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RESUMEN
Objetivo: Determinar los factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion
COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022. Métodos
y materiales: Fue una investigacion de tipo observacional, analitica, transversal y retrospectiva.
La muestra estuvo conformada por 210 pacientes, de los cuales 70 presentaron reacciones adversas
inmediatas y 140 no lo presentaron. La informacion fue obtenida por medio de una ficha de
recoleccion en base a registros y el formato de notificacion ESAVI. El andlisis estadistico se realiz6
en el programa SPSS 25, en el cual se aplic6 la prueba Chi-cuadrado. Resultados: Respecto al
andlisis descriptivo se evidencid que la mitad de los pacientes tuvieron 44 aios de edad, el 61%
fueron mujeres y el 59.5% presentaron antecedente de infecciéon por COVID-19. El anélisis
inferencial demostré que el sexo femenino (p=0.000; RP=2.809), la hipertension arterial (p=0.010;
RP=1.784), la diabetes mellitus (p=0.031; RP=1.771) y la alergia a los medicamentos (p=0.002;
RP=2.207) fueron los factores asociados significativamente a las reacciones adversas inmediatas
post vacunacion COVID-19. Conclusiones: Se determiné que el sexo femenino, las
comorbilidades (hipertension arterial y diabetes mellitus) y la alergia a los medicamentos fueron
los factores asociados significativamente a las reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.

Palabras clave: Factores asociados, reacciones adversas, vacunacion COVID-19



ABSTRACT
Objective: To determine the factors associated with immediate adverse reactions post-COVID-19
vaccination in patients treated at the Playa Miller Vaccination Center, 2021-2022. Methods and
materials: It was an observational, analytical, cross-sectional and retrospective investigation. The
sample consisted of 210 patients, of whom 70 presented immediate adverse reactions and 140 did
not. The information was obtained through a collection sheet based on records and the ESAVI
notification format. The statistical analysis was carried out in the SPSS 25 program, in which the
Chi-square test was applied. Results: Regarding the descriptive analysis, it was evidenced that
half of the patients were 44 years old, 61% were women, and 59.5% had a history of COVID-19
infection. The inferential analysis showed that the female sex (p=0.000; RP=2.809), arterial
hypertension (p=0.010; RP=1.784), diabetes mellitus (p=0.031; RP=1.771) and allergy to
medications (p=0.002; RP=2.207) were the factors significantly associated with immediate
adverse reactions after COVID-19 vaccination. Conclusions: It was determined that the female
sex, comorbidities (arterial hypertension and diabetes mellitus) and allergy to medications were
the factors significantly associated with immediate adverse reactions after COVID-19 vaccination

in patients treated at the Playa Miller Vaccination Center, 2021-2022.

Keywords: Associated factors, adverse reactions, vaccination COVID-19.
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I. INTRODUCCION
1.1 Descripcion y formulacion del problema

La pandemia por COVID-19, tuvo consecuencias médicas, econdmicas y sociales
devastadoras en todo el mundo (Sallam, 2021). El desarrollo eficaz de vacunas contra la COVID-
19 ha jugado un papel importante en el control de la pandemia (Forni et al.2021). Sin embargo,
tras su introduccion se han observado tasas variables de aceptacion en muchas partes del mundo e
incertidumbre sobre la seguridad (Lin et al., 2020).

La duda o la incertidumbre sobre la seguridad de las vacunas es un factor importante que
contribuye a la vacilacidn, lo que tiene un impacto negativo en la salud publica. Al respecto se han
reportado reacciones adversas en la poblacion general. Un estudio en Tailandia informé sobre los
tipos y las tasas de eventos adversos agudos. Identificaron el dolor de brazo (84.1%), febricula
(52.3%), fatiga (52.3%), dolor de cabeza (47.7%) y escalofrios (18.2%) como principales
reacciones adversas (Watcharananan et al. 2022). En Escocia, una investigacion revelo un mayor
riesgo de purpura trombocitopénica idiopdtica y eventos tromboembolicos arteriales entre 0 y 27
dias después de la vacunacién (Simpson et al., 2021).

Dado el posible impacto de las reacciones adversas inmediatas post vacunacién sobre la
salud, es de interés conocer los factores asociados a estos eventos. Coggins et al. (2021), sugirié
que las mujeres fueron mds susceptibles a reportar estos eventos, pero esta informacién contrasta
con otros estudios que no encontraron ninguna asociacién clara (Tran et al., 2021).

En Pert, 97.2% de Centros de Referencia de Farmacovigilancia han reportado al menos un
evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizaciéon (ESAVI) leve, moderado o grave;
13.8% se registraron en Lima, 11.1% en Lambayeque y 7.5% en Junin principalmente. En el 0.08%

de pacientes las reacciones adversas fueron graves, mientras que 83.34% fueron leves. Se
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presentaron dolor en el lugar de vacunacion, cefalea, y malestar general (Ministerio de Salud del
Peru, 2021). Ecca (2022), identificé correlacion entre las reacciones adveras y el sexo (p<0.001)
y factores familiares (p<0.001). Mientras que Gironzini (2021), determiné las personas con
enfermedades cronicas (OR=3.6, [C95% 1.21-10.7; p<0.05), y primera dosis de la vacuna tenian
un mayor riesgo de reacciones adversas (OR=4.71, IC95% 1.92-11.5; p<0.001).

En el Centro de Vacunacién Paya Miller, se ha observado a pacientes con reacciones
adversas inmediatas post vacunaciéon COVID-19, donde se incluye fiebre, fatiga, dolor muscular,
entre otros. En este contexto, dado que la aceptacion publica de la vacunacién parece tener un
papel decisivo en el control exitoso de la pandemia, es deseable un estudio que determine y
proporcione garantias con respecto a la seguridad de la vacunacién. Por tanto, se propone la
ejecucion del presente trabajo de investigacion.

Problema general
e Cuidles son los factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-20227
1.2 Antecedentes
Antecedentes Internacionales

Inoue et al. (2022), realizaron un estudio cuyo objetivo fue investigar la presencia de
alergias y reacciones adversas después de la vacunacién y examinar la asociacion entre ambas. La
metodologia de estudio fue analitica, la poblacion estuvo conformada por 1586 cuestionarios de
personas que habian recibido la primera vacunacién de BNT162b2 (Pfizer) y 1306 cuestionarios
de personas que habian recibido la segunda vacunacion después de aproximadamente 3 semanas.
En los resultados se encontré que hubo 698 (44,0%) participantes con enfermedades alérgicas,

como rinitis y asma bronquial, 27 (1,7%) tenian antecedentes de anafilaxia y 90 (5,7%) tenian
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antecedentes de reacciones adversas después de la vacunacion y las reacciones adversas después
de la vacunacion fueron significativamente mayores en mujeres que en hombres.

