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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tuvo por objetivo realizar el seguimiento de farmacovigilancia
post inmunizacion contra Covid 19 en la escuela Mariano Borja de la provincia de Chimborazo,
mediante un estudio observacional, descriptivo y corte transversal. La poblacion de estudio estuvo
conformada por 320 escolares que ya fueron inmunizados contra COVID — 19 y se procedio en dos
fases: se identifico la poblacion infantil, se elaboraron matrices de recoleccion de datos y las
encuestas. Como resultados se obtuvo que, después de la vacunacion los estudiantes presentaron
algun efecto adverso como fiebre (28,82%), dolor en el sitio de puncién (84,74%) y para tratar estas
reacciones adversas se administraron paracetamol (49,72%). El 10,17% presentd reacciones graves
como alergias en lo que respecta a la primera dosis y acudieron a la farmacia para que le dispensaran
algn medicamento que trate el malestar de la vacuna, mientras que en la segunda dosis el porcentaje
de reacciones adversas disminuy6 al 3,45% y en la tercera dosis, los estudiantes no presentaron
ningun efecto ante la vacuna, por lo tanto, fue relevante el llenado de las fichas de farmacovigilancia.
Respecto a las alergias el 2,26% de los estudiantes presentaron urticaria y el 1,69% presento
anafilaxia, por lo que las estudiantes requirieron revision médica y tratamiento farmacoldgico. Se
concluy6 que, los efectos adversos producidos por las vacunas son debido al bajo sistema inmune de
los estudiantes, debido a que ninguno de ellos presento re infeccion por el virus, lo que mostré el alto
indice de eficacia de las vacunas. Se recomienda establecer un comité que tenga como funcién la
farmacovigilancia de vacunas en nifios, el mismo que deberd ir actualizando informacién y en caso

de presentar anomalias se notifique al sistema correspondiente.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO>, <COVID 19>, <FARMACOVIGILANCIA>, <POBLACION
INFANTIL>.

2337-DBRA-UPT-2022
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ABSTRACT

The aim of this research work was to carry out a post immunization pharmacovigilance
follow-up against COVID-19 in Mariano Borja school in Chimborazo province, by means of
an observational, descriptive and cross-sectional study. The study population consisted of
320 schoolchildren who had already been immunized against COVID-19 and the study was
carried out in two phases: the child population was identified, data collection matrices and
surveys were elaborated. The results showed that, after vaccination, the students presented
some adverse effect such as fever (28.82%), pain at the puncture site (84.74%) and to treat
these adverse reactions, paracetamol was administered (49.72%). In the first dose, 10.17%
presented serious reactions such as allergies and went to the pharmacy to receive medication
to treat the discomfort caused by the vaccine, while in the second dose the percentage of
adverse reactions decreased to 3.45% and in the third dose, the students did not present any
effect of the vaccine; therefore, it was relevant to fill out the pharmacovigilance forms.
Regarding allergies, 2.26% of the students presented urticaria and 1.69% presented
anaphylaxis, so the students required medical examination and pharmacological treatment. It
was concluded that the adverse effects produced by the vaccines are due to the weak immune
system of the students, since none of them presented re-infection by the virus, which showed
the high rate of efficacy of the vaccines. It is recommended to establish a committee whose
function be the pharmacovigilance of vaccines in children which should update information
and, in case of anomalies, notify the corresponding system.

Key words: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <PHARMACOTHERAPEUTIC
FOLLOW-UP>, <COVID-19>, <PHARMACOVIGILANCE>, <CHILDHOOD
VACCINATION>,

Edison Hernan Salazar Calderén
0603184698
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INTRODUCCION

La pandemia generada a partir del Covid -19, ha sido una las mas grandes catastrofes a nivel mundial,
y sigue provocando adn pérdidas en varios paises del mundo, fue a finales de diciembre de 2019, en
Wuhan (Provincia de Hubei en China), en dénde se notificd una serie de casos de neumonia, y se
determind que estos eran generados por un nuevo coronavirus. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) declar6 el 11 de marzo el estado de pandemia debido a la infeccion por SARS-CoV-2. El
COVID-19 se propagé ampliamente tras la rapida diseminacion del virus en China y comenzé a
introducirse en otros paises, reportandose, hasta el 26 de marzo 2021, 125.174.983 casos y 2.748.850

muertes relacionadas directamente con el virus (Luzuriaga et al, 2021, pp. 3-4).

En América Latina, durante el afio 2019 hasta la actualidad, se estim6 que existian un porcentaje del
37,1% de los casos y 45,2% de las defunciones, y luego se report6 el aparecimiento de nuevas cepas
y hasta el 30 de noviembre de 2021, se han notificado un total de 342.513 infecciones por el SARS-
CoV-2 entre mujeres embarazadas, incluidas 3.309 defunciones (tasa de letalidad del 1,0%), en 35
paises/territorios de la Region. Ademas, entre los pueblos indigenas de 18 paises de las Américas, se

notificaron 710.027 casos acumulados, incluyendo 16.860 defunciones acumuladas (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2021, p. 1).

De acuerdo a datos obtenidos del Ministerio de Salud publica, en Ecuador se report6 205 casos en el
mes de marzo de 2020, los cuales hasta la actualidad solo ha ido incrementa su cifra, la tasa de
letalidad fue del 1,6%; superior a paises como Italia (0,4%) y China (0,4%) en ese momento.
Adicionalmente, la presencia de comorbilidades aumenté la tasa de letalidad hasta el 16,9% en

hombres y 10,3% en mujeres (Sénchez et al. 2021, pp. 91-92).

Demograficamente, la letalidad se relacion6 con el estrato socioeconémico, siendo superior en las
etnias montubia e indigena (14% y 9% respectivamente). La provincia de Guayas y especificamente
la ciudad de Guayaquil fue la mas afectada para el 1 de abril del 2020 con la mayor tasa de mortalidad
del pais y de Latinoamérica 1,35 fallecidos por cada 100.000 habitantes segun el médico salubrista

Esteban Ortiz de la Universidad de las Américas de Ecuador (Santillan Haro, 2020, p. 2).

Segun los datos revelados la campafia de vacunacion contra Covid — 19, comenz6 el 27 de diciembre
de 2020, al unisono con los 27 paises de la UE, la vacunacion comenz6 de inmediato con un esquema

que priorizaba a determinados grupos de poblacién: las personas que vivian en residencias de



ancianos, los trabajadores de estos centros, los trabajadores de salud de primera linea y las personas

dependientes.

Ecuador es uno de los paises prioritarios de las Américas para recibir vacunas del mecanismo
COVAX. En enero de 2021, el personal médico, militar y adultos mayores fue el primer grupo en
recibir la vacuna. EIl gobierno ha establecido un periodo de vacunacion para todos los grupos, siendo
los nifios el dltimo grupo en recibir la vacuna, debido a la apariciéon de nuevas variantes que han
provocado un repunte de nuevos casos, por ahora se mantienen los recordatorios de vacunas.

inmunizar a todo el territorio del Ecuador.

La estrategia actual de terapia antirretroviral adoptada desde noviembre del 2021, en donde, la OMS
ha autorizado las vacunas de Pfizer/BioNTech, AstraZeneca/Oxford, Janssen, Moderna, Sinopharm,
Sinovac y Bharat. Otras vacunas contindan siendo estudiadas. Ademas, agencias reguladoras
nacionales (ARN) han autorizado otras vacunas contra la COVID-19 en paises especificos. La
eficacia de las vacunas sigue siendo objeto de un estrecho seguimiento incluso después de su
introduccidn en un pais. Sélo las vacunas que han demostrado ser seguras y eficaces para prevenir la
enfermedad seran aprobadas para su uso en la poblacién, sin embargo, ninguna vacuna es 100%

efectiva para prevenir la enfermedad en personas vacunadas. medicamentosas (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2022, p. 1).

Uno de los aportes es que permitira a otros investigadores desarrollar nuevos estudios con respecto
al seguimiento de las vacunas que ya han sido desarrolladas de manera que se pueda ir creando
vacunas con mejor accion terapéutica y menos efectos adversos. Asi mismo, la teoria incorporada
ayudara a comprender mas claramente la importancia de incluir un programa de seguimiento
farmacoterapéutico en la prevencion y el tratamiento de esta patologia y de enfermedades oportunistas

que se presenta como consecuencia de esta.



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema

A fines del afio 2019, se derivo un brote de la patologia por covid-19, originado por un nuevo
sindrome respiratorio agudo severo (SARS — CoV - 2) en Wuhan, provincia de Hubei, China, la lucha
por frenar esta enfermedad se ha convertido en uno de los mayores retos de la salud pablica a nivel
mundial, debido a su impacto en la salud, la economia y en materia social y politica, asi como por las
caracteristicas epidémicas del virus (Rubio, 2021, p. 1).

El 30 de enero de 2020, la OMS emitié una importante emergencia de salud pablica mundial. Al 1 de
febrero del afio 2020, se habian informado 9,053 casos confirmados por laboratorio y 1,381 muertes
internacionalmente. Gracias a la conciencia del peligro de la patologia, varios gobiernos permanecen

aplicando distintas medidas de control (Rubio, 2021, p. 1).

La enfermedad producida por el SARS-CoV-2 ha provocado una pandemia mundial desafiante y
amenazante (COVID-19) con enormes pérdidas sanitarias y econdmicas. Esto llevo al réapido
desarrollo de una vacuna y la realizacién de pruebas preclinicas y ensayos clinicos para probar su

seguridad y eficacia (Gironzini, 2021, p. 7).

En América Latina, durante el afio 2019 hasta la actualidad, se estimé que existian un porcentaje del
37,1% de los casos y 45,2% de las defunciones, y luego se report6 el aparecimiento de nuevas cepas
y hasta el 30 de noviembre de 2021, se han notificado un total de 342.513 infecciones por el SARS-
CoV-2 entre mujeres embarazadas, incluidas 3.309 defunciones (tasa de letalidad del 1,0%), en 35
paises/territorios de la Region. Ademas, entre los pueblos indigenas de 18 paises de las Américas, se

notificaron 710.027 casos acumulados, incluyendo 16.860 defunciones acumuladas (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2021, p. 1).

De acuerdo a datos obtenidos del Ministerio de Salud publica, en Ecuador se report6 205 casos en el
mes de marzo de 2020, los cuales hasta la actualidad solo ha ido incrementa su cifra, la tasa de

letalidad fue del 1,6%; superior a paises como Italia (0,4%) y China (0,4%) en ese momento.



Adicionalmente, la presencia de comorbilidades aumentd la tasa de letalidad hasta el 16,9% en

hombres y 10,3% en mujeres (Sanchez et al., 2021, p. 92).

La seguridad y eficacia de las vacunas usadas para combatir el Covid — 19, aln sigue siendo eje
principal de estudio, debido al tiempo récord en que se las realizd, ademas, de que muchos de los
problemas generados por el uso de las mismas no han sido reportados, es decir, el desconocimiento
de la poblacién en general, no sabe el proceso correspondiente para reportar efectos adversos de las
mismas, por lo cual, muchos de ellos no son notificados, teniendo como problemética la falta de

informacidn acerca de su uso.

1.2.  Objetivos de la investigacion

1.2.1. Objetivo general

Realizar el seguimiento de fArmacovigilancia post — inmunizacion contra Covid — 19 en la escuela de

educacion basica “Dr. Mariano Borja”, del Canton Colta de la Provincia de Chimborazo

1.2.2. Objetivos especificos

e Identificar a la poblacion infantil post — inmunizados pertenecientes a la escuela de educacién
basica Dr. Mariano Borja, periodo marzo 2022 — agosto 2022.

e Determinar las posibles reacciones adversas que se haya presentado en la poblacién y completar
las fichas de farmacovigilancia por parte de los nifios inmunizados.

e Correlacionar resultados obtenidos con otras fuentes bibliograficas, con la finalidad de comparar

con la informacién obtenida de la inmunizacién contra COVID — 19.

1.3. Justificacion

La estrategia actual de terapia antirretroviral la misma que fue adoptada desde noviembre del 2021,
en la cual, la OMS habia autorizado el uso de vacunas de Pfizer/BioNTech, AstraZeneca/Oxford,
Janssen, Moderna, Sinopharm, Sinovac y Bharat. Ademas, otras vacunas aun contintdan siendo
estudiadas. Cabe mencionar que, las agencias reguladoras nacionales (ARN) han autorizado otras

vacunas contra la COVID-19 en paises especificos.



La eficacia de las vacunas sigue siendo objeto de un estrecho seguimiento incluso después de su
introduccidn en un pais. Sélo las vacunas que han demostrado ser seguras y eficaces para prevenir la
enfermedad seran aprobadas para su uso en la poblacién, sin embargo, ninguna vacuna es 100%

efectiva para prevenir la enfermedad en personas vacunadas. medicamentosas (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2022, p. 1).

En esta pandemia sin precedentes, el desarrollo de vacunas depende del tiempo y se estan realizando
considerables esfuerzos de colaboracion para acelerar la evaluacion preclinica y clinica de las
vacunas. El costo de fabricar y desplegar internacionalmente una vacuna eficaz contra el COVID-19

serd enorme y el proceso correrd el riesgo de politizarse (Hodgson et al., 2021, p. 26).

Uno de los aportes es que permitira a otros investigadores desarrollar nuevos estudios con respecto
al seguimiento de las vacunas que ya han sido desarrolladas de manera que se pueda ir creando
vacunas con mejor accion terapéutica y menos efectos adversos. Asi mismo, la teoria incorporada
ayudard a comprender mas claramente la importancia de incluir un programa de seguimiento
farmacoterapéutico en la prevencion y el tratamiento de esta patologia y de enfermedades oportunistas
que se presenta como consecuencia de esta. (Our World in Data, 2022, p. 4).



CAPITULO 11

2. MARCO TEORICO REFERENCIAL

2.1. Antecedentes

La presente investigacion ha sido realizada mediante la obtencion de informacion de tesis, articulos
y revistas acerca de la reciente enfermedad provocada por Sars — CoV — 2, para poder elaborar los
respectivos antecedentes.

