la FDA para personas de
18 afios o mas ahora se comercializara como Spikevax. La férmula de la vacuna

no sufrié ninguna modificacién con el cambio de nombre.?!

IV.1.4.2.5. Dosis

Se requiere dos dosis de esta vacuna. Aplicandose con un intervalo de 1 mes
(28 dias).

Debe darse la segunda dosis lo mas cerca posible del intervalo recomendado
de 3 semanas o 1 mes. Sin embargo, no existe un intervalo maximo entre la
primera y la segunda dosis de ninguna de las dos vacunas. No debe darse la
segunda dosis antes del intervalo recomendado.

Las personas de 18 afnos de edad o mas con inmunodepresion moderada o
grave deben recibir una tercera dosis al menos 4 semanas después de su
segunda dosis.

Las personas con inmunodepresion moderada o grave tienen recomendaciones
especificas con respecto a la vacunacién contra el COVID-19, que incluyen
una tercera dosis adicional para completar su esquema principal de vacunacion,

asi como una dosis de refuerzo para quienes son elegibles.?’

IV.1.4.2.6. Contraindicacion

Si el paciente tuvo una reaccion alérgica grave a alguno de los ingredientes
de la vacuna de ARNm contra el COVID-19 (como el polietilenglicol), no deberia
administrarse una vacuna de ARNm contra el COVID-19 (Moderna o Pfizer-
BioNTech).

Una reaccion alérgica grave puede provocar que se acelere el ritmo cardiaco,
dificultad para respirar, inflamacion de la garganta o sarpullido o urticaria
generalizados. Las personas con una reaccion alérgica grave deben ser

tratadas con epinefrina y buscar atencién médica de inmediato.
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Las personas con antecedentes de reaccidn alérgica fuerte a algun
componente de la vacuna no deberian recibir esta ni ninguna otra vacuna de
ARNmM.

Quienes han sufrido miocarditis o pericarditis tras la primera dosis de la
vacuna mRNA-1273 no deberian recibir dosis adicionales de ninguna vacuna
anticovidica a menos que lo recomiende su médico o un profesional de la
atencion de salud.

No deberia administrarse la vacuna a menores de 12 afios a reserva de los

resultados de nuevos estudios.’

IV.1.4.2.7. Efectos secundarios
Los posibles efectos secundarios pueden variar segun el organismo receptor
en el brazo donde recibiod la vacuna inyectable:
e Dolor
o Enrojecimiento
e Hinchazon
En el resto del cuerpo:
« Cansancio
e Dolor de cabeza
e Dolor muscular
o Escalofrios
o Fiebre
o Nauseas
Estos efectos secundarios son signos normales de que su organismo esta
generando proteccion y deberian desaparecer al cabo de unos dias. Después de
recibir la vacuna Moderna las reacciones ocurrieron en o cerca del lugar de la
inyeccion y se describieron como placas rosadas pruriginosas, dolorosas y
edematosas. Sin embargo, en nuestro pais, el PAI reporté como las mas
frecuentes reacciones, dolores de cabeza, fiebre y dolores musculares. Todas las

reacciones fueron de caracter leve.

33



1V.1.4.2.8. Administracion
El modo de administracion es a través de una inyeccion en el musculo o de la

parte superior del brazo.

IV.1.4.2.9. Vencimiento

Determinar cuando caduca una vacuna o un diluyente es un paso esencial en
el proceso de preparacion de la vacuna. Es decir, depende la fecha de
fabricacion.
Siempre se verifica las fechas de vencimiento de la vacuna y el diluyente antes de

comenzar el proceso de preparacion.

1.V.1.4.3. AstraZeneca

Esta vacuna se trata de una vacuna de vector virico que vehiculiza dentro de
un virus inofensivo diferente al coronavirus la informacién genética necesaria para
que el cuerpo humano produzca anticuerpos/respuesta inmune frente a la
proteina S del SARS-CoV-2."7

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) dio el pasado 29 de enero luz
verde a la vacuna de la farmacéutica de Oxford-AstraZeneca, que se convirtio
asi en la tercera autorizada en la Unién Europea después de las de Pfizer-
BioNTech y Moderna.