Palomo et al. (2022), realizaron un estudio analizar las reacciones adversas posterior a la
primera y segunda vacuna (Pfizer-BioNTech) para COVID-19. Metodologia prospectiva, donde
participaron 291 trabajadores. Identificaron que el dolor en el lugar de aplicaciéon (p=0.002) y la
cefalea (p<0.001) fueron principalmente posterior la primera dosis, mientras que la fiebre
(p<0.001), insomnio (p=0.004), artralgia, nduseas, cansancio malestar genera (p<0.001,
respectivamente), fueron frecuentes posteriores a la segunda dosis. Adicionalmente encontraron
que luego de la primera dosis el dolor en el lugar de aplicacién (p=0.002) y el malestar general
(p=0.009) fueron reportados principalmente por mujeres, mientras que la cefalea (p=0.012) fue
reportado principalmente por aquellos entre 18 a 55 afios. Pero luego de la segunda dosis el dolor
en lugar de aplicacion (p=0.027), la cefalea, fiebre (p=0.001), artralgia (p=0.005), nauseas
(p=0.029) y malestar general (p<0.001) fueron reportados por mujeres; y el dolor en el lugar de
aplicacion (p=0.029) y malestar general (p=0.016) fueron reportado por aquellos entre 18 a 55
afios. De esta manera identificaron finalmente que las mujeres, la edad 18 a 55 afos y el contagio
previo de COVID-19 eran factores para reactogenicidad posterior a la primera dosis, mientras que
solo el sexo femenino era factor para la reactogenicidad posterior a la segunda dosis.

Watcharananan et al. (2022), realizaron un estudio cuyo objetivo fue examinar los efectos
adversos agudos y los factores asociados después de la primera dosis de vacunacion. La
metodologia de estudio fue prospectiva y analitica, la poblacién estuvo conformada por 774
participantes que recibieron la primera dosis de la vacuna ChAdOx1 (AstraZeneca) CoV-19. En
los resultados se encontrd que los efectos secundarios se asociaron significativamente con una

edad mas joven (Odds Ratio (OR): 4,32; p < 0,001; edad < 30 afios frente a > 60 afios), sexo
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femenino (OR: 1,66, p= 0,003), ansiedad (OR: 2,10; p= 0,033; ansiedad moderada-grave vs
ninguna) y enfermedad alérgica (OR: 2,60; p = 0,035).

Rivera et al. (2022), realizaron un estudio cuyo objetivo fue recopilar todos los eventos
adversos posteriores a vacunacion COVID-19 (Pfizer) informados en una cohorte de trabajadores
de salud y analizar los factores asociados con su presencia. La metodologia de estudio fue
longitudinal y observacional, la poblacion estuvo conformada por 3969 trabajadores del hospital.
En los resultados se encontré que el 4,6% reportaron eventos adversos. Con respecto a los factores
asociados a eventos adversos fueron: antecedente de infeccién por COVID-19 (OR =2,09) y sexo
femenino (OR = 1,51).

Ganesan et al. (2022), realizaron un estudio cuyo objetivo fue investigar la naturaleza y la
gravedad de los efectos adversos informados y las diferencias segtn el tipo de vacuna recibida. La
metodologia de estudio fue prospectiva, transversal y la poblacién estuvo conformada por 1878
adultos (>18 afios) que recibieron la vacuna contra el COVID-19. En los resultados se encontrd
que las personas menores de 55 afios, sexo femenino, con antecedentes de una o mas condiciones
comorbidas, que habian recibido la vacuna de ARNm Pfizer-BioNTech (p=0,001) y con
antecedentes de infecciones por COVID-19 tuvieron mayores probabilidades de desarrollar un
efecto adverso (p=0,001).

Tran et al. (2021), realizaron un estudio cuyo objetivo fue identificar los factores que
afectan a eventos adversos comunes después de la inmunizacién en personas vietnamitas que
reciben la vacuna COVID-19 (AstraZeneca-Oxford). La metodologia de estudio fue transversal y
la poblacién estuvo conformada por 1028 participantes que eran vietnamitas, mayores de 18 afios
y que recibieron al menos una dosis de AZD1222. En los resultados se encontré que el 60% de los

participantes tenian sobrepeso y eran varones, el 29,1% informd tener algin tipo de condiciones
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subyacentes. Los sintomas mads frecuentes fueron fiebre moderada (69,4 %), seguido de dolores
musculares (68,6 %). El andlisis de datos mostré que las mujeres se quejaron de eventos adversos
comunes después de la inmunizacion, en particular sintomas gastrointestinales, con mayor
frecuencia que los hombres.

Antecedentes Nacionales

Chipa y Montoya (2022), describieron los eventos adversos posteriores a la inmunizacion
por COVID-19 (Sinopharm). El método aplicado fue transversal y cuantitativo, donde participaron
60 trabajadores de salud. Encontraron que los eventos adversos estuvieron principalmente en
aquellos trabajadores varones y mujeres entre 30 a 59 afios (87.5% y 70.7%, respectivamente). El
principal sintoma reportado fue la cefalea (39.4%), seguido por la diarrea (18.2%). Los eventos
adversos manifestados segin la dosis fueron reportados en mayor cantidad posterior a la primera
dosis.

Gironzini (2021), realiz6 un estudio cuyo objetivo fue evaluar la frecuencia de las
reacciones adversas como consecuencia de la aplicacion de la vacuna inactivada contra SARS
CoV-2 (BBIBP-CorV/Pfizer-BioNTech) y sus factores asociados. La metodologia de estudio fue
observacional, prospectivo y transversal, la poblacién estuvo conformada por 95 internos de
medicina. En los resultados se encontré que los factores asociados fueron el haber presentado el
antecedente de enfermedades crénicas (OR= 3.6, p=0.017) y tener alguna alergia conocida a
medicamentos y/o alimentos (OR= 7.8, p=0.024), ademds el haber presentado alguna reaccion
adversa a la primera dosis (OR= 2, p=0.524) aumentaba el riesgo de presentarlas en la segunda

dosis.
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1.3 Objetivos
- Objetivo General
e Determinar los factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion
COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunaciéon Playa Miller, 2021-
2022.
- Objetivos especificos
e Determinar los factores sociodemograficos asociados a reacciones adversas inmediatas
post vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa
Miller, 2021-2022.
e Determinar los factores clinicos asociados a reacciones adversas inmediatas post

vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacién Playa

Miller, 2021-2022.

1.4 Justificacion

Los hallazgos del estudio responden a la necesidad de investigaciones donde se evalien
los factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19, que es
novedoso, pues investigaciones similares son escasas a nivel nacional. Los resultados también
permitieron identificar la relacién entre algunos determinantes y la presencia de reacciones
adversas, factores que podran ser tomados en consideracion en el refuerzo o implementacién de
medidas de farmacovigilancia. El estudio es un antecedente relevante y modelo para

investigaciones futuras.
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1.5 Hipotesis
Hipotesis General

H;i: Existen factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacién COVID-
19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.

