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Resumen

El COVID-19 y la respectiva aplicacion de vacunas pueden ocasionar eventos
supuestamente atribuidos, plantedndose determinar asociacién entre los factores
asociados y los eventos supuestamente atribuidos contra el COVID-19 en la region
de Tumbes - 2021. La investigacion tuvo un enfoque cuantitativo de tipo descriptivo
correlacional, basado en la asociacion de variables. Se incluyo 180 sujetos que
acudieron en el mes de octubre de 2021, en un centro de salud de Tumbes. El
muestreo fue intencionado. Usé&ndose frecuencias y porcentajes. Utilizando
encuesta con cuestionario (a: 0.711). La relacion se realizé con la prueba Rho de
Spearman (a: 0.05). Observandose que 18 de los 19 ESAVI leves explorados
tuvieron alguna incidencia. El dolor en la zona de vacunacion (55%), fue el mas
frecuente. Destacan luego Cefalea (25%), malestar general (25%), Somnolencia
(20%), Escalofrios (15%) y dolor de espalda (11.7%), como las afectaciones mas
frecuentes. No se reportaron otro tipo de ESAVI. Existieron correlaciones
significativas entre ellos el sexo. Aparecieron la pirexia, vomitos y parestesia, la
artralgia, los escalofrios y el dolor de espalda. Se identificé una relacién significativa
entre factores familiares (cancer, HTA, enfermedades renales, alergiay asma) y los
ESAVI-Leves. Se concluye que existen ESAVI que varian con algunas patologias

relacionadas.

Palabras Clave: COVID-19; ESAVI Leve — Moderado; Factores asociados al
COVID-19; Salud publica en Pera.
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Abstract

COVID-19 and the respective application of vaccines can cause supposedly
attributed events, considering determining the association between the associated
factors and the events supposedly attributed against COVID-19 in the Tumbes
region - 2021. The research had a descriptive quantitative approach correlational,
based on the association of variables. 180 subjects who attended in October 2021,
at a health center in Tumbes, were included. The sampling was intentional. Using
frequencies and percentages. Using a questionnaire survey (a: 0.711). The
relationship was made with the Spearman Rho test (a: 0.05). Observing that 18 of
the 19 mild ESAVI explored had some incidence. Pain in the vaccination area (55%)
was the most frequent. Headache (25%), general malaise (25%), Somnolence
(20%), Chills (15%) and back pain (11.7%) stand out as the most frequent
affectations. No other type of ESAVI was reported. There were significant
correlations between them sex. Pyrexia, vomiting and paresthesia, arthralgia, chills
and back pain appeared. A significant relationship was identified between family
factors (cancer, hypertension, kidney disease, allergy and asthma) and mild ESAVI.
It is concluded that there are ESAVIs that vary with some related pathologies.

Keywords: COVID-19; Mild - Moderate ESAVI; Factors associated with COVID-19;
Public health in Peru.
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I. INTRODUCCION

Los eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacibn o Inmunizacién
corresponden a todo evento adverso vinculado a la vacunacion o inmunizacion que
tiene una relacion temporal y que muchas veces no es causado por la inmunizacion
A nivel mundial el proceso de vacunacién a toda la poblacion comenzo en la primera
mitad de 2021. La demanda fue superior a la oferta, asi que muchos paises
priorizaron a los grupos etarios para organizar la vacunacion. En un futuro cercano,
la efectividad o no de la vacunacién ya dependera de la duracion de la proteccion
y la eficacia de los programas de inmunizacion en la administracion de las vacunas
(Ministerio de Salud, 2021).

En paises como Canadé y Espafia han sido notificados un nimero considerables
de casos ESAVI (mas de 12.000) correspondientes a eventos adversos no graves
en la mayoria de ellos (OMS, 2021). Estos eventos se han presentado después d
de las aplicaciones de las vacunas Pfizer BioNTech, Moderna y Astrazeneca, donde
el 83% de las afectadas son a mujeres. Por su parte, la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil también ha informado sobre eventos
adversos vinculados con las vacunas contra COVID-19, que valoran como

esperados y no graves (OMS, 2021).

La vacuna inactivada Vero Cell del laboratorio Sinopharm, es una con la que mas
se han reportado casos ESAVI, le sigue la vacuna de ARNm de Pfizer, la ChAdOx1-
S de AstraZeneca y la vacuna Janssen administrada en los EE.UU. Los reportes
de ESAVI corresponden a reportes leves, moderados y graves (Ministerio de Salud,
2021).