En lo que respecta a la inmunizacion contra COVID — 19, en un ensayo aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo de una vacuna inactivada contra el SARS-CoV-2, BBIBP-CorV se evidencio
al menos una reaccion adversa durante los primeros 7 dias de la inoculacion en 42 (29%) de los 144
receptores de la vacuna. La reaccion adversa sistémica méas comun fue fiebre, todas las reacciones
adversas fueron de gravedad leve o moderada y no se notificaron eventos adversos graves dentro de

28 dias posteriores a la vacunacién (Gironzini Cordova, 2021, p. 7).

La nueva enfermedad por el virus de la corona (COVID-19) que se origina en China ha cruzado
rapidamente las fronteras e infecta a personas de todo el mundo. Este fenbmeno ha provocado una
reaccion publica masiva; los medios de comunicacién han estado informando continuamente a través

de las fronteras para mantener a todos informados sobre la situacion de la pandemia (Rubio Martinez,
2021, p. 10)

Debido a que esta enfermedad es reciente, no se cuenta con la evidencia cientifica necesaria, ademas
de gue las vacunas se han desarrollado a tiempos record, nunca antes vistos, y por esa misma razon
no se cuenta con estudios que respalden la seguridad al 100% de las mismas acerca de si presenta
efectos adversos, interacciones con otros medicamentos o si pacientes con ciertas patologias pueden
usarlas, incluso el aparecimiento de nuevas variantes hace que cada vez se haga mas necesaria la

investigacion acerca de las vacunas

Tras la autorizacion de las agencias reguladoras de medicamentos en el mundo para el uso de
emergencia de diversas vacunas contra el SARS CoV-2 surgi6 la preocupacion de la poblacién con

respecto a la seguridad de estas, a pesar de los estudios previos. Dicha preocupacion podria repercutir



de forma negativa en la aceptacion de la poblacion en general hacia la aplicacion de la vacuna contra
el SARS CoV-2 (Gironzini Cordova, 2021, p. 8).

Con el presente trabajo de investigacion se busca realizar un seguimiento de las vacunas que fueran
utilizadas para inmunizar a la poblacién infantil que esta siendo objeto de estudio, en el cual se
pretende conocer si hubo la presencia de reacciones adversas, o algun otro factor en el que se vieron

afectados luego de realizada su aplicacion.

2.2. Bases tedricas

2.2.1. Sars—Cov-2

2.2.1.1. Concepto

Los coronavirus son un grupo diverso de virus que infectan a muchos animales diferentes y pueden
causar infecciones respiratorias de leves a graves en los seres humanos. En 2002 y 2012,
respectivamente, dos coronavirus altamente patdégenos con origen zoonético, el coronavirus del
sindrome respiratorio agudo severo (SARSCoV) y el coronavirus del sindrome respiratorio de Oriente
Medio (MERS-CoV), emergieron en humanos y causaron enfermedades respiratorias fatales, lo que

convirtié a los coronavirus emergentes en un nuevo problema de salud publica en el siglo XXI
(Gironzini Cordova, 2021, p. 10).

Los CaoV son virus ARN de la subfamilia Coronavirinae, pertenecen a la familia Coronaviridae y al
orden Nidovirales (nido en latin para 'nido"). El orden Nidovirales esta compuesto por las familias
Coronaviridae, Arteriviridae, Mesovirididae y Roniviridae. EI SARS se reconocio6 por primera vez en
la provincia de Guangdong, China, en noviembre de 2002. Avanz6 entre 30 paises, infectando a 79

000 personas en 2003 con una tasa de mortalidad del 9,5% (Umakanthan et al., 2020, p. 753).

Mediante la secuenciacion del ARN metagendmico y el aislamiento del virus de muestras de liquido
de lavado bronco alveolar de pacientes con neumonia grave, equipos independientes de cientificos
chinos identificaron que el agente causante de esta enfermedad emergente es un beta coronavirus que
nunca antes se habia visto y se denominé “Coronavirus 2 relacionado con el sindrome respiratorio

agudo severo” o SARS-CoV-2 (Gironzini, 2021, pp. 10-11).



En vista de la clasificacion taxondmica, el SARS-CoV-2 (COVID-19) es uno entre muchos otros
virus de la especie, CoV relacionado con el SARS. Sin embargo, el SARS-CoV y el SARS-CoV-2
varian en cuanto al espectro de la enfermedad, los modos de transmision y también los métodos de

diagnostico (Umakanthan et al., 2020, p. 754).

2.2.1.2. Patogénesis

El nuevo coronavirus SARS-CoV-2, que pertenece a los betacoronavirus segun el andlisis del
genoma, también puede infectar el tracto respiratorio inferior y causar neumonia, pero en general, los
sintomas son més leves que el SARS y el MERS. Un modelo molecular mostré similitud estructural
entre los dominios de union al receptor de SARS-CoV y el nuevo coronavirus del 2019, SARS-CoV-
2. Por lo tanto, se sugiere que SARS-CoV-2 mediante su proteina S podria usar la ECA2 como
receptor, a pesar de la presencia de mutaciones de aminoéacidos en el dominio de unién al receptor.
Las similitudes de secuencia entre las espigas SARS-CoV-2 y SARS-CoV sugieren la posibilidad de
que compartan el mismo receptor ECA2. Es importante destacar que, en comparacion con SARS-
CoV RBM, SARS-CoV-2 RBM no contiene ninguna eliminacién o insercion (excepto una insercion
de un residuo en un bucle alejado de la region de unién a ECAZ2), proporcionando evidencia adicional

de que SARS-CoV-2 usa ECA2 como su receptor (Gutierrez et al. 2020, p. 82).

El virus puede invadir macrofagos y células dendriticas, pero solo progresa a una infeccién abortiva.
No obstante, la infeccién de estos tipos de células puede ser necesaria para la activacion de citocinas
proinflamatorias que pueden conducir a la enfermedad. EI mecanismo exacto del dafio pulmonar y la
causa de una enfermedad grave sigue sin determinarse en los seres humanos. A nivel mundial, segun

los datos de hospitalizacion, Latos, la fiebre y la fatiga se encuentran entre los sintomas mas comunes
(Gironzini, 2021, pp. 11-12).

2.2.1.3. Estructura

El SARS-CoV-2 es una beta coronavirus envuelto, conteniendo un ARN de cadena sencilla (SSRNA,
por sus siglas en inglés), no segmentado, en sentido positivo; pertenece al subgénero sarbecovirus,
subfamilia Orthocoronavirinae. Se les Ilama coronavirus por la corona de puntas que se observa
alrededor del virus en imagenes de microscopia electronica. Estas puntas corresponden a las
glicoproteinas espiga S, distribuidas en toda la superficie viral. Dos tercios del ARN viral, ubicados

principalmente en el marco de lectura abierto 1a/1b (ORF 1a/lb, por sus siglas en inglés), codifican
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16 proteinas no estructuradas, que interfieren con la respuesta inmune innata del hospedero. La parte
restante del genoma del virus codifica cuatro proteinas estructurales esenciales, incluida la
glicoproteina espiga S, responsable de la union y fusion del virus con las membranas celulares; la
proteina de membrana (M), responsable del transporte transmembrana de nutrientes, liberacién de la
particula viral y eventual formacion de su envoltura; las proteinas de nucleocéapside (N) y las proteinas

de envoltura (E) (Oliva, 2020, p. 81).

SARS-CoV-2

(+]55ARN

Proteina N
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16 proseing 7o evtractussdsy

llustracion 1-2. Estructura del SARS-CoV-2.
Fuente: (Oliva Marin, 2020, p. 82).

2.2.1.4. Mecanismo de accion

El mecanismo de actuacion del virus dentro de nuestras células, aunque no esta 100% identificado
molecularmente, si que sigue el patrén habitual de virus con envuelta, el enlace de los viriones con la
célula huésped se desencadena por interacciones entre la proteina S y su receptor. La interaccion
proteina S / receptor es el determinante clave para que un coronavirus invada una especie huésped y
también controla el tropismo tisular del virus. El SARS-CoV y el HCoV-NL63 utilizan la enzima
convertidora de angiotensina 2 (ACE2) como receptor para infectar células humanas. Al unirse al
receptor, el virus debe tener acceso al citosol de la célula huésped. El siguiente paso en el ciclo de

vida del coronavirus es la traduccién de la replicasa del gen del ARN del virion gendmico (Colegio
Oficial de Bitlogos de la Comunidad de Madrid, 2020, p. 8).

Después de la replicacion del ARN y la sintesis subgenomica, las proteinas estructurales virales, S, E
y M se codifican e incorporan al reticulo endoplasmico (RE). En varios coronavirus, la proteina S
transita hacia la superficie celular donde facilita la fusion entre las células infectadas y las células

adyacentes no infectadas. Esto contribuye a la creacion de células grandes y multinucleadas que
9



permiten que el virus se propague dentro de un organismo infectado sin la deteccion o neutralizacion

de anticuerpos especificos del virus (Colegio Oficial de Bi6logos de la Comunidad de Madrid, 2020, p. 12).

2.2.1.5. Fisiopatologia

Ha habido mdltiples investigaciones acerca de este tema y se ha descubierto datos importantes acerca
de la transmision y presentacion, pero se sabe menos sobre la fisiopatologia del COVID-19. La
evidencia biofisica y estructural sugiere que la proteina S del SARS-CoV-2 probablemente se une al
ACE 2 humano con una capacidad 10 a 20 veces mayor que el SARS-CoV que influye en su gravedad.
Cuando la enfermedad progresa, ocasiona SDRA que representa la causa de mayor mortalidad en los
trastornos respiratorios agudos. Literatura reciente describe la relacion de la susceptibilidad genética
y la inflamacidn, ya que no todas las personas expuestas a SARS-CoV-2 estan infectadas y no todos
los pacientes infectados desarrollan enfermedad grave (Alvarado et al., 2020, p. 6).

El mal estado general del huésped y la presencia de comorbilidades facilitan la propagacion del virus
y el tropismo por los 6rganos diana con receptores ACE 2, asi como la produccion aumentada de IL-
6, IL-1 y TNF-a en casos graves. Una vez que el SARS-COV-2 accede a las células y
subsecuentemente libera su material genético (ARN), es reconocido por receptores de la inmunidad
innata localizados de manera intracelular, como el receptor tipo Toll 7 (TLR7), RIG-1 y MDA 5,
activando una cascada de sefializacion, lo que conduce a la expresion de IFN tipo I (a0 y B) cuyo
objetivo es interferir en lareplicacion viral. Por otra parte, los antigenos virales pueden ser procesados
por las células presentadoras de antigeno mediante su MHC-1 al TCR del linfocito T CD8+, lo cual
conlleva la liberacion de sus enzimas proteoliticas (citotoxicidad). Al mismo tiempo, comienza la
sintesis incrementada de mediadores proinflamatorios (tormenta de citocinas) como: IL-1B
(activacion de neutrdfilos y pirégeno enddgeno), IL-6 (activacion de neutréfilos), IL-7
(diferenciacion de linfocitos T), IL-8 (activacion de neutrdfilos), 1L-9 (factor de crecimiento para
linfocitos), IL-10 (suprime la proliferacién y produccion de citocinas de linfocitos) y TNF-o (activa

la respuesta de neutrofilos e incrementa la sintesis de PCR) (Alvarado et al., 2020, p. 7).
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lustracion 2-2. Diagrama de la fisiopatologia del COVID — 19.

Fuente: (Alvarado Amador et al., 2020, p. 7).

- Fase Asintomatica

El SARS-CoV-2 ingresa a través de aerosoles respiratorios y se une a las células epiteliales nasales
en el tracto respiratorio superior. El principal receptor del huésped para el virus es la ACE-2, que se
ve altamente expresada en las células epiteliales nasales adultas. El virus experimenta una replicacién
y propagacion local, junto con la infeccién de células ciliadas en las vias respiratorias conductoras.
Esta etapa dura un par de dias y la respuesta inmune generada durante esta fase es limitada. A pesar
de tener una carga viral baja en este momento, los individuos son 15 altamente infecciosos y el virus

puede detectarse mediante una prueba de frotis nasal (Gironzini, 2021, pp. 14-15).

2.2.1.6. Transmisioén

El virus COVID-19 se transmite principalmente de persona a persona a través de la transmision
respiratoria por gotitas, que ocurre cuando una persona esta en contacto cercano con alguien que tose
0 estornuda activamente. Esto ocurre mediante la exposicion de las superficies mucosas del huésped,
es decir, 0jos, nariz y boca, a las gotitas respiratorias infecciosas. La transmision del virus también

puede ocurrir a través de fomites usados por o en el individuo infectado, tales como s&banas, mantas,
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utensilios de cocina, termometros y estetoscopios. No se ha reportado transmisién aérea para COVID-
19, excepto en circunstancias especificas en las que se realizan procedimientos que generan aerosoles,
es decir, intubacién endotragqueal, broncoscopia, aspiracién abierta, nebulizacion con oxigeno,
broncodilatadores o esteroides, ventilacion con bolsa y mascarilla antes de la intubacion,

traqueotomia y reanimacién cardiopulmonar (Gironzini, 2021, p. 16).

2.2.1.7. Periodo de incubacién

Existen diversas estimaciones del periodo de incubacion del SARS-CoV-2, pero la més acertada varia
de 5,1 a 14 dias, y alrededor del 80% de los pacientes con leve o asintomatico, 15% severo (oxigeno
necesario) y 5% critico (ventilacion necesaria), caracteristica similar al SARS-CoV y el MERS-CoV;
segun uno de los informes mas recientes, mas del 97% de la poblacion que contraen SARS-CoV-2
muestran sintomas al cabo de 11.5 dias después de estar en contacto. El periodo promedio de
incubacion puede ser de aproximadamente 5 dias. Sin embargo, este calculo puede modificarse a
medida que se investiga mas sobre el virus. Para muchas personas, los sintomas del COVID-19

empiezan con sintomas moderados y con el paso de los pocos dias van empeorando (Sanchez et al. et al.
2021, p. 102).

2.2.1.8. Manifestaciones clinicas

La infeccion por COVID-19 en general, parece clinicamente mas leve que el SARS-CoV o el MERS-
CoV en términos de gravedad, tasa de letalidad y transmisibilidad. Los signos comunes de infeccion
incluyen sintomas respiratorios, fiebre (>38°C), tos, dificultad para respirar. En casos mas graves, la
infeccion puede causar neumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e incluso

la muerte (Instituto Nacional De Salud Publica, 2022, pp. 1-2).