Ho: No existen factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.

1.5.1 Hipétesis especificas

H;i: Existen factores sociodemograficos asociados a reacciones adversas inmediatas post
vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-
2022.

Ho: No existen factores sociodemograficos asociados a reacciones adversas inmediatas post
vacunaciéon COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-
2022.

H;i: Existen factores clinicos asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion
COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.

Ho: No existen factores clinicos asociados a reacciones adversas inmediatas post
vacunaciéon COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-

2022.
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II. MARCO TEORICO

2.1 Bases tedricas sobre el tema de investigacion
2.1.1 Covid-19

El COVID-19 fue considerado como el brote de SARS-CoV-2 que comenz6 originalmente
a través de una transmision zoonética asociada con el mercado de mariscos en Wuhan, China. Mds
tarde se reconocid que la transmision de persona a persona desempeiié un papel importante en el
brote subsiguiente (Li etal. 2020). El virus SARS-CoV-2 afecta principalmente al sistema
respiratorio, aunque también estdn involucrados otros sistemas de 6érganos (Huang et al., 2020).
Los sintomas relacionados con la infeccion del tracto respiratorio inferior, como fiebre, tos seca 'y
disnea, fueron informaron en la serie de casos inicial de Wuhan en China (Huang et al., 2020).
2.1.2 Fisiopatologia

Los CoV son virus de ARN de cadena positiva envueltos con una nucleocépside, y la
estructura gendmica estd organizada en un RNA de aproximadamente 30 kb de longitud y con una
estructura de 5-cap y 3-poly-A que forma la cola (Chan et al. 2020). Es el mds grande entre los
virus de ARN (Chan et al. 2020). Al ingresar al huésped, se inicia la replicaciéon del ARN viral
con la sintesis de la poliproteina 1a/lab (ppla/pplab) (Chan et al. 2020). La transcripcién ocurre
a través del complejo de replicacion-transcripcion (RCT) organizado en vesiculas de doble
membrana y mediante la sintesis de secuencias de ARN subgendémicos (sgRNA) (Chan et al.
2020). Por el contrario, la terminacién de la transcripcion se produce en las secuencias reguladoras
de la transcripcién, ubicado entre los llamados marcos de lectura abiertos (ORF) que funcionan

como plantillas para la produccién de mRNA subgenémicos (Chan et al., 2020).
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2.1.3 Sintomas de Covid-19
Los signos y sintomas que se presentan son los siguientes:
- Dificultad para respirar
- Anosmia
- Ageusia
- Fiebre, tos, cefalea
- Cansancio
- Falta de apetito
- Diarrea
- Catarro
- Dolor de garganta o garraspera
- Nauseas y vomitos (Ministerio de Salud del Pert, 2020).
2.1.4 Factores de riesgo para Covid-19
Hipertension arterial, asma, diabetes mellitus, cancer, insuficiencia renal crénica, obesidad,
edad mayor a 60 afos, gestantes, puérperas, enfermedad o tratamiento inmunosupresor.
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (Ministerio de Salud del Perd, 2020).
2.1.5 Signos de alarma para Covid-19
Los signos de alarma que mds se identifican en pacientes que han evolucionado a neumonia
son los siguientes:
- Dolor constante e intenso en la espalda y el pecho
- Saturacién de oxigeno menor a 95%
- Taquipnea (menor a 24 respiraciones por minuto)

- Fiebres persistentes mds de 3 dias
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- Mareos y ansiedad
- Disnea (Ministerio de Salud del Peru, 2020).

2.1.6 Diagnéstico

Para el diagndstico confirmatorio de COVID-19, a los casos sospechosos con siete dias o
menos, se les realiza una prueba molecular o rdpida. En los casos sospechosos con mds de siete
dias se les realiza una prueba serolégica (que no determinan la confirmacién de casos agudos),
segtn el manejo de la norma vigente dado por el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion
y Control de Enfermedades (Ministerio de Salud del Pert, 2020).
2.1.7 Tiempo de enfermedad

Es el tiempo que transcurre desde el inicio de sintomas ocasionados por el COVID-19
(Ministerio de Salud del Pertd, 2020). Durante los primeros 5 dias, hay presencia de malestar
general, fiebre y signos de infeccion respiratoria alta. A partir del sexto dia puede desarrollarse
hipoxemia, signos y sintomas de neumonia, inclusive podria necesitarse oxigeno, cabe resaltar que
estos sintomas mencionados pueden darse especialmente en pacientes con factores de riesgo
(Ministerio de Salud del Perd, 2020). Y finalmente, en la semana tres algunos pacientes presentan
sindrome de distrés respiratorio (SDRA), respuesta hiperinflamatoria y shock (Ministerio de Salud
del Peru, 2020).
2.1.8 Tratamiento y prevencion

En la actualidad no hay un tratamiento aprobado para COVID-19. Sin embargo, se han
estado utilizando medicamentos antivirales como lopinavir, ritonavir, ribavarina, entre otros
(Ministerio de Salud del Peru, 2020).

Segtin la World Health Organization (WHO), las personas deben evitar las dareas

concurridas y posponer los viajes a los lugares con trasmisién continua. A su vez deben practicar
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la higiene del lavado de manos de 15 a 20 minutos, de toser en la manga o con un pafuelo
desechable. En caso de las personas sospechosas, deben utilizar mascarillas quirtrgicas para evitar
la propagacion (World Health Organization, 2021).

En casos de personas con COVID-19 confirmado, primero se debe asegurar el aislamiento
adecuado. También se debe mantener la hidratacién, nutricion adecuada y control de la tos y fiebre.
En casos de los pacientes hipoxicos, el suministro de oxigeno estd indicado (Chen et al., 2020).
2.1.9 Vacunas para COVID-19

Las vacunas Moderna y Janssen COVID-19 han sido autorizadas para su uso en mayores
de 18 afios. La vacuna Pfizer-BioNTech COVID-9 ha sido autorizada para su uso en mayores de
16 afios. Reaccidn alérgica grave (como por ejemplo: anafilaxia) luego de una dosis anterior o a
cualquier componente de la vacuna COVID-19 y una reaccion alérgica inmediata de cualquier
gravedad a una dosis anterior o alergia conocida (diagnosticada) a cualquier componente de la
vacuna son las contraindicaciones para estas vacunas (Centro para el Control y la Prevencion de
Enfermedades, 2022a).