El Centro Nacional de Epidemiologia Prevencion y Control de Enfermedades del
Ministerio de Salud (CDC) y la Red Nacional de Epidemiologia del Pert han recibido
casos de ESAVI, la mayoria de ellos no graves. Los numeros pueden variar debido
al plazo en horas que se le da a las unidades de farmacovigilancia para reportar a

la agencia (72 horas) (Organizacion Panamericana de Salud- OMS, 2021).



El Ministerio de Salud (2021) ha presentado un informe a finales julio de 2021,
donde aparecen registrados 18.015 notificaciones de ESAVI en la Base de Datos
Nacional de Farmacovigilancia, explica que de las 13.490.452 dosis de la vacuna
contra la COVID-19 se puede decir que existen 134 reportes de ESAVI por cada
100.000 personas vacunadas. En el mismo informe destaca que la mayor parte de
los casos de ESAVI se encontraron en la DIRIS Lima, Centro (2482 casos), la
Geresa, Lambayeque (2004 casos), Diresa Junin (1347 casos), Diris Lima Este
(1177casos), Diris Lima Norte (1163 casos) y Diresa Huancavelica (1033 casos).
Se evidencié también que el grupo etario adulto que mas presenta ESAVI son los

gue estan en edades entre 30 a 59 afios y del sexo femenino.

En la actualidad en el ambito de intervencion del Puesto de Salud Gerardo
Gonzales Villegas a la fecha se han vacunado con primera dosis 16.849 personas,
12.971 con segunda dosis y 680 con tercera dosis, totalizando 30.500 dosis,
asumiendo la proporcién de 134 ESAVI por cada 100.000 dosis, se habrian
presentado aproximadamente 41 casos de ESAVI. Sin embargo se evidencia un
subregistro o registro inadecuado que no permite la estimacién correcta de las cifras
de ESAVI, lo cual a priori se advierte en las diferentes actividades de vacunacion,
incluyendo 16 jornadas de vacunacion, consultas atendidas y otras actividades. Se
puedo identificar en muchos medios de comunicaciéon y redes sociales donde se
alude muchos eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion por COVID -19,
lo cual genera distorsién en la percepcion de la poblacién respecto a los riesgos
reales que podria acarrear dicha actividad tan importante, haciendo sinergia el

temor a la incertidumbre que genera el COVID.19.

Aun asi, no existe informacion disponible objetiva concerniente a la real dimension
de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion en la
region de Tumbes, resultando necesario indagar e identificar todos estos factores
relacionados a estos eventos y describir su real magnitud en el ambito de la region

de Tumbes.

En este sentido se planted el siguiente problema general: ¢ Cudl es la relacion entre

los factores asociados y los eventos supuestamente atribuidos contra el COVID-19



en la regibn de Tumbes, 2021? Asi mismo se formularon como problemas
especificos: ¢ Cual es la relacion entre factores asociados personales y los eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizaciéon contra el COVID-19
Tumbes, 20217?; ¢Cual es la relacidon entre factores asociados familiares y los
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion contra el
COVID-19, Tumbes,2021? y ¢Cual es la relacion entre factores asociados
epidemiologicos y los eventos Supuestamente Atribuidos a eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién contra el COVID-19,
Tumbes, 20217

La investigacion tuvo una justificacion tedrica ya que aporta los elementos
empiricos clinicos necesarios teniendo en cuenta que a partir de los resultados
obtenidos los decisores tendran evidencias necesarias para implementar mejoras

a diferente nivel con miras a optimizar los procesos de vacunacion.

También la presente aporta un valor metodolégico, considerando que los
instrumentos a utilizar tienen un disefio sencillo, llevan implicito la factibilidad de ser

replicado en otros contextos por diversos actores involucrados con este que hacer.

De igual manera se considera una justificacion practica, a través de los resultados
brindaréa sugerencias con un enfoque preventivo de farmaco vigilancia, cautelando
como eje principal el paciente y por ende por disponer de un factor predictivo que
conlleva a identificar con anticipacion debida factores que estén asociados a los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion contra COVID-19.

Asi mismo tendra un impacto social al contribuir a un enfoque holistico que conlleve
a preservar la salud, generar una respuesta rapida, e implementar un equipo de

respuesta rapida a partir de la identificacion de los principales eventos identificados.