Los sintomas mas frecuentes son fiebre, tos seca y malestar general, representando el 98%, 76% y
44% de los pacientes respectivamente. También, se informa la presencia de sintomas
gastrointestinales como diarrea (3%) y neuroldgicos como cefalea (28%). El aumento de la
prevalencia de reportes de anosmia y ageusia provocd que la Academia Americana de
Otorrinolaringologia y la Asociacion Britanica de Otorrinolaringologia los consideraran entre la

sintomatologia primara a considerar durante el diagndstico presuntivo de la COVID-19 (Sanchez et al.
2021, p. 104).
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2.2.1.9. Diferencia entre influenza y Covid — 19

Tanto la influenza (gripe) como el COVID-19 son enfermedades respiratorias contagiosas, pero son
provocadas por virus diferentes. EI COVID-19 es causado por la infeccién por un coronavirus
identificado por primera vez en el 2019. La influenza es provocada por la infeccién por un virus de
la influenza que suelen propagarse entre las personas son los responsables de las epidemias de
influenza estacional todos los afios, segun las investigaciones realizadas el COVID-19 se propaga
maés facilmente que la influenza. En comparacion con la influenza, el COVID-19 puede provocar
enfermedades méas graves en ciertas personas. Ademas, las personas con COVID-19 pueden tardar
mas en presentar sintomas y permanecer contagiosas por periodos méas prolongados. En las siguientes
secciones encontrard mas informacion acerca de las diferencias entre la influenza y el COVID-19; no
es posible diferenciar entre la influenza y el COVID-19 con solo prestar atencién a los sintomas
porque algunos de los sintomas son los mismos. Por eso, es necesario realizarse una prueba de
deteccion para establecer de qué enfermedad se trata y confirmar el diagndstico. Las pruebas de
deteccion también son importantes porque pueden revelar si una persona tiene influenza y COVID-
19 al mismo tiempo (CDC ,2022, p. 2-4).

2.2.1.10. Epidemiologia

Los pacientes con COVID-19 generalmente muestran una disminucién de los recuentos de linfocitos
y eosindfilos, valores medios de hemoglobina méas bajos, asi como aumentos en los recuentos de
leucocitos, neutréfilos y niveles séricos de PCR, LDH, AST y ALT. Ademas, se ha informado que
los niveles séricos iniciales de PCR son un predictor independiente del desarrollo de una infeccién
grave por COVID-19 (Ciotti et al., 2020, pp. 365-366). Hasta el 14 de abril del 2020, fueron confirmados
en el mundo mas de 1 792 000 casos positivos, mas de 110 000 personas fallecieron, y mas de 412
000 pacientes se han recuperado de la enfermedad, segun los datos de la Universidad Johns Hopkins.
En América Latina, la nacién mas afectada es Brasil con 20 984 casos positivos y 1 141 muertes; en

Per0 se tienen 10 303 casos y 230 muertos (Tema et al., 2020, p. 126).

2.2.1.11. Factores de riesgo

Algunas comorbilidades constituyen factores de riesgo de la evolucién al espectro severo de la
COVID-19:
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o Enfermedad cardiovascular

e Diabetes mellitus

e  Hipertension

o Enfermedad pulmonar crénica
e  Céncer

e Enfermedad renal crénica

e  Obesidad

e  Tabaquismo (Sanchez et al. 2021, pp. 103-104).

Algunas alteraciones en los parametros de laboratorio asociados con un estado proinflamatorio y

procoagulante resultan indicadores de malos pronésticos como el fallo multiorganico:

e Linfopenia

e  Elevacion de enzimas hepaticas

e LDH elevado

e Elevacion de marcadores agudos de inflamacién (PCR, ferritina)
e  Elevacion de dimero—D

e Alargamiento del tiempo de protrombina

e  Elevacion de troponinas

e Elevacion de CPK

e  Marcadores de injuria renal (Elevacion de creatinina, anuria) (Sénchez et al. 2021, pp. 103-104).

2.2.1.12. Diagnostico

- Pruebas moleculares (RT — PCR)

Las muestras se recogen del tracto respiratorio superior mediante hisopos nasofaringeos y
orofaringeos y del tracto respiratorio inferior mediante esputo expectorado y lavado broncoalveolar
(solo para pacientes ventilados mecanicamente). Una vez almacenadas a 4 ° C, las muestras se envian
al laboratorio donde se realiza la amplificacion del material genético viral mediante un proceso de
transcripcion inversa. Esto implica la sintesis de una molécula de ADN de doble hebra a partir del
ARN viral existente mediante PCR de transcripcion inversa en tiempo real. Finalmente, las porciones

conservadas del codigo genético del SARS-CoV-2 se identifican en el material genético amplificado

(Gironzini, 2021, pp. 16-17).
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Se recomienda repetir la prueba para verificacion en casos de prueba positiva y nuevamente para
confirmar el aclaramiento viral en casos positivos de COVID-19. La sensibilidad de estas pruebas no
es muy alta, es decir, aproximadamente el 53,3% de los pacientes confirmados por COVID-19
tuvieron hisopos orofaringeos positivos, y alrededor del 71% de los pacientes resultaron positivos
para RT-PCR con muestras de esputo. Los resultados de la RT-PCR suelen mostrar positividad

después de 2-8 dias (Gironzini, 2021, pp. 16-17).

Serologia

Hasta la fecha, no se ha desarrollado ninguna prueba de anticuerpos eficaz. Se esté llevando a cabo
una investigacion de los Centros para el Control y la Prevenciéon de Enfermedades (CDC) sobre una
prueba desarrollada por el Centro de Investigacion de Vacunas de los Institutos Nacionales de Salud

de EE. UU. que parece tener una especificidad superior al 99% con una sensibilidad del 96% (Gironzini,
2021, pp. 16-17).

- Analisis de sangre

En muchos casos se puede observar un recuento de glébulos blancos normal o disminuido (y
linfopenia), lo que también se considera indicativo de un peor pronostico. Pueden observarse niveles
aumentados de lactato deshidrogenasa, proteina C reactiva, creatina quinasa (CK MB y CK MM),
aspartato aminotransferasa y alanina aminotransferasa, en algunos pacientes se observan niveles
aumentados de dimero D y una proporcion elevada de neutréfilos a linfocitos, ademas se pueden
observar anomalias de la coagulacion en casos graves, como lo indica el aumento del tiempo de

protrombina y el indice internacional normalizado (Gironzini, 2021, pp. 16-17).
- Radiografia de pecho
La radiografia de térax generalmente no es concluyente en las primeras etapas de la enfermedad y es

posible que no muestre ningin cambio significativo. A medida que avanza la infeccion, se observan

opacidades alveolares multifocales bilaterales, que también pueden asociarse con derrame pleural
(Gironzini, 2021, pp. 16-17).
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- Tomografia computarizada

La TC de alta resolucion (TCAR) es extremadamente sensible y el método de eleccion para
diagnosticar la neumonia COVID-19, incluso en las etapas iniciales de la enfermedad. Las
caracteristicas mas comunmente observadas son areas multifocales bilaterales en "vidrio deslustrado”
asociadas con consolidacion y una distribucién periférica irregular, con mayor compromiso de los
I6bulos inferiores. En algunos pacientes también se observa un "signo de halo invertido”, que se
identifica como un érea focal de opacidades en parches rodeadas por un anillo periférico con

consolidacion. Otros hallazgos incluyen derrame pleural, cavitacion, calcificacion y linfadenopatia
(Gironzini, 2021, pp. 16-17).

2.2.1.13. Tratamiento no farmacologico

Son medidas no farmacoldgicas que también se las pueden tomar como prevencion primaria en la
enfermedad de Coronavirus y para los pacientes que ya han sido diagnésticos con Covid — 19 son
como una medida para minimizar el dafio de la enfermedad sirviéndole de ayuda en el tratamiento
farmacoldgico y por ende se disminuye la prevalencia de mortalidad por esta patologia.

Algunas de las medidas que se adoptaron son las siguientes:

Tabla 1-2: Medidas no farmacoldgicas para curar el Covid — 19

Medida Recomendacion

Consumo de frutas y verduras Incluir en la dieta diaria para

mejorar el sistema inmune

Infusion de eucalipto y manzanilla Tomar en la noches, para prevenir

con jarabes malestar
Coccion de raices Tomar cada dia para evitar posibles
contagios
Te de jengibre Tomar en caso de presentar tos

Fuente: (De Los Angeles et al., 2020, pp. 950-951)
Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

2.2.1.14. Tratamiento farmacolégico para Covid - 19

Se resalta que al momento hay 382 ensayos clinicos en curso que prueban tratamientos para COVID-
19, dentro de los cuales se incluyen medicamentos bioldgicos (como tocilizumab, sarilimumab,

baricitinib, adalimumab), antiretrovirales como remdesivir, antimalaricos, e interferones, entre otros,
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ademas se identifico siete grupos de tratamientos usados en pacientes con infeccion COVID-19. Los

cuales se detallan a continuacion junto con la evidencia clinica disponible de su eficacia y seguridad
(Vélez et al., 2020, pp. 10-11).

Tabla 2-2: Grupos de tratamientos estudiados en el tratamiento de Covid — 19

Grupos de tratamientos

Medicamentos estudiados

Antivirales

Si se pierde la ventana de tratamiento ya no es
efectivo, no recomienda otros antivirales. La guia de
Sobreviviendo a la Sepsis sugiere la no utilizacion de

los antivirales dado la falta de evidencia

lopinavir / ritonavir: disminuyo el tiempo en UCI, pero sin
evidencia de mejoria clinica

Ribavirina, oseltamivir y lopinavir/ritonavir: No se
encontr6 evidencia a favor o en contra del tratamiento
Favipiravir: presento mejoria clinica

Arbidol + tratamiento empirico: mejoria en casos leves y

moderados, mas no en graves

Interferén

No es recomendado su uso por la guia de
Sobreviviendo a la Sepsis, pero si por la guia de la
Universidad de Wuhan que hace una recomendacion
débil a favor

Interferon

Interferdn + ribavirina, lopinavir/ritonavir

Ha mostrado actividad antiviral contra coronavirus, pero no
evidencian mejoria en pacientes graves o criticamente

enfermos

Cloroquina e hidroxicloroquina
La campafia Sobreviviendo a la Sepsis, considera que
no hay suficiente evidencia para recomendar el uso

de cloroquina o hidroxicloroquina en estos pacientes

Cloroquina: altamente efectiva en disminuir la replicacion
viral, pero no es segura
Hidroxicloroquina + azitromicina: Mostr6 beneficios, pero

la evidencia presentada es limitada

Corticoesteroides
La campafia Sobreviviendo a la Sepsis hace una
recomendacion débil, baja calidad en la evidencia

para el tratamiento de Covid-19

Glucorticoides: mejora la oxigenacion
Metilprednisona: Disminuye riesgo de SDRA

Esteroides: reduce la progresion de casos leves y moderados

Oxigenoterapia
En las guias de la Universidad de Wuhan y en la
campafa Sobreviviendo a la Sepsis, se recomienda

oxigenoterapia segun la gravedad de la hipoxia

Casos més criticos y con peor pronostico tienen mayores
requerimientos de oxigeno, sugiriendo utilizar fuentes de alto
flujo de oxigeno en lugar de VMNI.

Reanimacion con liquidos endovenosos
Las 2 guias incluidas en esta sintesis recomiendan la
reanimacion restrictiva con liquidos endovenosos

principalmente cristaloides

Cantidad de fluidos y diuréticos: si los médicos no se siguen
los protocolos, los pacientes pueden entrar en un estado critico

de la enfermedad.

Otros tratamientos:

Gammaglobulina 1V: no hay suficiente evidencia de su
eficacia

Plasma convaleciente: Tampoco cuenta con evidencia
suficiente para su uso

Tocilizumab: A presentado beneficios, pero no hay evidencia

suficiente para su uso
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Antibidticos y antimicoticos: son recomendados cuando

estan documentadas sobreinfecciones por bacterias y hongos,

respectivamente

Fuente: (Vélez et al., 2020, pp. 12-15)
Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

- Farmacos comunes para el tratamiento de Covid — 19

Actualmente, los investigadores realizan bdsqueda de otros tratamientos posibles para COVID-19:

e Medicamentos antivirales: Los investigadores estdn probando los medicamentos antivirales
favipiravir y merimepodib. En los estudios, se demostr6 que la combinacion de lopinavir y ritonavir

no es eficaz (De Simone, 2022, p. 16).

e Terapia antiinflamatoria: Los investigadores estudian muchos medicamentos
antiinflamatorios para tratar o prevenir la disfuncién de varios 6rganos y las lesiones pulmonares que

provoca la inflamacién asociada a la infeccion (De Simone, 2022, p. 16).

e Dexametasona: En los estudios, se demostrd que este farmaco reduce en un 30 % el riesgo de
muerte en las personas que usan respiradores y en un 20 % en aquellas que necesitan oxigeno

suplementario (De Simone, 2022, p. 16).

e lvermectina: El fArmaco ivermectina, que se usa para tratar o prevenir parasitos en animales y
humanos, no se usa para el tratamiento de virus. Ademas, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) no aprobd su uso para tratar o prevenir la COVID-19.

Consumir grandes dosis de este medicamento puede causar dafio grave (De Simone, 2022, p. 16).

2.2.1.15. Vacunas contra Covid — 19

Las vacunas actlan mediante la simulacién de los agentes infecciosos —virus, bacterias u otros
microorganismos— que pueden causar una enfermedad. Esto “ensefia” a nuestro sistema inmunitario
a generar una respuesta rapida y eficaz frente al patdgeno (UNICEF, 2021, p. 1). Las vacunas tradicionales
hacian esto introduciendo una forma atenuada de un agente infeccioso para que nuestro sistema
inmunitario generara una memoria este agente. De este modo, nuestro sistema inmunitario puede

detectar y combatir el patdgeno rapidamente antes de que actle. Algunas de las vacunas para la
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COVID-19 se han disefiado asi. Otras vacunas contra la COVID-19 se han preparado aplicando
nuevos métodos; son las que se conocen como vacunas de ARN mensajero o ARNm. Estas vacunas
de ARNm, en lugar de introducir antigenos (una sustancia que hace que el sistema inmunitario
produzca anticuerpos), introducen en nuestro cuerpo el codigo genético necesario para que el sistema
inmunitario produzca el antigeno por si mismo. La tecnologia de las vacunas de ARNm se ha
estudiado durante varias décadas. No contienen ningun virus vivo y no interfieren con el ADN

humano (UNICEF, 2021, p. 5-8).