IV.1.4.3.1. Origen
Esta vacuna es el fruto de la colaboracidon entre la farmacéutica sueca

AstraZeneca y la Universidad de Oxford (Reino Unido).

IV.1.4.3.2. Composicion

La vacuna de AstraZeneca/Oxford contiene:

Un vector viral llamado Adenovirus ChAdOx1, el cual es un adenovirus de
chimpancé, que no causa enfermedad en los humanos. Este virus lleva consigo el
material genético (similar al ARNm de las vacunas de Pfizer y Moderna), el cual

se encargara de producir la proteina espicula del SARS-CoV-2.
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Ademas del vector del material genético, la vacuna incluye sustancias para

mantener su estabilidad.’

IV.1.4.3.3. Indicacidn

Segun la OMS' se recomienda vacunar a las personas con comorbilidades que
se ha constatado que aumentan el riesgo de sufrir una forma grave de COVID-19,
en particular obesidad, enfermedades cardiovasculares, enfermedades
respiratorias y diabetes.

Si bien se requieren mas estudios para las personas con VIH o con afecciones
autoinmunitarias o que estan inmunodeprimidas, quienes se encuentren en esta
categoria y formen parte de un grupo para el que se recomienda la vacunacion
podran vacunarse tras recibir informacion y asesoramiento.

Se puede ofrecer la vacuna a las personas que hayan pasado la COVID-19.
Ahora bien, puede que estas deseen postergar su vacunacion hasta seis meses
después de la infeccidn por SARS-CoV-2, para que se vacunen primero otras
personas que puedan necesitarlo mas urgentemente. En caso de que haya
variantes preocupantes en circulacion, cabe reducir este aplazamiento a 90 dias.
La vacuna puede ofrecerse a una mujer lactante que forme parte de un grupo
considerado prioritario para vacunarse. La OMS no recomienda interrumpir la

lactancia tras la vacunacion.

IV.1.4.3.4. Conservacion
Es mas facil de almacenar que las de Pfizer y Moderna: se mantiene
a temperatura de nevera, entre 2°C y 8°C, lo que supone una ventaja

logistica.
IV.1.4.3.5. Administracion

El modo de administracion es a través de una inyeccion en el musculo o de la

parte superior del brazo.
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IV.1.4.3.6. Dosis
Se administra en dos dosis, con un periodo en medio de entre 4 y 12
semanas. Concretamente, se recomienda que la segunda inyeccién se pinche

entre 28 y 42 dias después de la primera.

IV.1.4.3.7. Efectos secundarios

Como todas las vacunas, tiene efectos secundarios. Entre los mas
habituales, figuran dolor de cabeza, nauseas, escalofrios, cansancio, dolores
musculares y malestar, aunque en general de caracter leve. Sin embargo,
hasta el 12 de marzo se habian detectado 30 casos de trombosis por cinco
millones de dosis administradas en Europa y en Espafia 3 por 800.000 dosis.

La proporcion no era alarmante, porque era incluso inferior a la que se da
entre la poblacion en general, esto ha llevado a varios paises a suspender
temporalmente la vacunacion con AstraZeneca. La farmacéutica descarta que

su vacuna aumente el riesgo de trombos o embolias.'”

IVV.1.4.3.8. Contraindicacion
La vacuna esta contraindicada en las personas con historia de haber tenido
reacciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia) a algin componente de la

vacuna.

1V.1.4.3.9. Vencimiento

Determinar cuando caduca una vacuna o un diluyente es un paso esencial en
el proceso de preparacién de la vacuna. Es decir, depende la fecha de
fabricacion.
Siempre se verifica las fechas de vencimiento de la vacuna y el diluyente antes de

comenzar el proceso de preparacion.

IV.1.4.4. Sinovac
La Organizacion Mundial de la Salud, OMS"', ha validado el uso de la vacuna

CoronaVac, fabricada por la farmacéutica Sinovac, con sede en Beijing, China, la
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cual requiere de dos aplicaciones, y la ha catalogado como un bioldgico
gue cumple con las normas internacionales de inocuidad, eficacia y fabricacién.
Por tanto, la OMS aclara a los paises que la adquieran la vacuna para su
aplicacion que cuentan con la garantia de su eficacia, dado que Sinovac previene
en el 51 % de los vacunados una reaccion sintomatica frente a la COVID-19,
mientras que evita la enfermedad grave y hospitalizacion en el 100 % de los

individuos inmunizados e incluidos en los datos sobre eficacia.