El objetivo general comprendi6: Determinar la relacion entre los Factores asociados
y los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el
COVID-19 Tumbes, 2021. Fueron planteados los objetivos especificos siguientes:
1) Determinar la relacion entre los Factores asociados personales y los eventos

Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19



Tumbes, 2021; 2) Determinar la relacion entre los Factores asociados familiares y
los eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién contra el
COVID-19, Tumbes, 2021; 3) Determinar la relacion entre los Factores asociados
epidemiolégicos y los eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o

Inmunizacion contra el COVID-19, Tumbes, 2021.

Como hipétesis general (HG) se planted: Existe una relacion significativa entre los
factores asociados y los Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion en contra el COVID-19 en la regién de Tumbes, 2021. Como hipétesis
especificas se tuvo: H1: Existe relacion significativa entre los factores asociados
personales y los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o
Inmunizacion contra el COVID-19, Tumbes, 2021; H2: Existe relacion significativa
entre los factores asociados familiares y los Eventos Supuestamente Atribuidos a
la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19, Tumbes, 2021; H3: Existe
relacion significativa entre los factores asociados epidemiolégicos y los eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19,
Tumbes, 2021.



Il. MARCO TEORICO

Desde la declaracion de la pandemia por COVID-19 muchos han sido los estudios
que han ido formulandose en relacion a multiples investigaciones que ayuden a
aclarar tanto el impacto del virus en la humanidad hasta el uso adecuado de las
vacunas usadas contra el virus. En tal sentido, en el Perq, investigaciones como la
de Murrugarra-Suarez et al. (2020), se trazaron como propésito conocer factores
de riesgo clinicos y sociodemograficos vinculados con la mortalidad en pacientes
COVID-19. La poblacién estuvo constituida por 208 Historias Clinicas de pacientes
COVID-19 quienes fueron atendidos entre Marzo- Julio del 2020. En sus resultados
mostraron que la mortalidad por COVID-19 fue de 46,20 % en los mayores 65 afios
(51,90 %), con antecedentes epidemiologicos (37,5%), de sexo masculino (60,40
%), con un factor de riesgo (comorbilidad) en un 74,50 %, asociados a obesidad
(3,4%), hipertension arterial (8,2%) y diabetes mellitus 1l (1,9%) y otras
comorbilidades indeterminadas (6,7%). A su vez encontraron relaciones
significativas entre factores sociodemograficos como la edad y factores clinicos

(comorbilidad) (Murrugarra-Suéarez et al., 2020).

El Ministerio de Salud (2021) del Peru ha denominado como “Eventos
Supuestamente atribuibles a la vacunacidon o inmunizacion (ESAVI)” a cualquier
evento adverso asociado a la vacunacion o inmunizacion que tiene una asociacion
temporal y no necesariamente causal (Ministerio de Salud, 2021). EI mismo
(ESAVI) comprende en el marco de vacunacion de emergencia por COVID-19 a
“cualquier cuadro clinico asociado temporalmente a la administracion de una
vacuna gque genera preocupacion y que supuestamente es atribuida a esta, no

implica necesariamente tener la relacion de causa efecto” (MVSC COVID-19, 2021,
p. 6).

Inicialmente se ha definido el ESAVI como leve. moderado, dependiendo esto al
parecer de que no supere (leve) o supere las 72 horas (severo), pudiéndose
registrar variaciones en su intensidad (leve — moderado) ver anexo 8. Se ha
asumido como ESAVI Leve: Signos y sintomas facilmente tolerados, no requieren

tratamiento ni hospitalizacion, segun Anexo N°09 de la Directiva Sanitaria N°133-



MINSA-2021/DIGIESP. EI ESAVI Moderado seria: Signos y sintomas que requiere
de tratamiento farmacologico o un aumento en la frecuencia en la observacion del
paciente, segun Anexo N°09 de Ila Directiva Sanitaria N°133-MINSA-
2021/DIGIESP. ElI ESAVI Severo: Evento que cumple con uno o mas de los
siguientes criterios: hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento,
segun Anexo N°09 y 10 de la Directiva Sanitaria N°133-MINSA-2021/DIGIESP.