- Seguridad y efectos secundarios de las vacunas

A pesar de la impresion publica de que las vacunas estan asociadas con preocupaciones de seguridad
especificas, los datos existentes indican que las vacunas son muy seguras como intervenciones para
defender la salud humana. Los efectos secundarios comunes, en particular los asociados con la
respuesta inmune innata temprana a las vacunas, se documentan cuidadosamente en ensayos clinicos.
Aunque es posible que no se identifiquen efectos secundarios raros en los ensayos clinicos, el
desarrollo de vacunas esta estrictamente controlado y en muchos paises existen sélidos sistemas de

vigilancia pos comercializacion (Gironzini, 2021, p. 24).

- Tipos de vacunas contra Covid — 19 usadas en nifios

Existe una lista de vacunas para uso de emergencia aprobadas por las autoridades sanitarias

internacionales, las cuales se presentan a continuacion:

e  Pfizer-BioNTech (EE.UU).

e Moderna (EE.UU).

e  Sputnik V (Rusia).

e Jhonson & Jhonson (Reino Unido).
e AstraZeneca (Reino Unido).

e  Sinopharm (China).

e Sinovac (China).

e Covaxin (India).

e Covovax (India) (Estado Peruano, 2022, p. 1)
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- Efectos adversos presentados en nifios

Las vacunas estan disefiadas para proporcionar inmunidad sin los peligros de contraer la enfermedad.
Aunque la adquisicién de la inmunidad puede producirse normalmente sin efectos secundarios,
también es frecuente que se produzcan algunos efectos secundarios leves o moderados que
desaparecen por si solos al cabo de unos dias. Algunos de los efectos secundarios leves o moderados

que podrias sufrir tras la vacunacion son:

e Doloren el brazo en el lugar de la inyeccion
o Fiebre leve

e Fatiga y nalseas

e Dolores de cabeza

e Dolores musculares o en las articulaciones
e  Escalofrios

e Diarrea

e  Ganglios linfaticos inflamados

e  Malestar general (UNICEF, 2021, p. 11)

En lo que respecta a reacciones alérgicas graves post — vacunacién contra el COVID-19 son poco
frecuentes. La poblacién que tuvo una reaccion alérgica grave luego de recibir la vacuna de ARNm
contra el COVID-19 (Pfizer-BioNTech o Moderna) no deberian recibir ninguna otra dosis de ninguna
vacuna de ARNm contra COVID-19. Las personas que tuvieron una reaccion alérgica grave después
de haber recibido la vacuna contra el COVID-19 de Johnson & Johnson Janssen (J&J/Janssen) no

deben recibir nuevamente otra dosis de esa vacuna (CDC, 2022, p. 4).

2.2.2. Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades correspondientes a la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado
directamente con medicamentos o vacunas. El objetivo de la farmacovigilancia es asegurar que la
relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo de todo el ciclo de vida del medicamento, es
decir, desde el momento que se autoriza hasta el instante que se retira del mercado o se interrumpe
su produccién. La farmacovigilancia comprende diversas actividades de salud publica de analisis y
gestion del riesgo que contribuyen al uso racional de los medicamentos. De tal manera, la
20



identificacion, cuantificacion y evaluacion de los riesgos asociados con el uso de los medicamentos
pueden evitar 0 minimizar el dafio a los pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en
marcha, de ser necesario, medidas reguladoras. Por otro lado, la comunicacién eficaz ayuda a prevenir
la ocurrencia de los riesgos asociados con los medicamentos o los factores que contribuyen a las

reacciones adversas (Organizacién Panamericana de la Salud, 2019, p. 2).

2.2.2.1. Métodos de estudio empleados en la farmacovigilancia

Para el realizar actividades que comprende la farmacovigilancia, se conocen diversos métodos:

- Sistema de notificaciones espontaneas

Es uno de los principales métodos de deteccion en el aparecimiento de posibles efectos adversos
relacionados a medicamentos, por parte de los profesionales de salud en la practica médica y él
posterior envio de dicha informacién a una entidad reguladora para que se realice la identificacion de
reacciones adversas a medicamentos graves e inesperadas, errores de medicacion, falla terapéutica y

desvios de la calidad de medicamentos.

- Sistema de farmacovigilancia intensiva

Es un método activo que sirve para recolectar informacidn clinica en forma sistematica, detallando
los efectos negativos causados por los medicamentos en una determinada poblacién, es el enfoque
mas activo y completo de la farmacovigilancia. Se divide en dos grupos que pueden ser prospectivos

0 retrospectivos (Quinga, 2019, p. 8):

e Sistemas centrados en el paciente: se basa en elegir un grupo especifico de pacientes,
registrando todos los medicamentos que se le administran, reportando cualquier suceso nocivo que se

produzca (Quinga, 2019, p. 8).
e Sistemas centrados en el medicamento: se controla a todos los pacientes del grupo

seleccionado a los que se les administra y se registran todas las reacciones adversas que se produzcan,

conocidas 0 no (Quinga, 2019, p. 8):
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- Estudios epidemioldgicos

Su objetivo es establecer una causalidad mediante el aparecimiento de una reaccién adversa a

medicamentos y el uso del medicamento. Se describen dos tipos:

e Los estudios de cohorte: éstos son de caracter observacional y analitico, permiten determinar
tasas de incidencia de reacciones adversas provocadas por el medicamento (Quinga Zufiiga, 2019, p.
8)

e Los estudios de casos y control: donde se identifican pacientes con una reaccion adversa y se

comparan con controles, que son parecidos en otros aspectos, pero que no padecen la reaccion adversa
(Quinga, 2019, p. 8).

2.2.2.2. Responsabilidades del farmacéutico en la farmacovigilancia

El farmacéutico juega un papel muy importante en la seguridad de los pacientes que hacen uso de una
terapia farmacoldgica, debido a que son profesionales de la salud especializados en la terapia
farmacoldgica, sus responsabilidades se basan en identificar, detectar y reportar posibles efectos
adversos buscando el uso seguro y racional de farmacos. El farmacéutico contribuye con
conocimientos y destrezas especificas para mejorar la calidad de vida de los pacientes en relacion con

el tratamiento farmacolégico y sus respuestas (Quinga, 2019, pp. 8-9).

2.2.2.3. Farmacovigilancia en vacunas

Las vacunas son un medio indispensable para garantizar la salud en la poblacion, ademas de su
eficacia para prevenir enfermedades. Actualmente existe evidencias de los grandes aportes que han
hecho como la erradicacion de la viruela, entre otras enfermedades, no obstante, esto no garantiza
que no generen problemas de salud, debido a que su seguridad no es al 100%, y debido a esta razén

deben de ser monitorizadas desde el momento de su fabricacion hasta su consumo.

Los sistemas de farmacovigilancia son los responsables de la proteger la salud de los usuarios que
reciban la vacunacion, detectar posibles eventos inesperadas, que afectan la relacion riesgo beneficio
de la aplicacion de dicho producto en la poblacion. La informacion de posibles riesgos en las vacunas,

debe ser completa, documentada, y la base para investigaciones que apoyen a contrastar la inseguridad
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de las vacunas. Los programas de vacunacion deben ser permitidos, sol6 si se garantiza que las
entidades sanitarias encargadas, valoren la seguridad de las vacunas de forma correcta y adopten
acciones preventivas para asi fomentar la confianza en la salud publica. Las industrias que fabrican
vacunas, hospitales y centros privados de salud deben trabajar equilibradamente mediante la

investigacion, evaluacion y analisis (Quinga, 2019, p. 11).
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Lugar de investigacion

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en la Unidad Educativa de Educacion Basica “Dr.

Mariano Borja”, la cual esta ubicada en el centro de Cajabamba junto al parque central de la misma,
que pertenece al Cantén Colta, en la Provincia de Chimborazo.

@

3 et

llustracion 1-3. U.E. Dr. Mariano Borja.
Fuente: Google Maps.

3.2. Tipo y disefio de investigacién

El presente trabajo de investigacion posee un enfoque no experimental de tipo observacional
descriptivo retrospectivo y de corte transversal, basandose en un sistema seguimiento de farmaco

vigilancia post inmunizacion COVID — 19 en la poblacion escolar.

3.3. Factores de estudio

3.3.1. Poblacién de estudio

La poblacion estuvo conformada por alrededor de 320 escolares que ya fueron inmunizados contra
COVID - 19y que se encontraron asistiendo a clases de acuerdo las normas establecidas por el COE
Nacional, durante el periodo de marzo-agosto 2022.
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3.3.2.  Seleccién y tamafio de la muestra

Segun la formula para el calculo de la muestra en poblaciones finitas.

Nx Z,*xpxq
n=
d2x (N—1D)+Z,°xp*q

Donde:

= N = Total de la poblacién

= Z, =1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
= p = proporcion esperada (en este caso 5% = 0.05)
= g =1-—p(eneste caso 1-0.05 = 0.95)

= d = precision 5%

3.3.3. Criterios de inclusion

Fueron considerados como unidad muestral los pacientes que retnan los siguientes criterios:

e Infantes inmunizados contra COVID - 19

e Infantes que aceptaron formar parte del estudio informado, mediante la firma de un
consentimiento informado por parte del representante legal.

¢ Infantes que se encontraron asistiendo de manera presencial a la institucion.

3.3.4. Criterios de exclusion

e Infantes no inmunizados contra COVID - 19

e Infantes que no aceptaron formar parte del estudio

e Infantes que no se encontraron asistiendo de manera presencial a la institucion.

3.4.  Técnicas e instrumentos que se emplearon en la recoleccion de informacion

3.4.1. Proceso de recoleccion de informacién

El proceso utilizado en la recoleccion de informacidn const6 de 3 etapas, el mismo que se encuentra

descrito a continuacion.
25



Etapa 1: Para dar cumplimiento al primer objetivo el cual consiste en identificar a la poblacion
infantil post — inmunizados pertenecientes a la escuela de educacion basica Dr. Mariano Borja,
periodo marzo — junio 2022, cumpliendo con los criterios de inclusion y exclusion, una vez obtenida
la muestra finita de estudio establecida para este estudio, se procedid a realizar un consentimiento
informado (ANEXO A), es decir, es un documento en el que consta que no se manipulara material
biolégico o informacion que vulnere los derechos de los nifios, sino que tiene como finalidad extraer
informacién acerca de los posibles efectos adversos no notificados, luego de la inmunizacion contra

Covid-19, el mismo que fue firmado por los representantes legales de los menores de edad.

Otro punto que se realiz6 es la elaboracion de un registro en el cual se hizo el levantamiento de
informacion de la poblacion infantil (ANEXO E) en el que dentro del primer apartado consta datos
informativos como: género, edad, grado escolar, parentesco del representante con el infante e
informacién acerca de la vacuna contra Covid-19 aplicada.

La encuesta fue aplicada a los representantes de los escolares (ANEXO B), en la que consta
informacién detallada acerca de los signos y sintomas, adicional a ello, presencia de algun tipo de
alergia, presentados luego de la aplicacion de las dosis, el uso de atencién médica, reinfeccién de la
enfermedad, tratamiento usado, las mismas que fueron planteadas en cada dosis aplicada a los

infantes.

Fase 2: Luego de completada la fase 1 del proyecto de investigacion, se procedié a realizar la
tabulacion de datos obtenidos, mediante el uso de una matriz haciendo uso de la herramienta de Excel,
(ANEXO F)en el cudl se describi6 primeramente quienes aceptaron formar parte de la investigacion,
posterior a ello se registré informacion relacionada con el proceso de vacunacion de Covid — 19,
efectos adversos presentados incluidos alergias, tratamientos usados y posibles reinfecciones, y si se
presentd casos en los que hubo un impacto mayor o que afecte a su estado de salud, los cuales fueron
registrados por estudiante, para su posterior analisis, en donde se determind la mayor prevalencia e
incidencia de los mismos, luego de realizar la correspondiente discusién a cada uno de estos items, y
con lainformacidn recolectada se procedio a realizar el llenado de las fichas blancas establecidas para
realizar el reporte de efectos adversos para vacunas, (ANEXO C) los cuales son los formatos
remitidos por el ARCSA y fueron llenados en funcion de los casos encontrados, para ser reportados

y que se tomen en cuenta para el analisis de bibliografia de la inmunizacién Post Covid — 19.

3.4.2. Observacional
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La técnica fue aplicada en la escuela “Dr. Mariano Borja”, la cual consisti6 en analizar la informacion
reportada por los representantes legales de la poblacion infantil encuestada, con la finalidad de
obtener aportes importantes y Utiles para la investigacion, dicha encuesta solo se aplico a nifios entre
5y 15 afios en las aulas de la institucién (ANEXO G).

3.4.3. Aplicacion de encuestas

Se disefid una encuesta la cual fue dirigida a los representantes legales de los nifios pertenecientes a
la escuela de educacion basica “Dr. Mariano Borja”, con el fin de obtener toda informacion

relacionada a las vacunas contra Covid — 19.

La encuesta fue disefiada en base a los conocimientos obtenidos de la presente pandemia de Covid —
19 (ANEXO B). La encuesta fue validada por tres profesionales, los cuales son docentes de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo, Facultad de Ciencias, Carrera de Bioquimica y Farmacia. La
misma que fue evaluada de acuerdo a los parametros establecidos de confiabilidad, validez y
objetividad, obteniendo, asi como resultado final la aceptacién de la misma, y de esta manera la

obtencion de informacion de los pacientes infantiles pertenecientes a esta investigacion.