2.1.9.1 Mecanismo de accion de las vacunas: A diferencia de las vacunas tradicionales,
se inyecta una secuencia de ARN creada sintéticamente de fragmentos de virus que codifican la
proteina S. El fragmento de ARNm se coloca en el vehiculo de nanoparticulas lipidicas (LNP) que
evita la degradacion por parte del huésped hasta que sea absorbido por la célula (Batty et al., 2021).
La hebra de ARNm no entra en el nicleo de la célula. Por lo tanto, estas vacunas no afectan la
composicion genética de las células (Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades,
2022b). Las lipasas intracelulares degradan el LNP y exponen el ARNm. Las células dendriticas
toman estos fragmentos por fagocitosis. Luego, los ribosomas leen el ARNm y producen antigenos

virales que los proteosomas descomponen atn mas. Estos antigenos virales son captados por
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moléculas del complejo principal de histocompatibilidad (MHC) de clase I y II que activan atin
mas las células dendriticas. Estas células activadas presentan células T y B (células T citotéxicas
CD8 + o células T colaboradoras CD4 +) en los ganglios linféticos, lo que estimula la inmunidad
celular y humoral (Pardi et al., 2018).
2.1.10 Factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19
Las vacunas contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (BNT162b2) y Oxford-AstraZeneca

(ChAdOx1 nCoV-19) han demostrado una excelente seguridad y eficacia en los ensayos de fase 3
(Menni et al., 2021), sin embargo, los indice de riesgo combinado (RR) agrupados de reacciones
adversas sistémicas tnicas a las vacunas inactivadas fueron 23 (IC 95%: 0,77-1,96), 0,85 (IC 95%:
0,55-1,29) y 0,97 (IC 95%: 0,45-2,07) para fiebre, fatiga y cefalea respectivamente (Kouhpayeh y
Ansari, 2022).

2.1.10.1 Factores sociodemograficos: En el estudio realizado por Wieske et al (2022), se
demostré que la edad menor de 50 anos (RRa 1,14, IC 95% 1,06-1,23) fue uno de los factores de
riesgo de eventos adversos (EA) a corto plazo después de la vacunacion repetida contra el SARS-
CoV-2. En el mismo estudio, se evidencié que el sexo femenino (RRa 1,43, IC 95% 1,32-1,56)
también fue uno de los factores de riesgo de EA a corto plazo después de la segunda vacunacion
contra el COVID-19.

2.1.10.2 Factores clinicos: En el estudio realizado por Rivera et al (2022), se demostr6 que
el antecedente de infeccion por COVID-19 (OR =2,09, IC 95%: 1,47-2,98), fue un factor asociado
a efectos adversos. Este mismo resultado se corroboré en el estudio de Ganesan et al (2022), en el
que demostraron que antecedentes de infecciones por COVID-19 tuvieron mayores probabilidades
de desarrollar un efecto adverso (p=0,001); sumado a ello reportaron que la gravedad de los efectos

adversos se relacioné significativamente a quienes habian recibido la vacuna de ARNm Pfizer-
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BioNTech (p=0,001). Por su parte, Tran et al. (2021), demostraron en sus resultados que el 60%
de los participantes que presentaron efectos adversos luego de la vacuna COVID-19, tuvieron
sobrepeso como comorbilidad. Finalmente, Watcharananan et al (2022), demostraron que la

enfermedad alérgica previa (OR: 2,60; p = 0,035) fue un factor asociado a los efectos adversos

agudos de la vacunacién para COVID-19.
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II.METODO
3.1 Tipo de investigacion
Tipo y diseiio general de estudio:

v" Observacional, analitica, transversal y retrospectiva.
3.2 Ambito temporal y espacial
Ambito temporal:

Los datos necesarios para la ejecucion del estudio se obtuvieron de fuentes secundarias de
informacion pertenecientes al periodo octubre 2021- mayo 2022 y la recoleccion se realizé en
agosto del 2022.

Ambito espacial:

Centro de Vacunacién Playa Miller, ubicado en Jirén Domingo Cueto 225 — Jesus Maria.
3.3 Variables
Variable independiente:

- Factores asociados.
Variable dependiente:

- Reacciones adversas inmediatas post vacunaciéon COVID-19.
3.4 Poblacion y muestra
Poblacion

La poblacién la conformaron todos los pacientes adultos atendidos en el Centro de
Vacunacién Playa Miller en el periodo octubre 2021 — mayo 2022.

Tamaiio de la Muestra
Para el cdlculo de la muestra se us6 la férmula de comparacién de proporciones, en la cual

se consider6 un nivel de confianza del 95% y potencia de prueba del 80%. Ademas, la relacién
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entre grupos fue de 1 a 2. Segtin Rivera (2022), el 93.4% de pacientes que presentaron reacciones
adversas post vacuna COVID 19 fueron aplicados con la segunda dosis. A continuacién, se

presenta la férmula a detalle:

[Z1-o/2y/2P(1 —p) — Zl—ﬁ\/Pl(l — Py) + P,(1=Py)]?

(Py— Py)?
Pardmetros:
Zio2 =1.96 : Valor Z asociado a un nivel de confianza del 95%.
Z,5=0.84 : Valor Z asociado a una potencia de prueba de 80%.
p1 =0.934 : Prevalencia de segunda dosis en pacientes que presentaron
reacciones adversas post vacunacion.
p2=0.470 : Prevalencia de segunda dosis en pacientes que no presentaron
reacciones adversas post vacunacion.
r=2 : Relacién entre grupos
Pum = (P1+1rP2)/(r+1)
Resultado:
n =70 : Tamaio para el grupo de estudio.
n2 =140 : Tamafo para el grupo comparativo.

Por lo tanto, el tamafio de muestra lo conformaron 210 pacientes, de los cuales 70 si
presentaron reacciones adversas y 140 no las presentaron.

Técnica de muestreo
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El tipo de muestreo fue la probabilistica y la técnica fue el aleatorio simple para el grupo
de estudio y grupo comparativo.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
v Grupo de estudio: Pacientes adultos de ambos sexos que si presentaron reacciones
adversas inmediatas post vacunaciéon COVID-19 con Pfizer-BioNTech en el Centro
de Vacunacion Playa Miller durante el periodo octubre 2021- mayo 2022.
v" Grupo comparativo: Pacientes adultos de ambos sexos que no presentaron
reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en el Centro de
Vacunacién Playa Miller durante el periodo octubre 2021- mayo 2022.
Criterios de exclusion
v Registro diario de pacientes vacunados y/o formato de notificacion de eventos
adversos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizaciéon (ESAVI)
incompletos o ilegibles.
3.5 Instrumentos
La técnica de investigacion fue documental (registro diario de pacientes vacunados y
formato de notificacién de ESAVI) y el instrumento la ficha de recoleccion de datos. Esta dltima
constituida por 2 secciones:
Seccién I: Incluye a todos los factores sociodemograficos y clinicos que se analizaron en
el estudio.
Seccion II: Registra la presencia o ausencia de reacciones adversas inmediatas,

considerando que su presencia fue dentro de los 3 dias posteriores a la administracion, tal como lo
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analiz6 Watcharananan et al. (2022), especificando el momento de aparicidn, es decir posterior a

que nimero de dosis de vacuna y su desenlace en casos confirmados.