Existen mdltiples antecedentes sobre efectos de la inmunizacién. Schulz et al.
(2021) investigaron sobre la trombosis venosa cerebral (TVC) después de la
vacunacion con ChAdOx1 contra el SARS-CoV-2. Los investigadores han
planteado que existen problemas de seguridad, identificando un mecanismo
emergente denominado trombocitopenia tromboética inmunitaria inducida por
vacuna (VITT). Se propusieron conocer la frecuencia de TVC y otros eventos
cerebrovasculares después de la vacunacién con ChAdOx1, BNT162b2 y mRNA-
1273. Participaron 114 departamentos alemanes de neurologia. El estudio
respondid a un disefio descriptivo. Las tasas de incidencia de eventos cerebrales y
TVC en el lapso de un mes desde la administracién de la primera de la vacuna
dieron como resultado 62 casos: 9 ictus isquémico primario de los cuales, 45 con
TVC, 4 hemorragias intracerebrales primarias (HIC) y otros eventos. 11 pacientes
fallecieron (18,3%). La edad media fue de 46,7 afos, el 75,8% de los pacientes
eran mujeres. Se observaron 53 eventos después de la vacunacion con ChAdOx1
(85,5%), 9 después de BNT162b2 (14,5%). No se informaron eventos después de
la vacunacion con ARNm-1273 (Schulz et al., 2021).

Meo et al. (2021) compararon la farmacologia, las indicaciones, las
contraindicaciones y los efectos adversos de las vacunas Pfizer / BioNTech y
Moderna, para ello recopilaron documentos e informacion de las bases de datos
relevantes, incluidas Web of Science (Clarivate Analytics), PubMed, EMBASE,
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Autoridades de Alimentos vy
Medicamentos (FDA) EE. UU., Ministerios Locales, Institutos de Salud y Google
académico. Los términos clave utilizados fueron: coronavirus, SARS-COV-2,
pandemia COVID-19, vacunas, vacuna Pfizer / BioNTech, vacuna Moderna,

farmacologia, beneficios, respuestas alérgicas, indicaciones, contraindicaciones y



efectos adversos. Se encontr6 que la FDA otorgé una autorizaciéon de uso de
emergencia para las vacunas Pfizer / BioNTech y Moderna COVID-19. Estas
vacunas pueden proteger a los receptores de una infecciébn por SARS-CoV-2
mediante la formacion de anticuerpos y proporcionar inmunidad contra una
infeccibn por SARS-CoV-2. Ambas vacunas pueden causar varios efectos
adversos, pero se informa gque estas reacciones son menos frecuentes en la vacuna
Pfizer / BioNTech en comparacion con la vacuna Moderna COVID-19. Sin embargo,
la vacuna Moderna en comparacion con la vacuna Pfizer es mas facil de transportar

y almacenar porque es menos sensible a la temperatura (Meo et al., 2021).

Amancio, Chassin (2021) encontré que al 22 de julio de 2021, 187 millones de
personas en los Estados Unidos habian recibido al menos 1 dosis de la vacuna
COVID-19. El seguimiento estrecho de la vigilancia de la seguridad ha demostrado
gue los eventos adversos graves después de la vacunacion con COVID-19 son
raros. Se han informado tres afecciones médicas en asociacion temporal con la
recepcion de vacunas COVID-19. Dos de estos (trombosis con sindrome de
trombocitopenia [STT], un sindrome raro caracterizado por trombosis y
trombocitopenia venosa o arterial, y sindrome de Guillain-Barré [GBS], un trastorno
neurologico autoinmune poco comun caracterizado por debilidad ascendente y
paralisis, se han informado después de Janssen Vacuna COVID-19. También se
ha informado uno de los siguientes: miocarditis, inflamacién cardiaca, después de
la vacunacion Pfizer-BioNTech COVID-19 o la vacuna Moderna COVID-19,

particularmente después de la segunda dosis.

De la revision se determind que, en general, los beneficios de la vacuna COVID-
19 en la prevencion de la morbilidad y la mortalidad de COVID-19 superan los
riesgos de estos eventos adversos graves raros en adultos 218 afios. Este equilibrio
de beneficios y riesgos varia segun la edad y el sexo. Se recomienda que la vacuna
COVID-19 se realice en todas las personas de 12 afios 0 mas. Se siguen
monitoreando de cerca los informes de eventos adversos graves. La informacion
sobre los riesgos y cédmo varian segun la edad, el sexo y el tipo de vacuna debe

difundirse a los proveedores, los receptores de la vacuna y el publico.