3.4.4. Reporte de efectos adversos en fichas establecidas por el ARCSA

Luego de la revision de los resultados, hubo la presencia de efectos adversos, para los cuales se sigui6
el protocolo correspondiente, es decir, se hizo uso de las fichas blancas (ANEXO C), establecidas
para reporte de efectos adversos en vacunas, las mismas que fueron llenadas y enviadas al correo

farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec, establecido por el ARCSA (ANEXO H).

Fase 3: En el punto de esta fase y para dar cumplimiento con el Gltimo objetivo planteado en este
proyecto de investigacion, que es la comparacion bibliografica con los datos obtenidos, en donde el
analisis de la informacion recabada en esta investigacion, realizé un aporte en lo que corresponde a
la seguridad y eficacia de las vacunas, ademas de servir de ayuda al sistema ARCSA, al poner al tanto
de los efectos presentados luego de la inmunizacién contra Covid — 19, que no fueron presentados
por los representantes legales, debido a la falta de informacién con respecto al tema de

farmacovigilancia dentro de las vacunas.
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CAPITULO IV
4. MARCO DE RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION
4.1.  Analisis de datos obtenidos de la inmunizacion contra Covid — 19
A continuacion, se detallan los resultados obtenidos del seguimiento de farmacovigilancia post
inmunizacién Covid — 19, realizado a los estudiantes de la Unidad Educativa “Dr. Mariano Borja”,

del cantdn Colta, perteneciente a la provincia de Chimborazo.

Tabla 1-4: Escolares que participaron en el SFV en la Unidad Educativa Dr. Mariano Borja

post inmunizacion Covid-19

Cdd./paciente Género Edad Grado escolar Representante legal
001 F 14 9no Madre
002 F 10 6to Madre
003 F 12 8vo Madre
004 M 13 9no Hermana
005 M 13 9no Hermana
006 M 13 9no Padre
007 F 15 10mo Madre
008 M 7 2do Padre
009 F 13 9no Madre
010 F 10 6to Madre
011 F 11 7mo Madre
012 F 14 9no Madre
013 M 12 10mo Abuela
014 M 9 5to Madre
015 M 10 6to Madre
016 F 7 3ro Madre
018 M 7 3ro Padre
019 M 12 8vo Padre
020 F 11 6to Padre
021 F 13 8vo Madre
022 M 10 5to Madre
023 F 9 5to Madre
024 F 9 5to Madre
025 M 10 5to Madre
026 F 13 9no Madre
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027 M 11 7mo Madre
028 M 10 6to Prima
029 M 10 6to Madre
030 F 11 7mo Madre
031 M 13 9no Madre
032 M 9 5to Madre
033 F 10 6to Madre
034 M 14 9no Madre
035 F 14 9no Madre
036 M 13 9no Madre
037 F 13 8vo Madre
038 F 14 9no Madre
039 M 6 2do Madre
040 M 8 4to Madre
041 F 12 8vo Madre
042 M 9 4to Madre
043 M 10 6to Madre
044 F 13 9no Madre
045 M 14 lomo Prima
046 M 10 7mo Madre
047 M 12 8vo Madre
048 F 10 6to Madre
049 F 8 4to Padre
050 F 13 8vo Padre
051 M 12 8vo Madre
052 F 13 9no Madre
053 F 14 10mo Abuela
054 F 13 10mo Madre
055 M 5 1r0 Madre
056 F 11 7mo Madre
057 F 12 8vo Prima
058 F 13 8vo Madre
059 M 11 8vo Hermano
060 F 13 8vo Madre
TOTAL F 31
M 28

Fuente: Unidad Educativa “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.
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El seguimiento de farmacovigilancia post inmunizacion Covid-19 se desarrollé con 59 estudiantes,
correspondiendo el 52,52% al género femenino y 47,48% al género masculino. Los estudiantes entre
12-15 (50,85%) fueron el grupo mayoritario, seguido de los alumnos menores a 11 afios (49,15%),
gue cursaban la educacion general basica. La mayoria de estudiantes tuvo como representante legal a
la madre o al padre; sin embargo, el 13,56% indic6 que el representante fue algun familiar como
hermanos, primos o abuelos, lo cual, pudo ser motivo para que algunos estudiantes no fueran

inmunizados.

Es importante sefialar que, la vacuna contra Covid-19 fue aplicada inicialmente en paises como China,
Rusia y Reino Unido, en el caso de América Latina inicio la campafa de vacunacion en diciembre
del 2020 con México, Chile y Argentina, mientras que, en Ecuador la primera vacunacion fue en
enero del 2021 con la vacuna Pfizer (OPS 2021, p. 4).

Ante la emergencia sanitaria por la pandemia de coronavirus, en Ecuador a partir de septiembre del
2021 se incluyeron los lineamientos para el plan de vacunaciéon de la poblacién adolescente de 12-17
afios con vacuna Pfizer-BioNTech, con el objetivo de proteger a la poblacion, permitir el aprendizaje
presencial en las unidades educativas y la reactivacion social. Se plante6 un esquema de dosis con un
intervalo entre 28-82 dias, requiriendo de un consentimiento informado y la aceptacion por parte de
los representantes legales, ademas, se dio la inmunizacion en unidades de salud publica y privada y

establecimientos educativos como escuelas, colegios y universidades (MSP 2021b, p. 3).

Con el fin de ampliar el rango de edad de la poblacién inmunizada, se propuso en octubre del 2021
la campafia de vacunacién para los nifios de 5 a 11 afios de edad, con la vacuna Coronovac/Sinovac,
al demostrar seguridad y eficacia en la produccion de anticuerpos neutralizantes del virus. El objetivo
de la vacunacion en esta poblacion fue proteger a los nifios, reducir el riesgo de infecciones graves,
evitar el ingreso a la unidad de cuidados intensivos y disminuir la transmision del virus entre la

poblacion (MSP 20214, p. 5).

A partir de febrero del 2022 se propuso el plan de vacunacion a los nifios y nifias desde los 3 a 4 afios
11 meses de edad con la vacuna Coronovac/Sinovac, donde se requeria del consentimiento informado
de los representantes legales. Se determind que la infecciéon por Covid-19 es diferente en nifios y
adultos, ya que la poblacion infantil puede presentar un cuadro grave, incluso sin tener algan factor

de riesgo, debido a esto, surgid la necesidad de inmunizar a este grupo etario, teniendo como
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referencia estudios clinicos en China donde se evidencié que la vacuna era segura, efectiva y bien

tolerada por los nifios en este rango de edad (MSP 2022, p. 8).

Tabla 2-4: Vacunas para inmunizacion contra Covid-19 aplicadas a los nifios que participaron del

SFV
Dosis de vacunacion Lugar de vacunacion
Cod. Pfizer Sinovac Janssen / Johnson Unidad Centros de Otros
educativa salud
001 1-2-3 1-2 3
002 1-2-3 1-3 2
003 1-2 1-2
004 1-2 1-2
005 1-2 1-2
006 2 1 1-2
007 1-2-3 1-3 2
008 1-2 1-2
009 1-2 1-2
010 1-2 1 2
011 1 2 1-2
012 1-2 1-2
013 1-2-3 1-2-3
014 1-2 1-2
015 1-2 1-2
016 1-2 1-2
018 1-2
019 1-2 1-2
020 1-2 1-2
021 1-2 1-2
022 1-2 1-2
023 1-2 1-2
024 1-2 1-2
025 1-2 1
026 1-2 1-2
027 1-2 1-2
028 1-2 1-2-3
029 1 2-3 1-2-3
030 1-2-3 2 1
031 1-2 1-3 2
032 1-2-3 1-2-3

31




033 1-2-3 1-2

034 1-2-3 1-2-3

035 1-2-3 1-2-3

036 1-2-3 1-2-3

037 1-2 3 1-2-3

038 1-2-3 1-2-3

039 1-2-3 1-2-3

040 1-2-3 3 1-2
041 1-2-3 1-3 2
042 1-2-3 1-2-3

043 3 1-2 1-2-3

044 1-2-3 1-2-3

045 1-2-3 1-2-3

046 1-2-3 1-2-3
047 1 2-3 1-2-3

048 1-2 3 1-2-3

049 3 1-2 1-2-3

050 1-2-3 1 2-3
051 3 1-2 1-2-3

052 1-2-3 1-2-3

053 1-2-3 1-2-3

054 1 2 3 1-2-3

055 1-2-3 1-2-3
056 1-2-3 1-2-3

057 1-2 3 1-2-3

058 1-2-3 1-2-3

059 1-2-3 1-2-3

060 2-3 1 1-2-3

Fuente: Unidad Educativa “Dr. Mariano Borja”, 2022
Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

De la encuesta aplicada, se determiné que, el 100% de estudiantes recibieron la primera dosis contra
Covid-19, el 98,31% la segunda dosis y Unicamente el 40,68% recibi6 la tercera dosis de la
inmunizacion. El 79,66% de los estudiantes fueron inmunizados en la compafia de vacunacion en la
Unidad Educativa “Dr. Mariano Borja”, mientras que, el 20,34% restante complet6 el esquema de

inmunizacién en otros centros de vacunacion del cantén Colta.

Un estudio sobre la eficacia y seguridad de las vacunas contra Covid-19 del Instituto Nacional de

Salud de Lima, tras realizar un seguimiento de 6 meses a los pacientes que recibieron la vacunacion

32



por primera vez, determinaron que, las vacunas eran eficaces en la poblacion a partir de 5 afios en
adelante, generando anticuerpos contra la infeccion, evitando que se agrave el cuadro clinico en caso
de infectarse de coronavirus o presentando sintomas leves y reduciendo la tasa de mortalidad hasta
en un 80% (UNAGESP 2021, p. 3).

En la unidad educativa de estudio, la primera dosis administrada a los estudiantes fue la vacuna
Sinovac (57,62%) y Pfizer (42,37%). El esquema de vacunacién indica que, a partir de la primera
dosis, se debe colocar una segunda dosis posterior a 21 dias en el caso de Pfizer y 28 dias en Sinovac.
Para la vacunacion con la segunda dosis, la unidad educativa realizé la gestion para la inmunizacion,
donde se esperaba que los 59 estudiantes se coloquen la segunda dosis; sin embargo, uno de ellos no
acudio a la inmunizacion debido a que el representante legal menciond no era necesario ya que ningdn

miembro de la familia recibi6 esta dosis.

Un estudio sobre las vacunas contra Covid-19 del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de
Argentina, determind que, debe garantizarse que las personas reciban la segunda dosis del mismo
fabricante, con el fin de evitar la intercambiabilidad de los tipos de vacunas; sin embargo, debido al
limitado suministro de medicacién, el 8,47% en los estudiantes recibieron diferentes tipos de vacunas,
al administrarse Pfizer en la primera dosis y Sinovac en la segunda dosis. Ademas, resulta
fundamental que los pacientes reciban la segunda dosis, ya que no existen datos que respalden la

eficacia e inmunidad de una sola dosis contra el virus (Perelli et al. 2020, p. 4).

La tercera dosis es considerada como dosis de refuerzo, la cual fue instaurada en Ecuador para
aplicarse cuatro meses después de la segunda dosis administrada, principalmente en pacientes
mayores de 50 afios, personas con inmunosupresién moderada a severa y grupos de riesgo. Debido a
esto, en la escuela nuevamente realizaron la campafia de vacunacion para quienes se colocaron la
primera y segunda dosis, identificando un gran porcentaje de estudiantes que ya no acudieron a
colocarse la tercera dosis, lo cual pudo deberse principalmente a que se administraban diferentes tipos

de vacunas (MSP 2022, p.2).

La eficacia de las vacunas va disminuyendo a partir de los tres meses, por lo cual es imprescindible
la aplicacion de una tercera dosis con la finalidad de reforzar la inmunidad, debido a la constante
aparicion de nuevas variantes del virus (MSP 2022, p.3). Un estudio sobre la efectividad de la tercera
dosis de la vacuna contra Covid-19 llevado a cabo en California, determind que, las personas con las
tres dosis presentaban una efectividad del 84% contra el virus, respecto a las personas con dos dosis,

cuya inmunidad era alrededor del 68%. Ademas, al evaluar los casos de hospitalizacion de pacientes
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infectados se observd que las personas que tenian la dosis de refuerzo presentaban el 87% de

probabilidad de superar la enfermedad (Luzuriaga et al. 2021, p. 5).

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, segun el grupo de expertos en inmunizacion, se
acepta una inmunizacion completa contra Covid-19 hasta con dos dosis heterélogas de vacunas que
estén incluidas en la lista de uso en emergencia, por ejemplo, los pacientes que recibieron Sinovac en
la primera dosis, pueden recibir en la siguiente dosis vacunas anticovidicas de ARNm ya sea Pfizer o
Moderna o de vector virico como Janssen o Astrazeneca. Sin embargo, para nifios de 5-11 afios se
recomienda Unicamente el uso de Pfizer al tener una eficacia del 91% o de Moderna ya que provoca

una respuesta inmunitaria similar a la observada en la poblacion adulta (OMS 2021, p. 2).

4.2, Analisis del SFV a la inmunizacion de Covid — 19 en estudiantes de la Unidad

Educativa “Dr. Mariano Borja”
A continuacion, se presentan los resultados del analisis del seguimiento de farmacovigilancia a la
inmunizacién de Covid-19 de 59 estudiantes de la Unidad Educativa Dr. Mariano Borja, que
participaron de este estudio.

Pregunta 1: Estudiantes que se contagiaron de Covid-19 antes de recibir la vacuna

Tabla 3-4: Estudiantes que tuvieron Covid-19 antes de recibir la vacuna

Respuesta Frecuencia Porcentaje
Si 1 1,69
No 58 98,31

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

Unicamente un estudiante se contagié de Covid-19 durante los primeros meses que inicié la pandemia
en el pais, aunque que considera que, en las zonas rurales hubo una menor repercusion este contagio,

debido a que los nifios permanecian en sus casas 0 en el campo con sus padres.

Un estudio sobre la territorializacion de medidas para prevenir y mitigar el contagio de Covid-19 en

areas rurales de América Latina, menciona que, esta poblacién es més vulnerable al impacto de la

pandemia, debido a factores como la pobreza, la falta de acceso a la atencion médica y la

subalimentacion, considerando que a nivel mundial el 63% de las personas pobres trabajan en la
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agricultura. Si la infeccion de este virus se llegara a extender en gran medida a este grupo de personas,
también existe el riesgo de agudizar la situacion socioecondémica del pais, por lo cual, el plan de

vacunacién abarcé a todos los sectores con el fin de inmunizar a la mayor parte de la poblacion (OIT
2020, p. 2).