3.6 Procedimientos

Se solicitd la aprobacion del plan de tesis a la oficina de grados y titulos de la Universidad
Nacional Federico Villarreal (UNFV) y se tramitaron los permisos correspondientes para el acceso
a la informacioén en el Centro de Prevencion de Riesgos de Trabajo (CEPRIT) de EsSalud y en la
direccién encargada del Centro de Vacunacién Playa Miller.

Una vez obtenidos los permisos se coordinaron las fechas y horas de recoleccién con los
responsables del drea de ESAVI del CEPRIT y del Centro de Vacunacién Playa Miller.

La recopilacion se realizé en el mes de agosto del 2022, mediante una ficha de recoleccién
de datos construida en base a la evidencia cientifica y los objetivos de estudio.

En todos los procedimientos descritos se respetaron las medidas de contencién contra el
COVID-19: lavado de manos, uso de mascarilla KN95 o de dos mascarillas quirdrgicas y
distanciamiento social minimo de 2 metros.

Finalmente, la informacién recabada fue vaciada a una base de datos creada en el programa
SPSS V.25, la cual pasé por un proceso de consistencia y posteriormente por un andlisis
estadistico.

3.7 Analisis de datos

La informacion fue vaciada en una base de datos creada en SPSS 25, la cual paso por un
proceso de control de calidad. Para el andlisis descriptivo de las variables cuantitativas estas fueron
expresadas por medidas de tendencia central (mediana) y el rango intercuartilico, mientras que

para las variables cualitativas se estimaron frecuencias absolutas y relativas (%).
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Para determinar los factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion
COVID-19 se aplico6 la prueba Chi-Cuadrado y razén de prevalencia (RP), se considerd un nivel
de significancia del 5%, en ese sentido un valor p < 0.05 result6 significativo.

Para la presentacion de los resultados se utilizaron tablas de frecuencia y si es necesario
tablas de frecuencias bidimensionales. Las grificas fueron disefiadas en el programa estadistico
Microsoft Excel 2019, como el diagrama circular y/o barras.

3.8 Consideraciones éticas

La presente investigacion fue revisada por el comité de ética para la investigacion de la
Universidad Nacional Federico Villarreal, responsable de garantizar el rigor cientifico,
cumplimiento de la normativa y ausencia de plagio académico.

Por tratarse de un estudio retrospectivo no se precisé de la firma de un consentimiento
informado; no obstante, se codificaron las fichas de recoleccién de datos para resguardar la
identidad del participante.

Finalmente, para ser consecuentes con los principios éticos y deontoldgicos la
investigadora usé de forma obligatoria la mascarilla, respet6 el distanciamiento (>2 metros) y

ejecuto la recoleccion de datos en un espacio ventilado
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IV.RESULTADOS
4.1 Analisis descriptivo y bivariado
Tabla 1.
Caracteristicas sociodemogrdficas en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa

Miller, 2021-2022

Caracteristicas sociodemograficas N %

Edad (Me; RIQ) 44; [28-65.3]

<30 afios 59 28.1

30 a 39 afios 38 18.0

40 a 49 afios 22 10.5

50 a 59 afios 22 10.5

>60 afos 69 329
Sexo

Femenino 128 61.0

Masculino 82 39.0
Ocupacion

Trabajador de salud 32 15.2

Trabajador no sanitario 178 84.8

Total 210 100

Fuente: Elaborado por el autor segtn ficha de datos

La tabla 1 muestra que la mitad de los pacientes tuvieron 44 afios (mediana), ademds, se
obseafos2.9% de los pacientes tuvieron de 60 a més afios. Por otro lado, hubo una predominancia

del sexo femenino (61%) y trabajadores no sanitarios (84.8%).
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Tabla 2.

Caracteristicas clinicas en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021 -

2022
Caracteristicas clinicas N /)
Comorbilidades™
Hipertension arterial 32 15.2
Diabetes mellitus 20 9.5
Hepatopatias 11 5.2
Insuficiencia renal 5 2.4
Epilepsia 8 3.8
Inmunosupresién VIH 9 4.3
Enfermedades autoinmunes 21 10.0
Desnutricion 3 1.4
Asma 4 1.9
Alergias®
Medicamentos 18 8.6
Alimentos 19 9.0
Animales 12 5.7
Picadura de insectos 10 4.8
Otras sustancias®* 2 1.0
Antecedentes de infeccion por COVID-19
Si 125 59.5
No 85 40.5
Total 210 100

*Cada paciente tuvo mas de una comorbilidad y alergias
**Tinte de cabello y detergente
Fuente: Elaborado por el autor segtn ficha de datos

La tabla 2 muestra que, entre las comorbilidades mas frecuentes se tuvo la hipertension
arterial (15.2%), enfermedades autoinmunes (10%) y diabetes mellitus (9.5%). En el caso de las
alergias, se evidenciaron pacientes con alergias a alimentos (9%), seguido de quienes tuvieron
alergia a medicamentos (8.6%). Estos resultados pudieron verse escasos debido a que més de la
mitad de los pacientes no tuvieron comorbilidades ni alergias (Mayor al 50% para cada caso).

Ademas, el 59.5% de los pacientes tuvieron antecedente de infeccion por COVID-19.
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Reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 segiin el niimero de dosis en

pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022

Numero de dosis de vacuna

Reaccion adversa lera 2da Jera
No Si No Si No

N % N % N % N % N % N %
?p‘ﬁg;;glfona de 6 20 204 971 2 10 208 990 4 19 206 98.1
Cefalea 10 48 200 952 5 24 205 976 17 81 193 919
Stncope 2 1.0 208 990 2 1.0 208 99.0 1 05 209 99.5
Fiebre 1 05 209 995 0 00 210 1000 0 0.0 210 100.0
Néuseas 3 14 207 986 4 19 206 981 7 33 203 967
Vémitos 0 00 210 1000 0 0.0 210 1000 0 0.0 210 100.0
Malestar general 1 05 209 995 0 00 210 1000 1 0.5 209 99.5
Urticaria 5 24 205 976 2 1.0 208 99.0 3 14 207 98.6
Epilepsia 0 00 210 1000 0 00 210 1000 0 0.0 210 100.0
Otros 5 24 205 976 8 38 202 962 15 7.1 195 929

Fuente: Elaborado por el autor segtn ficha de datos

La tabla 3 muestra que, de manera general los pacientes con la lera, 2do y 3era dosis de

vacunacion con Pfizer-BioNTech, presentaron una mayor frecuencia de cefalea (4.8%, 2.4% y

8.1% respectivamente) como reaccion adversa inmediata. Asimismo, también se observo que en

aquellos pacientes en quienes se aplico la 2da dosis el 3.8% tuvieron otras reacciones adversas

como mareos (1.4%); caso similar se vio en la 3era dosis, donde el 7.1% tuvieron otras reacciones

adversas, donde la mas resaltantes fueron mareos y prurito (1.9% para cada caso). (Ver anexo)

Con respecto a la 4ta dosis, ningin paciente manifestd reacciones adversas inmediatas.