IV.1.4.4.1. Origen
La vacuna CoronaVac contra la enfermedad por el coronavirus de 2019

(COVID-19), fue fabricada por Sinovac/China National Pharmaceutical Group.

IV.1.4.4.2. Composicion

Sinovac contiene el virus SARS-CoV-2 inactivado mediante una sustancia
guimica llamada beta-propiolactona que quita al virus la posibilidad de
reproducirse (replicarse) dentro de las células humanas, evitando que cause la
enfermedad. Sin embargo, la proteina espiga o spike permanece intacta y con
toda la capacidad para estimular la respuesta inmunologica del organismo para
generar proteccion.

Ademas del virus inactivado, la vacuna contiene una sustancia a base de
aluminio llamada “adyuvante” que sirve para estimular aun mas al sistema

inmunoldgico para que responda adecuadamente a la vacuna.

IV.1.4.4.3. Conservacion
Es mas facil de almacenar que las de Pfizer y Moderna: se mantiene
a temperatura de nevera, entre 2°C y 8°C, lo que supone una ventaja

logistica.

IV.1.4.4.4. Efectos secundarios
Los efectos secundarios después de recibir la segunda dosis pueden ser mas
intensos que los que sufre después de la primera. Estos efectos secundarios son
37


https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/stay-up-to-date.html%2523vaccine-table

normales e indican que el organismo esta generando proteccion, y deberian
desaparecer en pocos dias.

Por el momento, las reacciones notificadas después de recibir una dosis de
refuerzo son similares a las notificadas con los esquemas principales de una y
dos dosis. Fiebre, dolor de cabeza, fatiga y dolor en la zona de la inyeccion fueron
los efectos secundarios mas frecuentes notificados y, en general, la mayoria de
los efectos secundarios fueron leves a moderados. Sin embargo, al igual que con
los esquemas principales de una o dos dosis, los efectos secundarios graves son

poco frecuentes pero pueden ocurrir.

IV.1.4.4.5. Contraindicaciones
Segln Mendoza'” Esta vacuna, esta contraindicada en personas con historia
de reacciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia) a algun componente de la

vacuna contra la COVID-19.

Personas con historia de alergia grave (anafilaxia) de cualquier causa o
antecedente de reaccidon alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia

administrada por via intramuscular.

Se recomienda una observacion de por lo menos 15 minutos tras la vacunacion
Yy, en el caso de alérgicos, que sea de 30 minutos.

Las personas que hayan presentado anafilaxia por algun componente de esta

vacuna no deberian vacunarse.

Las personas con COVID-19 aguda confirmada mediante una prueba de
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) solo se deben vacunar cuando haya
terminado la fase aguda de la enfermedad y se hayan cumplido los criterios para

poner fin al aislamiento.

Ademas, se debe posponer la vacunacion de toda persona cuya temperatura

corporal supere los 38,5 °C, hasta que no tenga fiebre.
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IV.1.4.4.6. Conservacion
Es mas facil de almacenar que las de Pfizer y Moderna: se mantiene
a temperatura de nevera, entre 2°C y 8°C, lo que supone una ventaja

logistica.

IV.1.4.4.7. Administracion
El modo de administracion es a través de una inyeccion en el musculo o de la

parte superior del brazo.

IV.1.4.4.8. Dosis
Se administra en dos dosis, con un periodo en medio de entre 4 y 12
semanas. Concretamente, se recomienda que la segunda inyeccién se pinche

entre 28 y 42 dias después de la primera.

IV.1.4.4.9. Vencimiento

Determinar cuando caduca una vacuna o un diluyente es un paso esencial en
el proceso de preparacidon de la vacuna. Es decir, depende la fecha de
fabricacion.