Si una persona se ha contagiado de este virus, se considera que, debe esperar al menos tres meses
para colocarse la siguiente dosis, ya sea una dosis principal o de refuerzo, sin embargo, a pesar de
haber adquirido inmunidad contra el virus, es importante que cumpla con el esquema terapéutico para
evitar la reinfeccidn o que, en el caso de contagiarse huevamente, sus sintomas sean leves y no afecten

a la persona en gran medida (Campbell, 2020, p.2).

Segun la CDC, si una persona se ha infectado con el virus debe completar su aislamiento y
tratamiento, ademas de esperar al menos tres meses para acudir a vacunarse en los centros
autorizados. También se recomienda realizarse una prueba donde se compruebe que ya no es portador
del virus, con el fin de no exponer tanto al personal de salud como a otros pacientes al contagio.
Ademas, si una persona ya ha tenido Covid-19 no esta protegida de una reinfeccion y Gnicamente la
vacuna es la herramienta mas segura para prevenir la hospitalizacion e incluso la muerte del paciente
(CDC, 2022). .

Pregunta 2: Signos y sintomas presentados en la post inmunizacién de Covid-19
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Tabla 4-4: Frecuencia de signos y sintomas presentados tras la inmunizacion contra Covid 19

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.
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Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Total
<24h | >24h Escala del | <24h >24 h Escala del | <24h >24 h Escala del
dolor dolor dolor
Temperatura > | 3 3 5-6 3 4 4-6 1 3 5-6 17
Signos 38°
Inflamacién de | 0 4 3-4 1 3 4-5 3 2 3 13
ganglios
Dolor cabeza 6 7 5-8 6 7 4-5 3 3 3-5 32
Sintomas  "hg15 " itio | 11 9 34 11 9 56 6 4 6 50
puncion
Cansancio 1 3 4 1 3 4-6 0 3 4-6 11
Fatiga 0 1 6 0 1 6 0 1 4 3
Escalofrios 1 5 4-6 1 5 4-6 0 3 3-4 15
Dolor articular | 2 4 4-6 2 4 4-6 1 2 2-4 15
Nauseas 0 2 6 0 2 6 3 1 6 8
Disminucién 0 1 4 0 1 4-6 0 1 5 3
de apetito
Total 25 39 24 39 17 23




Al evaluar los signos y sintomas presentados por los estudiantes que participaron del estudio, se
determind que, la presencia de reacciones adversas disminuy6 en la inmunizacion con la segunda
dosis (39,83%) y en mayor medida tras la administracion de la tercera dosis contra Covid-19
(26,27%). Ademas, se observd que se redujo la cantidad de estudiantes que recibieron la dosis de
refuerzo, debido a que sus representantes legales manifestaron que tras la administracion de la primera
y segunda dosis, sus hijos presentaron signos y sintomas gue generaron malestar y molestia, por lo

cual, decidieron no cumplir con el esquema completo de vacunacion.

El signo que se presentd con mayor frecuencia fue la temperatura superior a 38°C (28,81%),
principalmente tras haber transcurrido las 24 horas de la inmunizacion y el sintoma mas prevalente
fue el dolor en el sitio de puncién que apareci6 en un periodo menor a 24 horas, con una escala de

dolor entre moderado y fuerte.

Segun la OMS, las vacunas contra Covid-19 confieren inmunidad a las personas vacunadas, ademas,
es comun que se presenten signos y sintomas de intensidad leve a moderada, los cuales no deben
causar alarma, debido a que es una respuesta del organismo al antigeno. También es importante
considerar que los efectos adversos desaparecen a los pocos dias de manera espontanea y que cada
persona reacciona de una forma distinta a la inmunizacién, pudiendo presentar sintomas habituales

como fiebre, dolor en el sitio de puncién, dolor de cabeza, cansancio, escalofrios y diarrea (OMS, 2021).

De acuerdo al CDC, en las personas con edad comprendida entre 4-17 afios, los efectos secundarios
son mas comunes tras administrar la segunda dosis, destacando los siguientes: dolor e inflamacién en
el sitio de puncidn, dolor de cabeza, dolor muscular, cansancio, escalofrios e inflamacién de ganglios,
por lo cual, los signos y sintomas que presentaron los estudiantes de la unidad educativa tras la
inmunizacion, fueron habituales y no debieron ser motivo para no cumplir con el esquema terapéutico.
Se recomienda que los nifios de 5-11 afios reciban las dosis del esquema principal y la dosis de
refuerzo monovalente, mientras que, las personas de 12-17 afios deben recibir la dosis de refuerzo

bivalente de Pfizer (cDc, 2022).

Un estudio sobre efectos adversos post aplicacion de vacunas Covid-19 en estudiantes de educacion
basica y de bachillerato en la costa atlantica colombiana, determiné que las personas presentaron
reacciones adversas inmediatas tras la aplicacion de la primera y segunda dosis contra Covid-19; sin

embargo, existio6 menor incidencia de efectos adversos en lo que respecta a la tercera dosis (71%),
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destacando el enrojecimiento en la zona de puncion (51,1%), dolor muscular (23%) y fiebre (22%),

lo cual concuerda con los resultados obtenidos (Salas et al. 2022, p. 12).

Pregunta 3: Medicamentos usados para tratar los efectos adversos de la vacunacion en los estudiantes

Tabla 5-4: Medicamento usado para reducir efectos adversos en los nifios que

participaron del SFV

Medicamento | Primera Segunda Tercera | Porcentaje
dosis dosis dosis

Paracetamol 34 32 22 49,72

Ibuprofeno 2 1 1 0,07

Ninguno 23 26 36 50,21

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

A pesar gque el mayor porcentaje de estudiantes no se administré ningin medicamento para tratar los
efectos secundarios de la vacuna contra Covid-19, el 49,79% us0 tanto paracetamol como ibuprofeno,
ademas, algunos representantes legales de los estudiantes manifestaron que usaron estos
medicamentos no so6lo para tratar los afectos adversos de la inmunizacion, sino también como

profilactico para evitar que sus hijos presentaran signos y sintomas severos o de duracién prolongada.

Una investigacion realizada en Chile sobre el uso del paracetamol como profilactico o postvacunacion
determind que a pesar que los efectos adversos presentados por las vacunas contra Covid-19 son de
intensidad leve a moderada, se pueden administrar analgésicos o antiinflamatorios bajo la
prescripcién médica para aliviar el malestar de los pacientes. Sin embargo, cuando se usa este
medicamento como profilaxis o de forma simultanea a la vacunacion sin presentar ningun sintoma,
existe evidencia que hay una reduccion de la respuesta inmunitaria frente a algunos antigenos, aunque
no se ha demostrado una pérdida total de la efectividad de las vacunas, por lo cual, se recomienda

usar el paracetamol Unicamente con fines terapéuticos y no para prevenir la aparicion de sintomas
(Lobos 2020, p. 11).

Una recomendacion del CDC es hablar con el médico prescriptor antes de administrarse algin

medicamento sin receta como paracetamol, ibuprofeno o aspirina, sin embargo, es importante que el

uso de la aspirina sea Unicamente para pacientes de 18 afios en adelante, ya que ante la presencia de

una infeccion viral, el uso de este medicamento puede causar dafio en los rifiones, ademas, aumenta

el riesgo de hemorragias, nauseas, Ulceras, espasmos y dolor abdominal. En el caso del paracetamol,
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es (til para tratar reacciones febriles y el dolor local, reduciéndolo de manera significativa, sin
embargo, en estados febriles donde la temperatura es mayor a 39.5°, su uso y automedicacion no es
recomendable, por lo cual, es importante acudir al médico (CDC, 2022).

Pregunta 4: Estudiantes que presentaron efectos adversos y acudieron a la farmacia

Tabla 63-4: Estudiantes inmunizados que requirieron consulta farmacéutica

Atencién médica Primera Segunda Tercera Porcentaje
dosis dosis dosis

Si 9 4 5 10,17

No 50 55 54 89,83

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

Los representantes legales del 10,17% de los estudiantes que requirieron consulta farmacéutica,
indicaron gue no les habian administrado ningln medicamento a sus hijos, ya que consideraron que
los efectos secundarios de la vacuna desaparecerian espontaneamente, sin embargo, ante la
persistencia de la fiebre alta y el dolor de cabeza de intensidad moderada por mas de dos dias,
acudieron a la farmacia y los nifios recibieron como tratamiento farmacol6gico paracetamol de 500

mg via oral.

Es importante considerar que, tres estudiantes con edad comprendida entre 12-15 afios, mencionaron
gue su tratamiento fue paracetamol cada dia, es decir, se administraron una sola dosis al dia, mientras
gue, la posologia en nifios mayores de 12 afios es 500 mg cada 6 horas u 8 horas, con el fin de cumplir
con el efecto analgésico y reducir la fiebre. Ademas, el problema surge desde la prescripcién médica,

ya que se debia recetar de forma adecuada este medicamento para tratar los efectos de la vacuna.

Un estudio sobre el consumo seguro de paracetamol, indica que este medicamento es ampliamente
usado como analgésico y antipirético, sin embargo, para alcanzar el efecto deseado es importante
cumplir de forma adecuada con la posologia del medicamento, para evitar sobredosificacion o
subdosificaciones, que son considerados errores de medicacion y pueden causar algin dafio en el
paciente. En el caso de la subdosificacion el paciente no se administra las dosis completas y existe
riesgo de no alcanzar el éxito de la terapia farmacoldgica, por lo cual, los tres estudiantes no
observaron una rapida mejoria de su malestar y decidieron no colocarse la tercera dosis de la vacuna

contra Covid-19 (CCHP 2019, p. 1).
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Pregunta 5: Presencia de Covid-19 tras haber sido inmunizados

Tabla 7-4: Presencia de variantes de Covid-19 luego de las dosis de vacunacion

Atencion médica Primera Segunda Tercera Porcentaje
dosis dosis dosis

Si 4 3 1 3,95

No 55 56 58 96,05

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

El 3,95% de estudiantes mencionaron que se infectaron de Covid-19 después de dos o tres semanas
de haber recibido la inmunizacién con alguna dosis, sin embargo, ninguno se realizd una prueba
confirmatoria para corroborar que se infectaron del virus y nicamente tomaron en consideracion los
sintomas mas frecuentes de esta enfermedad como fiebre, tos, cansancio, dolor muscular y dolor de

garganta, pudiendo presentar confusion con un cuadro de influenza o resfrio coman.

Segun un estudio de Covid-19: el virus y la enfermedad, cuando inicié la pandemia en el afio 2020,
se determind que el virus podia causar desde una infeccion asintomatica hasta cuadros graves de
neumonia que provocaban la muerte de los pacientes, sin embargo, se considera que los cuadros
asintomaticos eran mas frecuentes en nifios, jovenes y adultos jovenes, quienes a la vez podian
presentar algin malestar leve como fiebre, tos, fatiga, mialgia y cefalea. Con el esquema de
vacunacion completo fue posible determinar que, si una persona se infecta de Covid-19 presenta
sintomas entre leves y moderados, es decir, ha disminuido en gran medida la tasa de mortalidad a

causa de este virus (Diaz y Toro 2020, p. 193).

La OMS menciona que las vacunas contra este virus han sido una herramienta fundamental para
controlar la pandemia, sin embargo, no existe alin una vacuna que sea 100% efectiva y que evite que
el paciente se contagie de Covid-19, principalmente por variantes altamente transmisibles como el
caso de dmicron. Ademas, se ha evidenciado una alta proteccion contra el virus a los 14 dias de recibir
la segunda dosis de vacunacion, existiendo la probabilidad que una persona se infecte antes o después
de recibir alguna dosis, debido a esto, es importante realizar una prueba confirmatoria para no

confundir la infeccion de este virus con otras patologias y dar un tratamiento adecuado al paciente
(OMS, 2022).

40



Un estudio sobre la revisién comparativa e implicaciones del tratamiento de SARS-CoV-2 e influenza
en el Hospital Infantil de México, determiné que, el 75% de pacientes confundieron la infeccion por
Covid-19 con un cuadro de gripe, por lo cual, a pesar que las dos patologias afectan al tracto
respiratorio y presentan sintomas similares, resulta dificil diferenciar estas dos enfermedades
basadndose Unicamente en la sintomatologia del paciente y es necesario realizar una prueba de

deteccidn que ayude a confirmar el diagnéstico médico (Manzanares y Medina 2020, p. 262).

Pregunta 6: Alergias que presentaron los estudiantes en la post inmunizacion

Tabla 8-4: Presencia de alergias Post vacunacion Covid — 19 en los estudiantes

Alergias Primera Segunda Tercera Porcentaje
dosis dosis dosis

Urticaria 3 1 0 2,26

Dermatitis 0 0 0 0

Anafilactica 3 0 0 1,69

Ninguna 53 57 59 95,49

Fuente: Escuela de Educacion Basica “Dr. Mariano Borja”, 2022

Realizado por: Satama, Mayra, 2022.

Cualquier medicamento puede causar una reaccion adversa, debido a que es una sustancia ajena al
organismo, por lo cual, se pueden presentar reacciones leves que desaparezcan espontaneamente o
sean tratadas con medicacion y reacciones severas que comprometan la vida de las personas. En el
caso de la urticaria presentada en cuatro nifios (2,26%), tras recibir la primera y segunda dosis con la
vacuna Pfizer, la reaccion alérgica empez6 con irritacion y se formaron ronchas rojizas que causaron
picor, por lo cual, los representantes legales de los nifios aplicaron remedios caseros como sébila y

manzanilla para aliviar el malestar.

Segln un estudio realizado por el Ministerio de Salud de Chile sobre los eventos adversos post
inmunizacién de Covid-19, se determind un 3,5% de reacciones cutaneas en los pacientes vacunados
durante el periodo 2020 a 2021, quienes presentaron irritacion, sarpullido y urticaria. Esta reaccion
alérgica se presentd principalmente durante los 30 minutos posteriores a la inmunizacion, por lo cual,
es importante que el personal de salud monitoree al paciente después de vacunarlo para detectar
cualquier reaccion adversa y dar asistencia médica (MINSAL 2021, p. 3).