Figura 1.
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Reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro

de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022

4 N
Reacciones adversas inmediatas

m Si

® No

La figura 1 evidencia que el 33.3% (n=70) de los pacientes presentaron al menos una
reaccion adversa inmediata post vacunaciéon COVID-19 con Pfizer-BioNTech, mientras que el

66.7% (n=140) no lo presentaron.
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Tabla 4.
Factores sociodemogrdficos asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022

Reacciones adversas

Factores inmediatas
socioeconémicos Si No p* RP* IC (95%) *
N %0 N %
Edad
<30 afios 22 314 37 26.4 0.447 1.173 0.782-1.759
30 a 39 anos 12 17.1 26 18.6 0.800 0.936 0.561-1.564
40 a 49 anos 8 114 14 10.0 0.750 1.103 0.612-1.987
50 a 59 afos 7 10.0 15 10.7 0.873 0.949 0.499-1.808
>60 afios 21 30.0 48 34.3 0.533 0.876 0.574-1.336
Sexo
Femenino 57 81.4 71 50.7 0.000 2.809 1.645-4.795
Masculino 13 18.6 69 49.3
Ocupacién

Trabajador de salud 11 15.7 21 150 0.892 1.037 0.615-1.748

Trabajador no sanitario 59  84.3 119  85.0
Total 70 100 140 100

*Prueba Chi-cuadrado: p-valor<0.05 significativo, RP: Raz6n de Prevalencia, IC (9%): Intervalo de confianza
de 95%.
Fuente: Elaborado por el autor segin ficha de datos

La tabla 4 muestra que el sexo femenino (p=0.000; RP=2.809) fue un factor
sociodemografico asociado significativamente a las reacciones adversas inmediatas post
vacunacién COVID-19 con Pfizer-BioNTech, por lo tanto, en las pacientes mujeres se incrementa
en 2.809 veces la prevalencia de presentar reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 comparado con los pacientes varones. (Ver Figura 2).
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Figura 2.

Factores sociodemogrdficos y reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en

pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022
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La figura 2 evidencia que el 33.3% (n=70) de los pacientes presentaron al menos una

reaccion adversa inmediata post vacunacion COVID-19 con Pfizer-BioNTech, mientras que el

66.7% (n=140) no lo presentaron.
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Tabla 5.
Factores clinicos asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en

pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022

Reacciones adversas
inmediatas

Factores clinicos Si No p* RP* IC (95%)*
N %0 N %o
Comorbilidades**
Hipertension arterial 17 24.3 15 107 0.010 1.784 1.201-2.651
Diabetes mellitus 11 15.7 9 6.4 0.031 1.771 1.130-2.776
Hepatopatias 3 43 8 5.7 0.661 0.81 0.303-2.168
Insuficiencia renal 1 1.4 4 29 0522 0.594 0.102-3.466
Epilepsia 2 2.9 6 43 0.610 0.743 0.220-2.505
Inmunosupresiéon VIH 3 43 6 43 1.000 1.000 0.389-2.571
Enfermedades 9 129 12 86 0329 1328 0.777-2.268
autoinmunes
Desnutricion 0 0.0 3 2.1 - - -
Otros 1 1.4 3 2.1  0.721 0.746 0.135-4.119
Alergias**
Medicamentos 12 17.1 6 43  0.002 2.207 1.493-3.263
Alimentos 6 8.6 13 9.3 0.865 0.942 0.472-1.881
Animales 4 5.7 8 5.7 1.000 1.000 0.439-2.280
Picadura de insectos 4 5.7 6 43 0.647 1.212 0.553-2.656
Otras sustancias 0 0.0 2 1.4 - - -
Antecedentes de infeccion
por COVID-19
Si 48 68.6 77 55.0 0.059 1484 0.972-2.264
No 22 314 63 45.0
Total 70 100 140 100

*Prueba Chi-cuadrado: p-valor<0.05 significativo, RP: Razén de Prevalencia, IC (9%): Intervalo de confianza de 95%.
**Cada paciente tuvo mds de una comorbilidad y alergias
Fuente: Elaborado por el autor segiin ficha de datos

La tabla 5 muestra que la hipertension arterial (p=0.010; RP=1.784), la diabetes mellitus
(p=0.031; RP=1.771) y la alergia a los medicamentos (p=0.002; RP=2.207) fueron los factores
clinicos asociados significativamente a las reacciones adversas inmediatas post vacunacion

COVID-19 con Pfizer-BioNTech, por ende, tener comorbilidades tales como la hipertension
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arterial y diabetes mellitus, asi como tener alergia a medicamentos incrementa en 1.8, 1.7 y 20.21

veces la prevalencia de presentar reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19. Ello

se evidencid, debido a que entre los pacientes con reacciones adversas inmediatas en su mayoria

tuvieron hipertension arterial (24.3%) diabetes mellitus (15.7%) y alergia a los medicamentos

(17.1%). (Ver Figura 3).

Figura 3.

Factores clinicos y reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en pacientes

atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

La poblacién de estudio estuvo conformada por 210 pacientes adultos atendidos en el
Centro de Vacunacion Playa Miller durante el periodo octubre 2021 — mayo 2022, entre ellos el
66.7% presentaron reacciones adversas inmediatas después de la administracion de la vacuna
Pfizer-BioNTech, en particular cefalea (primera dosis: 4.8%, segunda dosis: 2.4% y tercera dosis:
8.1%). Dicho resultado probablemente se atribuye al mecanismo de accion de las vacunas ARNm,
cuya funcion es ensefiar a las células del receptor a producir la proteina espiga o de pico, para crear
una respuesta inmunitaria en el organismo (Centro para el Control y la Prevencion de
Enfermedades, 2023); sin embargo, esta proteina al unirse a la enzima convertidora de
angiotensina 2 (ACE2, siglas en inglés) de las estructuras neuronales provoca diversas reacciones
bioldgicas asociadas al dolor. Asi mismo, es preciso mencionar que la reduccion en los casos de
cefalea después de la segunda dosis se vincula a la presencia de anticuerpos neutralizantes de la
primera dosis (reduccion de los niveles de proteina espiga) y el incremento de la manifestacion en
la tercera dosis a la potencia de la respuesta inmunitaria y segregacion elevada de citoquinas que
median una reaccion de fase aguda (alteraciones neuroendocrinas) (Castaldo et al., 2022).