Siempre se verifica las fechas de vencimiento de la vacuna y el diluyente antes

de comenzar el proceso de preparacion.
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vacuna aplicadas a las personas. Segunda dosis
Tercera dosis

Centro de | Lugar que funcionaba como | UNPHU

vacunacion acogida por las autoridades para | UASD

vacunar

Teatro Nacional
Obras publicas

Carrefour

Nominal
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VI.5. Criterios

VI1.5.1. De inclusidn
1. Todos los adolescentes vacunados.
2. Ambos sexos

3. No se discrimind edades.

VI1.5.2. De exclusion
1. Negarse a patrticipar en el estudio

2. No firmar consentimiento informado

VI.6. Instrumento de recoleccién de datos

Se elabord un instrumento de 16 preguntas, 5 abiertas y 11 cerradas, de opcion
multiple, conteniendo caracteristicas generales tales como edad, sexo, ademas
de preguntas relacionadas con los efectos secundarios de las vacunas contra el

COVID 19. (Ver anexos XII. 2, Instrumento recoleccion de datos).

V1.7. Procedimiento

El anteproyecto fue sometido a la Unidad de investigacion de la Escuela de
Medicina de la Universidad Pedro Henriquez Urefia (UNPHU), una vez aprobado,
se someteran los estudiantes al llenado del consentimiento informado. El
instrumento de recoleccién de datos fue llenado a través de una encuesta
entrevista, por las sustentantes Carmen Y. Rijo Castro y Alba Doris Rodriguez, en
mayo de 2020. (Ver anexos XlI.1 Cronograma).
V1.8. Tabulacién

Los datos obtenidos fueron tabulados, a través de programa computarizado
Microsoft Office 2011 Excel.

VI.9. Analisis

La informacion obtenida fue analizada en frecuencia simple.
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VI1.10. Aspectos éticos

El presente estudio fue ejecutado con apego a las normativas éticas
internacionales, incluyendo los aspectos relevantes de la Declaracion de
Helsinki?® y las pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).2" El protocolo del estudio y los instrumentos
disefiados para el mismo seran sometidos, a través de la Escuela de Medicina y
de la coordinacion de la Unidad de Investigacion de la Universidad, cuya
aprobacién fue el requisito para el inicio del proceso de recopilacién y verificacion
de datos.

Todos los datos recopilados en este estudio fueron manejados con el estricto
apego a la confidencialidad. A la vez, la identidad de los/as contenida en las
encuestas sera protegida en todo momento, manejandose los datos que
potencialmente puedan identificar a cada persona de manera desvinculada del
resto de la informacion proporcionada contenida en el instrumento.

Finalmente, toda informacidn incluida en el texto del presente proyecto, tomada

en otros autores, fue justificada por su llamada correspondiente.
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IX. CONCLUSION
Luego de analizar y discutir los datos llegamos a las siguientes conclusiones.

1.

El 100 por ciento de los adolescentes encuestados se aplico la vacuna
Pfizer.

El 55 por ciento de los estudiantes reside en el Distrito Nacional, en Santo
Domingo este con un 20 por ciento, en Santo Domingo Oeste 13 por ciento
y en Santo Domingo Norte 12 por ciento

El 29 por ciento de los adolescentes no presentd ningun efecto secundario
tras la aplicacion de la primera dosis de Covid-19, mientras que el 27 por
ciento presentd dolor en el lugar de la aplicacion de la vacuna.

La aplicacion de la segunda dosis, solo el 26 por ciento no presentd ningun
sintoma, 23 por ciento dolores en el cuerpo y 21 por ciento, dolor en el
lugar de la aplicacidon de la vacuna, solo el 13 por ciento presentd
combinacion de ambos sintomas.

En cuanto a la tercera dosis, el 45 por ciento presentod dolor en el cuerpo, el
22 por ciento presentd dolor de cabeza. Tanto el dolor en el lugar de la
aplicacion como fiebre presentaron 11 por ciento y ninguna sintomatologia
11 por ciento.

En cuanto a la edad de los adolescentes el rango fue de 11-19 afos.
Siendo los participantes de 16 afios con mayor predominio con un 25 por
ciento.

El sexo femenino fue el de mayor predominio con un 71 por ciento, siendo
el sexo masculino menos inoculado con un 29 por ciento.

El 17 por ciento de los estudiantes pertenecian al aula 22 siendo esta la de
mayor porcentaje, con un 12 por ciento 42, 4 Culinario Y 4 Turismo ambos
con un 10 por ciento, 32 y 6 Turismo con un 5 por ciento.