Se considera que las vacunas contra Covid-19 son efectivas, seguras y es poco frecuente que cause
alguna reaccion adversa grave en las personas, sin embargo, pueden presentarse casos como

anafilaxia, miocarditis o trombocitopenia. Segin el CDC, la anafilaxia es una reaccion grave que
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puede presentarse tras la inmunizacion, con una prevalencia de 11,1 casos por millén de dosis de

vacunas aplicadas, es decir, es un evento poco frecuente pero potencialmente mortal (CDC 2021, p. 47).

Tres estudiantes con edad comprendida entre 11-14 afios, manifestaron que posterior a la
inmunizacién con la primera dosis con Pfizer, presentaron dificultad para respirar, mareo y desmayo
después de 30 minutos de la vacunacion, por lo cual, recibieron de inmediato asistencia médica en el
centro de salud donde fueron vacunadas. Los representantes legales de las estudiantes, manifestaron
que las nifias tenian antecedentes de alergias a otros medicamentos, pero nunca habian presentado un
cuadro de anafilaxia, sin embargo, a pesar de este evento decidieron continuar con el esquema

completo de vacunacion.

Un estudio sobre las reacciones alérgicas después de recibir la primera dosis con la vacuna Pfizer en
Estados Unidos, determind que existe una baja prevalencia de anafilaxia tras la inmunizacién contra
Covid-19, sin embargo, las mujeres y las personas con antecedentes alérgicos tienen mayor riesgo de
presentar este evento adverso. Debido a esto, todas las unidades de salud deben estar preparadas para
atender estas emergencias, haciendo una evaluacién completa al paciente y administrando epinefrina,

al ser el tratamiento de primera linea en este caso (CDC 2021, p. 48).

El CDC ha informado que han estado colaborando con las jurisdicciones de salud publicay el CSTE
con el fin de ayudar a los diversos estados a tener un conteo de las reinfecciones que se estan
presentando. En Ecuador ya se ha visto nuevos casos de Covid — 19, por lo que ya se ha puesto en
marcha la cuarta dosis de refuerzo a lo largo del territorio nacional, con el fin de prevenir un
incremento de casos (VAERS 2022, p. 1). Al producirse alergias como urticaria y cuadros de anafilaxia
tras la administracion de las vacunas contra Covid-19, al ser un medicamento nuevo, es importante
realizar un seguimiento de farmacovigilancia a los pacientes, con el objetivo de reportar al organismo
regulador ARCSA, para establecer la linea de frecuencia de los efecto adversos de las vacunas post
inmunizacion, por lo cual, se realizé el llenado de siete fichas blancas sobre el reporte de sospecha de
eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizaciones, debido a la presencia
de alergias como urticaria y anafilaxia, donde las estudiantes con cuadro de anafilaxia requirieron

asistencia médica inmediata.
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CONCLUSIONES

- Se identifico a la poblacion infantil post — inmunizados de la Unidad Educativa Dr. Mariano
Borja, correspondientes al periodo marzo — agosto 2022. Los estudiantes tuvieron una edad
comprendida entre 5 a 15 afios, teniendo un total de 60 nifios que formaron parte del total de la
poblacién de estudio, sin embargo, un estudiante no acept6 participar en la investigacion por lo cual,
se realizd el seguimiento de farmacovigilancia post inmunizacion a un total de 59 alumnos, quienes

contaron con el consentimiento legal autorizado por parte de los representantes legales.

- Se evaluaron las posibles reacciones adversas en los estudiantes que se inmunizaron contra
Covid-19 en la unidad educativa y se determind que, el 10,17% presentaron reacciones como urticaria
y anafilaxia tras recibir la primera dosis, el 1,70% presenté urticaria después de recibir la segunda
dosis, mientras que, ningin estudiante presentd reacciones adversas tras la administracion de la
tercera dosis, por lo cual, se realizo el llenado de siete fichas blancas de la ARCSA sobre los posibles
eventos adversos relacionados a la vacunacion, para contribuir a establecer la linea de frecuencia de

los efecto adversos de las vacunas post inmunizacion.

- Se correlacionaron los resultados obtenidos con fuentes bibliograficas a nivel mundial,
evidenciando que no existe una vacuna que sea 100% efectiva, sin embargo, es segura y eficaz para
evitar el contagio contra Covid-19. Se determind que los estudiantes de la unidad educativa de
estudio, después de la vacunacién presentaron principalmente fiebre (28,82%) y dolor en el sitio de
puncion (84,74%) y para tratar los efectos adversos se administraron paracetamol (49,72%), ademas,
Unicamente el 10,17% acudio a la farmacia para que le dispensaran algin medicamento que trate el
malestar de las vacunas. Respecto a las alergias el 2,26% de los estudiantes presentaron urticaria y el
1,69% presento anafilaxia, por lo cual, requirieron de atencién médica inmediata, por ello, los datos
obtenidos concuerdan con la informacién bibliogréfica reportada por parte de los diferentes paises
inmunizados contra Covid — 19, es importante realizar un seguimiento de los eventos adversos para
promover que las personas cumplan con el esquema completo de vacunacidn, principalmente los

nifios que son un grupo vulnerable.
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RECOMENDACIONES

- Es necesario que se realice un seguimiento farmacovigilancia en otras unidades educativas para
evaluar los posibles eventos adversos que presentaron los nifios y jévenes en la post inmunizacion
contra Covid-19, con el fin de garantizar el bienestar de la poblacién y obtener un registro para

presentarlo al organismo regulador ARCSA.

- Establecer un comité que tenga como funcién la farmacovigilancia de vacunas en nifios, el
mismo que deberd ir actualizando informacion constante de como los menores de edad han

respondido y en caso de presentar anomalias se notifique al sistema correspondiente.

- Se debe promover la creacién de bases de datos donde conste la informacion de los efectos
adversos de mayor gravedad, que hayan sido presentados por parte de la poblacién infantil, teniendo
como objetivo llevar un control para evitar algn tipo de riesgo que ponga en peligro la salud de los

mismos
- Esimportante capacitar constantemente a los padres de los menores de edad y a las autoridades

de educacién baésica, dentro de temas como farmacovigilancia, problemas o efectos no deseados

asociados a vacunas, con el fin que presten mayor atencion ante cualquier sintoma no deseado.

44



BIBLIOGRAFIA

ALVARADO A. Etiologia y fisiopatologia del SARS-CoV-2 Etiology and pathophysiology of SARS-
CoV-2. 2020, pp. 5-9.

CCHP. Consumo seguro de acetaminofén o paracetamol. 2019, pp. 20.

CDC. Allergic reactions including anaphylaxis after receipt of the first dose of Pfizer-BioNTech
COVID-19 vaccine — United States, December 14-23, 2020. American Journal of Transplantation,
vol. 21, no. 3, 2021, pp. 1332-1337.

CDC. Similitudes y diferencias entre influenza y COVID-19. 2022.

CIOTTI, M. The COVID-19 pandemic. Critical Reviews in Clinical Laboratory Sciences, vol. 57,
no. 6, 2020, pp. 365-388.

COLEGIO OFICIAL DE BIOLOGOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID. Coronavirus

SARS-CoV-2. Estructura y mecanismo de accién. 2020.

DE LOS ANGELES, M. et al. Herbal Medicine as prevention and treatment against COVID-19. ,
vol. 39, 2019, pp. 948-953.

DE SIMONE, D. Medicamentos para la COVID-19: ¢hay alguno que sea eficaz? 2022.

DIAZ, F.y TORO, A. SARS-CoV-2/COVID-19: el virus, la enfermedad y la pandemia. Medicina y
Laboratorio, vol. 24, no. 3, 2020, pp. 183-205.

GIRONZINI, P. Reacciones adversas inmediatas a la vacuna inactivada contra el sars cov-2 bbibp-

corv en 95 internos de medicina del hospital iii goyeneche-minsa, arequipa 2021, pp. 7-45.

GUTIERREZ, B. Covid-19: aspectos virologicos y patogenesis. 2020, pp. 77-86.

HODGSON, S. et al. What defines an efficacious COVID-19 vaccine? A review of the challenges

assessing the clinical efficacy of vaccines against SARS-CoV-2. The Lancet Infectious Diseases, vol.



21, no. 2, 2021, pp. e26-e35.

LOBOS, C. Uso de paracetamol como profilactico o postvacunacién: Revisién de la evidencia.
EDICION ESPECIAL FARMACOVIGILANCIA DE VACUNAS, 2020, pp. 8-11.

LUZURIAGA, J. Impacto de la aplicacion de vacunas contra COVID-19 sobre la incidencia de
nuevas infecciones por SARS-COV-2 en PS de la Provincia de Buenos Aires. Scielo, vol. 1, 2021, pp.
1-13.

MANZANARES, L. SARS-CoV-2 and influenza: A comparative overview and treatment
implications. Boletin Medico del Hospital Infantil de Mexico, vol. 77, no. 5, 2020, pp. 262-273.

MINSAL. Vacunas Contra Sars-Cov-2. , vol. 2. 2021.

MSP. Lineamiento para el Plan de Vacunacion contra COVID-19 en nifios de 5a 11 afios11 meses
29 dias. 2021.

MSP. Lineamiento para el Plan de Vacunacion contra COVID-19 en poblacion adolescente de 12-
17 afios 29 dias con Vacuna PfizerBioNTech (Comirnaty). [en linea] 2021, pp. 1-24. Disponible en:
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/Lineamiento-para-el-Plan-de-Vacunacion-
contra-COVID-19-adolescentes-12-a-17-anos.pdf.

OIT. Hacia la territorializacion de medidas para prevenir y mitigar el contagio con el COVID-19 al
empleo en las areas rurales de América Latina. Nota informativa [en linea] 2020, pp. 8. Disponible
en: https://www.ilo.org/wemsp5/groups/public/---americas/---ro-

lima/documents/publication/wcms_743352.pdf.

OLIVA, J. SARS-CoV-2: origen, estructura, replicacion y patogénesis Articulo de Revision. 2020,
pp. 79-86.

OPS. Introduccién de la vacuna contra la COVID-19: Orientaciones para determinar los grupos
prioritarios y elaborar la microplanificacion. Covid-19 [en linea] 2021, pp. 49. Disponible en:
https://www.campusvirtualsp.org/es%0Ahttps://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/53250/OPS
FPLIMCOVID-19210008_por.pdf?sequence=5&isAllowed=y.



OPS. Farmacovigilancia. Definicién de farmacovigilancia e importancia para la salud publica.
2021.

PERELLLI, L. Vacunas contra COVID-19 2. IECS [en linea] 2020, vol. 814, pp. 1-18. Disponible en:
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/12/1140939/iecs-irr-814-va-1-3.pdf.

QUINGA, E. Disefio de un protocolo para la implementacién bioquimica farmacéutica. 2019..

RUBIO, M. Impacto emocional del covid-19 en personal de salud de un hospital pablico de la ciudad
de quito durante los meses de octubre a diciembre del afio 2020. Quito: Universidad Politécnica
Salesiana. 2021.

SALAS, H. et al. Efectos adversos post-aplicacion de vacunas COVID 19 en estudiantes del &rea de
la salud de la costa atlantica colombiana. Material Safety Data Sheet [en linea], vol. 33, no. 1, 2022,
pp. 1-12. Disponible en:
http://www2.warwick.ac.uk/fac/sci/whri/research/mushroomresearch/mushroomquality/fungienviro
nment%0Ahttps://us.vwr.com/assetsvc/asset/en_US/id/1649060

SANTILLAN, A. Caracterizacion Epidemioldgica De Covid-19 En Ecuador. InterAmerican
Journal of Medicine and Health, vol. 3, 2020, pp. 1-7.

UMAKANTHAN, S. et al. Origin, transmission, diagnosis and management ofcoronavirus disease
2019 (COVID-19). Postgrad, 2020, pp. 753-758.

UNAGESP. Eficacia y seguridad de las vacunas de ARNm contra COVID-19 en adolescentes. [en
linea] 2021, no. PG-. Disponible en: https://fi-admin.bvsalud.org/document/view/434dc NS -.

UNICEF. Lo que debes saber sobre las vacunas contra la COVID-19. 2021.
VAERS. Lista de verificacion para completar el formulario VAERS. 2022.

VELEZ, M. et al. Sintesis Rapida Tratamiento farmacoldgico de la infeccion COVID-19 en adultos

Rapjd svnthesis,
b | & STarit

1,

Actualizacion Pharmacological .interventions, for adults, with. COVID:19, infection
! 12N
(Up to date). 2020, p.12. ’ /O

Foy

31




ANEXOS

ANEXO A: CONSENTIMIENTO INFORMADO A LOS REPRESENTANTES LEGALES

Bl D OO
HESTORLE

CONSENTIMIENTO INFORMADO
El prezente documentn permite regisirer la confidencialidad de su participecion volmearia
para recabar inforrnacion que forma parte de um provecto de imwestizaciom scerca dal
seguimiento de farpacovigilancia de o menor 2 cargo, respetando el anonimata de los datos
v kaciendo uso de estos exclusivamente para fines de investizacion v/o académicos.
Titulo del Provects: Seguimisnte da famacovizilancia post — irmumizzcisn conra Covid —
1% an 13 escuela Dr. Marizno Borja, del cantan Coltz da la provincia de Chimborazo
Tesista: hiayra Alecandra Batama WVera
Aceptacion

Ya,
(Mombre v apellidos del representante del menar de edad en MAYTTECTLAS)

Disclara que:

He leido la hoja de informacion gue se me ha entrezado
He formmilado las pregantas correspoadientes acerca del estudio
Ha racibido informacion necesaria par parts del apcuestador, sobre:
» Loz objetivos v procedimisntos del estudio
= Loa beneficios @ inconwenientes gus se puedsn presentar en &l proceso
*  Que la participacion de mi representado ez volmstaria v solidaria
»  El procadimismto ¥ finalidad con 12 gue sa utilizaran los datos brindades v las
garantizs da cumplimiseto de la legzlidad vigsnta
* e puedo revocsr mi consentimiento, juate con la eliminacicn de les datos
gue he progorcionado en &l momento que yo solicite sin dar explicaciones.
»  Tengo derecho a acceder & moluso rectificar los datos personales brindados

AUTORIZACTON PARA LEVANTAR INFORMACTION ACERCA DEL FROCESO
DE POS5T - VACTUNACION

{Delargque con uma 3T}

AUTORIZO []

NO AUTORIZO []

Para dejar constancia de tode, firme a continnacion:

FIFMA DEL EEFRESEINTANTE FIFMA DEL EMNCUESTADOR.
FECHA: MNOMEEE:



ANEXO B: ENCUESTA DIRIGIDA A LOS REPRESENTANTES LEGALES

"

La presents encuesta va dirgida a la poblacian infantil, de la escusls “Dr. Mariano
Borja” del cantdn Colta, perteneciente & la zona 3, quienas pariciparén en el
proyects de investigacion dencminado SEGUIMIENTC DE FARMACCAIGILANCLE
POST — INMURIZACION COMTRA COVID — 18 EM LA ESCUELA DR. MARLAMO
BORJA, DEL CAMTOHM COLTA DE LA PROVIMCLA DE CHIMBORAZD, con &
objetivo de levantar informacidn acerca del proceso de Post — Inmunizacién conira
Covid — 19, para lo cusl se guardard total confidencialidad de los datos
proporcionados por los representantes de los infantes.