Gironzini (2021) estuvo de acuerdo con lo descrito en el acapite anterior, ya que el 75.8%
de internos de medicina vacunados con Sinopharm reportaron reacciones adversas en un hospital
nivel III de Arequipa — Pert, en especial cefalea (primera dosis: 22.1% y segunda dosis: 34.6%).
Si bien esta vacuna emplea virus inactivados, su contrastacion con los resultados del estudio es
viable, gracias al comin denominador de todos los tipos de vacunas contra la COVID-19 “proteina
espiga” (presumible responsable de la cefalea) (Castaldo et al., 2022). Inoue et al. (2022) y
Palomo-Palomo et al. (2022) difirieron, pues posicionaron al dolor en el sitio de inyeccién como

la reaccion adversa de mayor asiduidad en una cohorte de vacunados con Pfizer-BioNTech
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(primera dosis: 90%, 74.6% y segunda dosis: 90%, 64.8%). Por su parte, Rivera-lzquierdo et al.
(2022) informaron que el malestar general fue la reaccion adversa mas frecuente (52.2%) entre
trabajadores hospitalarios vacunados con Pfizer-BioNTech.

En ese marco se puede inferir que las reacciones adversas inmediatas post vacunacion
COVID-19 se presentan con regularidad; por ello, es importante el conocimiento y correcta
interpretacion de los factores asociados, pues es la tnica manera de delimitar a la poblacion
vulnerable y establecer medidas abocadas a la reduccion de la tendencia epidemioldgica de casos
y abordaje oportuno de las respuestas nocivas, no deseadas y no intencionadas de la vacunacion.
Al evaluar las variables sociodemograficas “edad, sexo y ocupacion”, el sexo femenino fue el
unico factor que incrementé en 2.809 veces la prevalencia de reacciones adversas inmediatas
(p=0.000), tal vez porque las mujeres siempre han manifestado una respuesta inmunitaria mayor y
por ende una gran cantidad de efectos secundarios, debido a la influencia de los estrogenos y
progesterona en la estimulacion de las defensas del organismo y al vinculo entre las elevadas
concentraciones de testosterona y una respuesta inmunitaria mas débil (Crouch, 2021).

Rivera-Izquierdo et al. (2022) concordaron e informaron que el sexo femenino es un factor
asociado a reacciones adversas de la vacuna Pfizer-BioNTech (OR=1.52 p=0.033); ademds no
atribuyeron una condicion de riesgo a la edad por afio (OR=1.01 p=0.108) y categoria profesional
(OR=0.40 p=0.008). Ganesan et al. (2022) discreparon, pues al analizar la variable sexo, no se
encontro significancia estadistica (p=0.562).

Entre los factores clinicos asociados a las reacciones adversas inmediatas de la vacuna
Pfizer-BioNTech destacaron la hipertension arterial (RP=1.784 p=0.010), diabetes mellitus
(RP=1.771 p=0.031) y alergia a los medicamentos (RP=2.207 p=0.002), quizas porque todas las

variables conllevan a un estado proinflamatorio crénico que acelera e intensifica la respuesta a
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multiples estimulos, lo que acrecentaria la predisposicién de los vacunados a las reacciones
adversas (Girozini, 2021; Watcharananan et al., 2022). Girozini (2021) avalé lo obtenido y en una
cohorte similar posiciond a las enfermedades crénicas (OR=3.6 p=0.017) y alergias conocidas
(OR=7.89 p=0.024) como factores asociados a las reacciones adversas inmediatas de una vacuna
contra el SARS-CoV-2. Ganesan et al. (2022) adjudicaron una condicién de riesgo a las
comorbilidades (OR=1.419 p=0.030) (Pfizer-BioNTech) y Watcharananan et al. (2022) a las
alergias (OR=4.18 p=0.001) (vacuna contra la COVID-19 echa a base de material genético viral).
Sin embargo, este Ultimo autor posiciono a la diabetes mellitus como un factor protector (OR=0.54
p=0.011), pues las tasas de reacciones adversas fueron menores entre participantes con la
enfermedad (7.9% vs 13.8%).

Finalmente, cabe sefialar que esta investigacion no se halla exenta de limitaciones, pues es
posible que algunos pacientes con manifestaciones menos severas no hayan notificado su malestar
(dato subestimado); ademds los resultados obtenidos no podrdn ser extrapolados a otras

poblaciones o contextos, ya que unicamente representan a la muestra e institucién en estudio.
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VI. CONCLUSIONES

Los factores como el sexo femenino, la hipertension arterial, la diabetes mellitus y la alergia a
los medicamentos estuvieron asociados significativamente a las reacciones adversas
inmediatas post vacunaciéon COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacién
Playa Miller, 2021-2022.

El sexo femenino fue un factor sociodemogréfico asociado significativamente a las reacciones
adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de
Vacunacion Playa Miller, 2021-2022.

La hipertension arterial y la diabetes mellitus, ademas de la alergia a los medicamentos fueron
los factores clinicos asociados significativamente a las reacciones adversas inmediatas post

vacunacién COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de Vacunacién Playa Miller, 2021-

2022.
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VII. RECOMENDACIONES

Se sugiere socializar los resultados con las autoridades del Centro de Vacunacién Playa Miller,
para que se inicie un plan operativo institucional, que incluya entre sus prioridades sanitarias
a la reducciéon de las reacciones adversas inmediatas post vacunaciéon COVID-19. La
identificacion de la poblacién vulnerable y abordaje preventivo de la misma son dos buenas
alternativas de solucion.

Se recomienda a los profesionales de salud realizar charlas informativas sobre las reacciones
adversas de las vacunas contra la COVID-19, consecuencias de un mal manejo e importancia
de la observacion (15 minutos post administracion) y notificacién, sobre todo en personas
vulnerables, como la poblacion del sexo femenino, con comorbilidades (hipertension arterial
y diabetes mellitus) o alergia a los medicamentos.

Se aconseja a la comunidad cientifica continuar indagando en los factores asociados al evento
en estudio y realizar investigaciones de mayor complejidad metodoldgica, para ratificar los

resultados obtenidos.
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IX. ANEXOS
ANEXO A: Matriz de consistencia
Formulacion Objetivos Hipoétesis Variables Metodologia
del problema
(Cuales son los | Objetivo general: Hi: Existen factores | Independiente: Tipo de investigacion:
factores Determinar los factores | asociados a reacciones | Factores asociados. Observacional, analitica, retrospectiva
asociados a | asociados a reacciones adversas | adversas  inmediatas y transversal.
reacciones inmediatas post vacunacién | post vacunacion | Dependiente:
adversas COVID-19 en  pacientes | COVID-19 en | Reacciones adversas | Poblacion:
inmediatas post | atendidos en el Centro de | pacientes atendidos en | inmediatas post | Pacientes adultos atendidos en el
vacunacion Vacunacion Playa Miller, 2021- | el Centro de | vacunacion COVID- | Centro de Vacunacién Playa Miller en
COVID-19 en | 2022. Vacunacién Playa | 19. el periodo octubre 2021 — mayo 2022.
pacientes Miller, 2021-2022.
atendidos en el | Objetivos especificos: Muestra:
Centro de | Determinar los factores | Ho: No existen factores 210 pacientes
Vacunaciéon sociodemogréficos asociados a | asociados a reacciones
Playa  Miller, | reacciones adversas inmediatas | adversas  inmediatas Técnica de muestreo:
2021-2022 post vacunaciéon COVID-19 en | post vacunacion Probabilistica y muestreo aleatorio
pacientes atendidos en el | COVID-19 en simple.
Centro de Vacunaciéon Playa | pacientes atendidos en
Miller, 2021-2022. el Centro de Técnica de investigacion:
Vacunacién Playa Documental
Determinar los factores clinicos | Miller, 2021-2022.
asociados a reacciones adversas Instrumento:

inmediatas post vacunacion
COVID-19 en  pacientes
atendidos en el Centro de

Vacunacion Playa Miller, 2021-
2022.