El autor sefiala que las enfermedades virales infecciosas emergentes y
reemergentes han amenazado a la humanidad a lo largo de la historia, pero también
precisa que la inmunizacion mediante vacunas es una medida preventiva exitosa
en términos de salud y ha salvado millones de vidas cada afio. El investigador
refiere que para cualquier estudio en humanos es necesario cumplir con varios
principios y pruebas que claramente demuestren la evidencia sobre la eficacia y
seguridad de la vacuna en animales, con pruebas negativas de pirogenicidad,
mutagénesis y oncogenicidad, entre otras pruebas. La investigacién clinica se lleva
a cabo sobre investigacion sobre personas saludables, es decir, individuos que,
segun la informacién disponible, no padezcan ningun estado morbido significativo
o enfermedad relevante para el estudio propuesto, incluye antropometria y el peso
dentro de los limites normales y tener un estado mental que le permita comprender
y dar un consentimiento valido para su participaciéon en el estudio. Si el estudio de
investigacion requiere menores, el consentimiento de ambos se debe solicitar a los
padres, puede incluirse poblaciones especiales como gestantes, pacientes con
inmunodeficiencia o enfermedades neoplasicas con quimioterapia (Amancio-
Chassin, 2021).

CDC COVID-19 Response Team; Food and Drug Administration ( 2021), informa
gue el 11 de diciembre de 2020, la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA) emiti6 una Autorizacién de uso de emergencia (EUA) para Vacuna Pfizer-
BioNTech COVID-19 para prevenir COVID-19, administrada en 2 dosis separadas
por 21 dias. El 12 de diciembre de 2020, el Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacién (ACIP) emiti6 una recomendacion provisional para el uso de la
vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19. Se recomendaron dosis iniciales para el
personal sanitario y los residentes de centros de cuidados a largo plazo.

Al 23 de diciembre de 2020, se habian informado 1.893.360 primeras dosis de la
vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en los Estados Unidos, y se habian presentado
informes de 4.393 (0,2%) eventos adversos después de recibir la vacuna Pfizer
BioNTech COVID-19. al Sistema de Notificacion de Eventos Adversos a las
Vacunas (VAERS). Entre estos, se identificaron 175 informes de casos para una

revision adicional como posibles casos de reaccion alérgica grave, incluida la



anafilaxia. Se determin6 que 21 casos eran anafilaxia (una tasa de 11,1 por millon
de dosis administradas), incluidos 17 en personas con antecedentes documentados
de alergias o reacciones alérgicas, siete de los cuales tenian antecedentes de
anafilaxia. El intervalo medio desde la recepcion de la vacuna hasta la aparicion de
los sintomas fue de 13 minutos (rango = 2-150 minutos). De las 20 personas con
informacion de seguimiento disponible, todas se habian recuperado o habian sido

dadas de alta.

De los informes de casos restantes que se determiné que no eran anafilaxia, 86 se
consideraron reacciones alérgicas no anafilaxis y 61 se consideraron eventos
adversos no alérgicos. Todavia se estan investigando siete informes de casos. Este
informe resume las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de informes de casos
de reacciones alérgicas, incluidas reacciones alérgicas anafilaxis y no anafilaxia,
después de recibir la primera dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
durante el 14 al 23 de diciembre de 2020 en los Estados Unidos. Se ha publicado
consideraciones clinicas provisionales actualizadas para el uso de vacunas de
ARNm COVID-19 actualmente autorizadas en los Estados Unidos vy
consideraciones provisionales para prepararse para el posible manejo de la
anafilaxia. Ademas de la deteccion de contraindicaciones y precauciones antes de
administrar las vacunas COVID-19, las ubicaciones de las vacunas deben tener los
suministros necesarios disponibles para controlar la anafilaxia, deben implementar
periodos de observacion posteriores a la vacunacion y deben tratar de inmediato a
las personas que experimenten signos y sintomas de anafilaxia con una inyeccién

intramuscular de epinefrina.

Por su parte, Alpalhdo et al. (2021) realizaron estudios sobre las reacciones
adversas cutaneas producidas por las vacunas del Coronavirus-19. Encontraron
efectos adversos dermatol6gicos importantes con posibles patrones de reaccién en
la piel a causa de vacunas. Existen reacciones locales, inmediatas y de
hipersensibilidad de tipo retardado. Estas Ultimas pueden incluir el eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrosis epidérmica toxica, reacciones

similares a la enfermedad del suero y vasculitis (Alpalh&o et al., 2021).