Instrucciones:

* Lea detenidamente y conteste cada una de las interrogantes.
+ Marque con una X la opcion que considere mas acertada, y de ser
necesaric proporcione la respuesta acorde a la interragante planteada

+ De antemano, gracias por su colaboracion

DATOS INFORMATIVOS DEL PACIENTE INFANTIL VACUNADOC

Genero: Masculing Femenino
Edad:
Grado Escolar:
Parentesco del representante con

el Paciente Infantil vacunado:

Vacuna contra Cowid - 19 Si Mo

Lugar de Vacunacicn Unidad Canfros  de | Ofroc

aducativa =alud

Informacion acerca de la primera Dosis

1. Enm la primera dosis ;Qué vacuna contra Covid — 19 que se le aplico a

su nifiola?

Piizar — EjoLEeh,
sipnyes [ Coronsyag
Janssen’Johnson & Johnson

2. iPresentd su nifiofa alginm signo y sinboma de los descritos a
continuacion, post — vacunacion para Cowid — 19 indigue gue tiempo
duraron y cual fue la intensidad de los mismos?

SIGNOS
SHGNO TIEMPO DE DURACION ESCALA DEL DOLOR
1: Memor a Z4 horas (Del 1 a1 10)

2: Mayor a 24 horss

Temperatura
mayor a 387
Sanghos linfaticos

inflamados
Mo presento
ningln signo
SINTOMAS
SINTORA TIEMPO DE DURACION ESCALA DEL DOLOR
1: Memor a 24 horas (Del 1 a1 100

2: Mayor a 24 horas

Dwolor de cabeza
Cwolor en el sitic de
PuUnCion
Canssncio

Fabtiga
Escalofrics.

Dolor articular
Mouss=as
Disrminucion del
apets

Mo presento
ningin sinfoma




3. Luego de aplicada la vacuna a su nifioda contra Covid — 19, ;Ud. Utilizo
algiin medicamento como paracetamol o ibuprofenc, para minimizar la
presencia de efectos adversos?

Si
Mo

Cual | Paracetamal lcuprofena

4. Requiric atencion médica o de algin profesional de salud luego de
aplicada la vacuna a su nifola contra Covid — 19.

Si
Mo

5. 5i su respuesta a la pregunta anterior fue si, responda: ;Qué
tratamiento se asignd al infante para contrarrestar los efectos
detectados por el profesional de salud?

ANTINFLAMATORIOS TIEMPO DE
ADMIMISTRACION

Paracetamal

|lbuprofena
Otros Medicamentos

8. Luego de aplicada la primera dosis ;se presentaron manifestaciones de
alguna variante de Covid — 19, con o sin prueba confirmatoria?

Si
Mo
Prueba confirmatoria | Si Mo

7. ;5e presento algin tipo de alergia Post — vacunacion Covid — 19 en su
hijola?
Si
Mo
Cuales Urticaria (Fonchas rojizas)
Dermatitis (Sarpullido rojo)

Anzfilactica [Erupcicn cutanes, dficultad
para respirar)

2. Habia contraido su nifola una infeccion por Covid — 19, antes de recibir
la primera dosis, si es el caso indigue que tiempo antes de que se
aplicara la primera dosis

Si
Mo

Hace que tiempo Meanaor a 3 meses | Mayor a 2 meses

Informacion acerca de la segunda dosis

Vacuna contra Covid - 19 Si | Ho
Lugar de Vacunacion Lhnidad Ceantros de Ortroc
educativa salud
Tiempo transcuwrrido para la Menor a § meses KMayor a8 § meses

segunda dosis

9. En la segunda dosis ;Oué vacuna contra Covid — 19 que se le aplicd a

su nifola?

Fiizer — Bialleeh,
FirEan { Coronsyas
Janssep/Johnson & John=on




10.;Presentd su ninola algin signo o sintoma de los descritos a
continuacion, post — vacunacion para Covid — 13 indique el tiempo de
duracion y cual fue la intensidad de los mismos?

SIGNDS
SIGND TIEMPC DE DURACION | ESCALA DEL DOLOR
1: Menor a 24 horas (Del 1 al 10)
2 Mayor a 24 horas

Temperaturs
miyor a 38°
Ganglios linfaticos
inflamados

Mo presento
ningun signo

SINTOMAS
SINTOMA TIEMPC DE DURACION | ESCALA DEL DOLOR
1: Menor a 24 horas (Dl 1 al 10)

2: Mayor a 24 horas

Dwolor de cabeza
Dolor en el sitio de
pUNCON
Cansancio

Fatiga

Escalofrios

Dolor articular
Mauseas
Disminucion  del
apetito

Mo presento
ningun sintomsa

11. Luege de que se le aplicara la segunda vacuna a su ninola contra Covid
— 15, ;Ud. UHilizo algin medicamento como paracetamol o ibuprofeno,
para minimizar la presencia de efectos adversos?

=i
No

Cual | Paracetamaol lbuprofena

12.Requiric atencion meédica o de algin profesional de salud luege de
aplicada la segunda vacuna a su niffa contra Cowvid — 19,

Si
Mo

12.5i su respuesta a la pregunta anterior fue si, responda: ;Qué
tratamiento se asignté al infante para contrarrestar los efectos
detectados por el profesional de salud?

ANTIINFLAMATORIOS TIEMFO DE
ADMINISTRACION

Paracetamaol

Ibuprafeno
Otros Medicamentos

14. Luego de aplicada la segunda dosis presento manifestaciones de
alguna variante de Covid — 19, con o sin prueba confirmatoria.

Si
Mo
Prueba confirmatoria | Si Mo

15. Se presento algun tipe de alergia Post — vacunacion Cowvid — 19 en su
hijoja.
i
No
Cuales Urticara (Ronchas rojizas)

Demaatitis {Sarpullido rojo)

Anafilactica (Erupcion cutanea, dificultad
pars respirar]




1€. Habia contraido su nifio/a una infeccion por Covid — 19, luego de recibir
la primera dosis, si es el caso indigue que tiempo antes de que se
aplicara la segunda dosis

Si
Mo

Hace que tiempo Menor a8 3 meses Mayor a 3 meses

17.Contrajo su ninofa infeccion por Covid — 19, luege de aplicadas las dos
dosis

Si

Mo

Hace que tiempo Menor a8 3 meses Mayor a 3 meses

1£. Su nificda ha recibido el refuerzo o tercera dosis contra Covid — 19, sies
asi indique el tiempo gue ha transcurrido luege de la segunda
aplicacion.

Si

Mo

Hace que tiempo Menor 8 3 meses | Mayor a 3 meses

Informacion acerca de la tercera dosis

Vacuna contra Covid - 19 Si | Ho
Lugar de Vacunacion Unidades Centros de | Otroc
educativas salud
Tiempo transcurmido para la | Menor a 5 meses Mayor a 5 meses
tercera dosis

138.En la tercera dosis ;Cual fue vacuna contra Covid — 19 que se le aplico

a su ninola?

Pfizer — BioMTech

Sinowac / Coronsvac

| JanssepJohnson & Johnson

20 ;Presentd su nifiofla algdn signoe o sintoma de los descritos a
continuacidn, post — wacunacion para Cowvid — 13 indigue que tiempo
duraron y cudl fue la intensidad de los mismos?

SIGNOS
SIGMO TIEMFPC DE DURACION | ESCALA DEL DOLOR
1: Menor a 24 horas (Del 1 a1 10)

2. Mayor 8 24 horas

Temparaturs
miayor a 38°
Ganglios linfaticos

inflamados
o prasento
ningun signo
SINTOMAS
SINTOMA TIEMPC DE DURACION | ESCALA DEL DOLOR
1: Menor a 24 horas (Del 1 a1 10)

2: Mayor a 24 horas

Color de cabera
Drolor en =l sitio de
pumcicn
‘Cansancio

Fatiga

Escalofrios

Crolor articular
Mausesas
Disminucion  del
apetito

ko presento
ningun sinfoma




21. Luegeo de que se le aplicara la tercera vacuna a su ni
— 15, ;Ud. Utilizd algin medicamento como paracetal
para minimizar la presencia de efectos adversos?

Si
Mo

Cual [ Paracetamal Ibuprofano

22 Requiric atencion médica o de algin profesional de s
se le aplicara la tercera vacuna a su nino/a contra Con

Si 2337-DBRA-UTP-2022
Mo

23. ; Que tratamiento utilizd Ud. para minimizar los efectos de los mismos?

ANTINFLAMATORIOS TIEMFO DE
ADMINISTRACION

Paracetamal

Ibuprofeno
Otros Medicamentos

24. Luego de aplicada la tercera dosis presente manifestaciones de alguna
variante de Covid — 19, con o sin prueba confirmatoria.

Si
Mo
Prueba confirnatoria | Si Mo

25. 5e presento algun tipo de alergia Post — vacunacion Covid — 19 en su
hijoia.
Si
Mo
Cusles | Urbcaria (Ronchas rojizas)
Dermatitis (Sarpullido rojo)

Ansfilactics [Erupcidn cutanea, dificuliad para respirar)

26.Habia contraido su nifio/a una infeccion por Covid — 19, luego de recibir
la segunda dosis, si es el caso indigue que tiempo antes de que se
aplicara la tercera dosis

Si
Mo

Hace que iempo Menar a 3 meses Mayor & 3 mesas

27.Contrajo su nifnofa infeccion por Covid — 19, luege de aplicadas las tres
dosis
]

Mo

Hace que tiempo Menor a 3 meses Mayor a 2 meses




ANEXO C: FICHAS BLANCAS ESTABLECIDAS POR EL ARCSA
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ANEXO D: UNIDAD EDUCATIVA “DR. MARIANO BORJA”.




ANEXO E: APLICACION DE ENCUESTAS EN LAS AULAS DE LA INSTITUCION
EDUCATIVA “DR. MARIANO BORJA”.




ANEXO F: MATRIZ USADA EN EL ANALISIS DE INFORMACION

Cod/PACIENTE |AUTORIZACION | |Cod/PACIENTE |GENERO  |EDAD GRADO ESCOLAR |PARENTESCO
001 Sl 001 F 14 9NO MADRE
002 Sl 002 F 10 6TO MADRE
003 S| 003 F 12 8v0 MADRE
004 Sl 004 M 13 9NO HERMANA
005 NO 005 M 13 9NO HERMANA
006 S| 006 M 13 9NO PADRE
007 S| 007 F 15 10MO MADRE
008 Sl 008 M 7 2D0 PADRE
009 S 009 F 13 9NO MADRE
o010 S 010 F 10 6TO MADRE
oLl 5 011 F 11 7MO MADRE
5 | 012 F 14 9NO MADRE
0 > 013 M 12 10MO ABUELA
013 S| 014 M 9 5TO MADRE
014 S 015 M 10 6TO MADRE
015 Sl 016 F 7 3RO MADRE
016 Sl 018 M 7 3RO PADRE
017 NO 019 M 12 8V0 PADRE
018 S| 020 F 11 6TO PADRE
019 Sl 021 F 13 8v0 MADRE
020 Sl 022 M 10 5TO MADRE
021 Sl 023 F 9 5TO MADRE
APLICACION DE VACUNAS LUGAR DE VACUNACION 1RA DOSIS TIPO DE VACUNA TIEMPO
UNIDAD  CENTROS OTROS S ST JANSSEN/ | MENORA5 MAYORAS
Cod/PACIENTE |1RADOSIS 2DADOSIS 3RADOSIS | EDUCATIVA DE SALUD JOHNSON MESES MESES
001 Sl S| Sl 1,2 3 1,23 23
002 Sl S| Sl 13 2 1,23 23
003 S| SI NO 12 12 2
004 S| Sl NO 12 12 2
005 Sl S| NO 1,2 12 2
006 S| SI NO 1,2 2 1 2
007 S| SI S| 13 2 12,3 23
008 Sl S| NO 1,2 1,2 2
009 S| SI NO 1,2 1,2 2
010 S| SI NO 1 2 12 2
011 Sl S| NO 1,2 1 2 2]
012 Sl S| NO 1,2 1,2 2
013 S| SI S| 1,23 12,3 2 3
014 S| SI NO 12 12 2
015 Sl S| NO 1,2 1,2 2
016 Sl S| NO 1,2 1,2 2]
018 S| SI NO 12 12 2
019 Sl S| NO 1,2 12 2
020 Sl S| NO 1,2 1,2 2
021 S| SI NO 12 12 2




ANEXO G: ENVIO DE FICHAS DE FARMACOVIGILANCIA DE LOS ESCOLARES CON

REACCIONES
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¥r Destacados Mayra Alexandra Satama <mayrasatama@gmail.com> & 10:52 (hace Ominutos) Yy &
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D Importantes Buenos dias, realizo el envio de fichas de farmacovigilancia de los menores que presentaron
efectos adversos post-vacunacion contra Covid - 19.
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