Ficha de recoleccion de datos:

Analisis de datos:
Chi cuadrado, razén de prevalencia
(RP)




ANEXO B: Operacionalizacién de variables

DEFINICION TIPO DE ESCALA DE | INSTRUMENTO
VARIABLES OPERACIONAL VALORES VARIABLE | MEDICION | DE MEDICION
<30 afios
30-39 afios
Tiempo de vida de un adulto 40-49 afios
vacunado contra el COVID- 50-59 afios . .o
Edad 19 en el Centro de Vacunacion >60 afios Razon Cuantitativo
Playa Miller.
,g Factores Caracteristicas biolégicas que
S . e permiten distinguir a los
s soc1odemo§raf1cos g varones y mujeres vacunados Femenino Nominal Cualitat;
95) asoc1acos exo contra el COVID-19 en el Masculino ormina ualitativo
§ Centro de Vacunacién Playa
o Miller. Ficha de
*2 recoleccion de
= datos
5 Actividad o trabajo de los
§* Ocupacion adultos vacunados contra el Trabajador de salud Nominal Cualitativo
£ P COVID-19 en el Centro de| Trabajador no sanitario
_% Vacunacién Playa Miller.
< Hipertension arterial
Presencia de uno o mas Diabetes mel/htus
trastornos ademas de la Insll—llfeigzﬁgglfesnal
COVID-19 en el Centro de Inmunosupresmr} VIH
Vacunacion Playa Miller. Enfermedades gu.tc/)mmunes
Desnutricién
Otros
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Alteraciones de  cardcter
eruptivo o respiratorio que
aparecen después de consumir

Alergia a los medicamentos
Alergia a los alimentos
Alergia a los animales

Alergias o tocar algin elemento en ; . Nominal Cualitativo
Alergia a la picadura de
adultos vacunados contra el insectos
COVID-19 en el Centro de . .
. . Alergia a otras sustancias
Vacunacién Playa Miller.
Infeccién previa del SARS-
. ., | CoV-2 en adultos vacunados .
Antecedentes de infeccion Si . .
contra el COVID-19 en el Nominal Cualitativo
por COVID-19 . No
Centro de Vacunacién Playa
Miller.
Presentacién de algin evento
supuestamente atribuido a la
vacunacion € inmunizacion
. . . t 1 COVID-19, . Ficha d
Variable dependiente: Reacciones adversas contra ¢ ,9 Si . . icha ¢e
. . presentado en los tres dias Nominal Cualitativo recoleccién de
inmediatas. . . . No
posteriores a la vacunacién datos

realizada en el Centro de
Vacunacién Playa Miller
(Watcharananan et al., 2022).




ANEXO C: Ficha de Recoleccion De Datos

“Factores asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en

pacientes atendidos en el Centro de Vacunacién Playa Miller, 2021-2022”

Fecha: /12022 ID:

SECCION I: FACTORES ASOCIADOS

Factores Sociodemograficos

Edad: <30 afios ()
30-39 afios ()
40-49 anos ()
50-59 afios ()
>60 afios ()
Sexo: Femenino ()
Masculino ()
Ocupacion: Trabajador de salud ()
Trabajador no sanitario ()

Factores clinicos

Comorbilidades: | Hipertension arterial
Diabetes mellitus

()

()
Hepatopatias ()
Insuficiencia renal ()
Epilepsia ()
Inmunosupresién VIH ()
Enfermedades autoinmunes | ( )
Desnutricion ()
Otros: ()

Alergias: Alergia a los medicamentos

Alergia a los alimentos
Alergia a los animales
Alergia a la picadura de insectos

NN SN/
N N N N

Alergia a otras sustancias:

Antecedentes de infeccién por COVID-19: | Si ()
No ()




SECCION II: REACCIONES ADVERSAS INMEDIATAS POST VACUNACION
COVID-19

Reaccion Numero de dosis de vacuna
adversa lera 2da 3era 4ta

Dolor en zona . . ) )

de aplicacion Si( ) [No(C )| Si( ) [No(C )| Si() [No( )| Si( ) |No()
Cefalea Si( ) |No( )| Si( ) |No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )
Sincope Si( ) [No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )
Fiebre Si( ) |No( )| Si( ) |No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )
Nauseas Si( ) [No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )
Voémitos Si( ) [No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )
l\g“jrllzﬁr Si() | No( )| Si()|No()|Si()|[No()|Si()|No()
Urticaria Si( ) [No( )| Si()[No()|[Si()[No( )| Si() |No()
Epilepsia Si( ) [No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )| Si( ) | No( )

Otros. ;Cual?

Desenlace de la reaccién adversa inmediata: Recuperado

Recuperado con secuela
No recuperado

Mortal

Desconocido

N\ AN A/
N N N N N
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ANEXO D: Estadistica complementaria
Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la distribucion normal de la variable cuantitativa edad

Kolmogoérov-Smirnov

Variable
Estadistico gl Sig.

Edad 0.114 210 0.000

Fuente: Elaborado por el autor segiin ficha de datos

Otras reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 segiin el niimero de dosis en
pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, 2021-2022

Numero de dosis de vacuna

Otras reacciones

adversas inmediatas lera 2da 3era
N Yo N Yo N /2

Escalofrios 1 0.5%

Lipotimia 1 0.5%

Parestesia en miembro

superior 1 0.5%

Prurito 1 0.5%

Reaccion alérgica 1 0.5%

Shock anafilactico 1 0.5%

Mareos 3 1.4%

Debilidad muscular 1 0.5%

Hipotensién 1 0.5%

Prurito 1 0.5%

Rash (erupcién cutdnea) 1 0.5%

Sindrome vertiginoso 1 0.5%

Prurito 4 1.9%

Mareos 4 1.9%

Disnea 1 0.5%

Edema palpebral 1 0.5%

Hipertension arterial 1 0.5%

Somnolencia 1 0.5%

Parestesia lingual 1 0.5%

Rash (erupcién cutdnea) 1 0.5%

Reaccién alérgica 1 0.5%

Visién borrosa 1 0.5%
1 0.5%

No especifico