La segunda dosis fue la mas aplicada con un 87 por ciento, la primera

dosis con un 10 por ciento y la tercera dosis 3 por ciento.

10. También vimos que los centros ambulatorios instalados para la aplicacion

de las vacunas fueron de gran ayuda porque le permitié al publico tener
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acceso a ella. El colegio Preuniversitario Pedro Henriquez Urefia fue el
mas visitado con un 47 por ciento.

11. El 11 por ciento no notificaron a las autoridades de salud los sintomas tras
la vacunacién, sin embargo, el 89 por ciento si notificaron los sintomas.

12. EI 9 por ciento de los adolescentes recibieron atencidn médica por
presentar sintomas de Covid-19, mientras que el 91 por ciento no recibio
atencion medica.

13. Después de la primera dosis los adolescentes que reportaron contagiarse
de Covid-19 fue un 7 por ciento, mientras los que no se contagiaron fue 93
por ciento.

14. Después de la segunda dosis los adolescentes que reportaron contagiarse
de Covid-19 fue un 6 por ciento y los que no se contagiaron fue 94 por
ciento.

15. Segun el conocimiento de los adolescentes en cuanto a qué tipo de
vacuna es mas favorable para aplicarse, el 82 por ciento respondi6 Pfizer,

1 por ciento Sinovac y 17 por ciento no tiene conocimiento.
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X. RECOMENDACIONES

Luego de las conclusiones y lo discutido realizamos las siguientes

recomendaciones

1.

Se recomienda al ministerio de Salud Publica darle seguimiento a los
adolescentes que se han aplicado las vacunas para asi tener un mayor

control de los efectos secundarios.

. Es importante investigar mas a fondo la influencia de los medios de

comunicacion en la intencion de vacunacion debido a que con ellos (internet,
redes sociales) existe un alto grado de desinformacidn, por lo que se sugiere

concientizar acerca de las vacunas.

. Implementar charlas sobre las vacunas contra Covid-19 y los efectos

secundarios que estas pueden ocasionar.

. Implementar programas de seguimientos para registrar cuales adolescentes

tiene el esquema de vacunacion completo contra covid-19 y sobre el
esquema de vacunacion en general, ya que con la pandemia muchos nifios

perdio el seguimiento de estas.

. Se debe orientar a los padres, médicos pediatras de cualquier sintoma

sugestivo a miocarditis.

. Implementar un programa para notificar a las autoridades de salud los

sintomas producidos tras la vacunacion contra Covid-19.

. A los médicos Pediatras concientizar y proveer informacién necesaria a los

padres acerca de los beneficios de las vacunas contra Covid-19.
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EFECTOS SECUNDARIOS DE LAS VACUNAS CONTRA COVID -19 EN
ADOLESCENTES DEL COLEGIO PREUNIVERSITARIO PEDRO HENRIQUEZ
URENA. DICIEMBRE, 2021-JUNIO, 2022.

1- Iniciales de su Nombre:

2. Edad anos

3. Sexo:

a) Femenino b) Masculino

4. Curso:

5. ¢ Ddénde vive?

a) Distrito Nacional b) Santo Domingo Este ¢) Santo Domingo Norte d) Santo
Domingo Oeste

6. ¢ Ddnde se vacungd?

7. ¢Cuando fue la fecha de la vacuna contra Covid-19?

8. ¢ Cual vacuna recibio?
a) Sinovac

b) Pfizer

c) AstraZeneca

9. ¢ Cuantas dosis?

a) Primera dosis

b) Segunda dosis

c) Tercera dosis

10. ¢ Luego de la primera dosis, cuales sintomas presento?
a) Fiebre

b) Dolor de cabeza

c¢) Dolor en el cuerpo

d) Dificultad para respirar
e) Combinacion de estos
f) Ningun sintoma

g) Otros, Especificar
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11. s Luego de la Segunda dosis, cuales sintomas presento?
a) Fiebre

b) Dolor de cabeza

c¢) Dolor en el cuerpo

d) Dificultad para respirar

e) Combinacion de estos

f) Ningun sintoma

g) Otros, Especificar

12. ;Luego de la Tercera dosis, cuales sintomas presento?
a) Fiebre

b) Dolor de cabeza

c¢) Dolor en el cuerpo

d) Dificultad para respirar

e) Combinacion de estos

f) Ningun sintoma

g) Otros, Especificar

13. Notificacién a las autoridades de salud de sintomas producidos tras la
vacunacioén contra covid-19:
A) Si
B) No
14. Atencion médica por presentar sintomas por la vacunacion post COVID:
a) Si
b) No
15. Presento COVID después de la primera dosis?
A) Si
B) No
16. Presento COVID después de la Segunda dosis?
A) Si
B) No
17.Segun lo que has escuchado, cual crees que es la vacuna mas favorable para
aplicarla a los adolescentes?
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a) Sinovac

b) b) Pfizer

¢) c) Moderna

d) d) AstraZeneca

e) e) No sabe

XI1.3. Consentimiento informado
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Propdsito: Su hijo/a ha sido invitado/a en esta investigacidn en la cual se busca
determinar cuales son los efectos secundarios de las vacunas contra Covi-19 en
adolescentes del Colegio Preuniversitario Pedro Henriquez Urefa.

Obijetivo: aplicar unos cuestionarios que recogeran la informacidén pertinente
acerca de los efectos secundarios de las vacunas contra Covid-19. Toda
informacion se recolectara, se mantendra de manera confidencial y los resultados
seran expuestos en su posteridad.

La participacion de esta investigacion no es de caracter obligatorio, es
totalmente voluntario. La informacion recolectada sera confidencial y no se
utilizara para ningun otro propdsito fuera de esta investigacion.

Reconozco que la informacion que provea en el curso de esta investigaciéon es
estrictamente confidencial y no sera utilizada para ningun otro propésito fuera de
los de esta investigacidn sin mi consentimiento.

Este estudio no tiene ningun costo econdmico para su hijo/a, asi mismo
tampoco se ofrecera algun bono o beneficio material.

La participacion en este proyecto no representa ningun riesgo para su hijo/a. Si
se siente incomoda con algun aspecto incluida en la misma, tiene toda la libertad
de no contestarla.

Esta investigacion sera realizada por las internas de la Universidad Nacional
Pedro Henriquez Urefia (UNPHU) Carmen Y. Rijo Castro (teléfono: 849-785-
1786) y Alba Doris Rodriguez Crespo (Teléfono: 809-914-7668); Junto a la Dra.
Angelica C. Grullén Reyes, Cardidloga Pediatra del Hospital Infantil DR. Robert
Reid Cabral. Ante cualquier inconveniente o pregunta que usted necesite que se
le responda.

He sido informado (a) de que puedo hacer cualquier pregunta sobre el estudio
en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin

gue esto acarree algun perjuicio para nuestra persona.

Curso: Fecha:
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Tutor del adolescente

Nombre del adolescente

Firma
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Xll.4. Costos y recursos

Xll.4.1. Humanos

° 2 sustentante
° 2 asesores (metodologico y clinico)
° Personal médico calificado en nimero de cuatro
° Personas que participaron en el estudio
Xl1.4.2. Equipos y materiales Cantidad Precio Total
Papel bond 20 (8 1/2x 11) 1 resmas 80.00 240.00
Papel Mistique 1 resmas 180.00 540.00
Lapices 2 unidades 3.00 36.00
Borras 2 unidades 4.00 24.00
Boligrafos 2 unidades 3.00 36.00
Sacapuntas 2 unidades 3.00 18.00
Presentacion:
Sony SVGA VPL-SC2 Digital data
proyector
Cartuchos HP 45Ay 78D 2 unidades 600.00 1,200.00
Calculadoras 2 unidades 75.00 150.00
X11.4.3. Informacion
Adquisicién de libros
Revistas
Otros documentos
Referencias bibliograficas
(ver listado de referencias)
X11.4.4. Econdmicos®
Papeleria (copias) 1200 copias 00.35 420.00
Encuadernacion 12 informes 80.00 960.00
Alimentacion 1,200.00
Inscripcion al curso 2,000.00
Inscripcion de anteproyecto
Inscripcion de la tesis
Subtotal 3,300.00 3,300.00
Imprevistos 10%
Presentacion e inscripcion 2 16,500.00 | 33.000.00
Total $36,300.00

*Los costos totales de la investigacion fueron cubiertos por las sustentantes
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