Burlando et al. (2021) estudiaron el caso de una mujer caucasica de 48 afos, que
habia desarrollado un exantema urticariforme agudo luego de la segunda dosis de
la vacuna contra la enfermedad por COVID-19 con Oxford-AstraZeneca. En la
evaluacion realizaron pruebas de laboratorio y analizar los parametros
inflamatorios, quimicos y fisicos. Los valores estuvieron dentro del rango normal,
excepto el valor de inmunoglobulina E total de 234 KU / L (rango normal, 0-100 KU
/ L). En tal caso, Administraron prednisona 25 mg / dia durante 3 dias, reduciendo
gradualmente la afectacién cutanea. La paciente refirid haber tenido una erupcion
pruriginosa, maculopapular, 96 horas después de haberse puesto la primera dosis
de vacuna, menos generalizada y de resolucién espontanea. A su vez la paciente
inform6 que 10 afios antes se le habia diagnosticado una sensibilizacion a los
encurtidos, razén por la cual se procedié a realizarsele una prueba de puncion
cutanea con Pol80, que resultd positiva. Esta reaccion observada se convierte en
una hipersensibilidad inmediata de tipo | contra el excipiente de la vacuna
Polisorbato 80 (Pol80), configurando una urticaria alérgica aguda. Los excipientes
sensibilizantes que contienen las vacunas COVID-19 se utilizan con frecuencia en
productos de uso diario y las sensibilizaciones preexistentes pueden causar

reacciones alérgicas a las vacunas (Burlando, Herzum, Cozzani, et al., 2021).

En otra investigacion sobre las vacunas contra la enfermedad del coronavirus 2019
(COVID-19), Burlando et al. (2021) siguieron estudiando las causas de reacciones
adversas a partir de respuestas inmunes inducidas por vacunas. Como método
incluyeron la evaluacion de los datos descriptivos de 21 pacientes (10,5%) que
habian ingresados en la Atencion Primaria de Dermatologia, desde marzo de 2021
hasta junio de 2021, y presentasen reacciones cutaneas surgidas luego de la
vacunacion COVID-19. De estos 21, solo un paciente requirié hospitalizacion por
eritema multiforme ampolloso generalizado, presentado a 48 horas de haberse
colocado la segunda dosis de vacuna. Las reacciones cutaneas de los otros
pacientes a la vacunacion fueron de grado leve / moderado. Tres pacientes
presentaron exacerbaciéon de sus enfermedades cutdneas. La mayoria de
reacciones cutaneas observadas fueron leves o moderadas (Burlando, Herzum,
Micalizzi, et al., 2021).
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Greenhawt et al. (2021) convocaron a un grupo multidisciplinario de expertos a fin
de elaborar recomendaciones con respecto a las reacciones alérgicas inmediatas
a la vacuna SARS-CoV-2. Para ello, realizaron busquedas sistematicas, desde el
19 de marzo de 202, en revistas cientificas en el area de la salud, la literatura gris
y la base de datos mundial de coronavirus de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Con ayuda de los modelos de efectos aleatorios encontraron que la
incidencia de anafilaxia de la vacuna SARS-CoV-2 es de 7,91 casos por millon (n
= 41.000.000 de vacunas; intervalo de confianza del 95%; y la sensibilidad de las
pruebas cutaneas con PEG es baja, aunque la especificidad es alta (15 estudios,
certeza muy baja). Sin embargo, el grupo de expertos recomienda vacunar antes
de no vacunar. En caso de sospecha realizar pruebas de alergia previas a la

vacunacion (Greenhawt et al., 2021).

A pesar de la gran cantidad de estudios que se han venido realizando a raiz de la
aparicion de la pandemia por el virus COVID-19, Grieco et al. (2021), consideran
gue aun no se ha podido caracterizar en profundidad la incidencia, morfologia y
aparicién de las reacciones adversas cutaneas de las vacunas COVID-19. Las
reacciones adversas cutaneas mas estudiadas relacionadas con la vacunacion
COVID-19 estan centradas en las vacunas de ARN mensajero, principalmente
reacciones de hipersensibilidad tipo 1, como angioedema y urticaria. Las demas
reacciones cutaneas no estan completamente caracterizadas o se han clasificado

como exantema de hipersensibilidad retardada.

El estudio tuvo como propésito conocer la prevalencia de reacciones adversas
cutaneas e identificar su momento de aparicion y su correlacion con la dosis
administrada de la vacuna. La investigacion fue de tipo observacional prospectiva.
La muestra estuvo constituida por 2740 sujetos que se sometieron a la vacunacion
COVID-19. Las vacunas generaron 50 reacciones adversas cutaneas en los sujetos
parte del estudio relacionadas con la vacuna. Concluyen que las reacciones
adversas cutaneas a la vacuna COVID-19 no son comunes, aparecen con mas
frecuencia después de la primera dosis, y en la segunda dosis son menos

frecuentes que en la primera (Grieco et al., 2021).
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Otra de las reacciones o eventos asociados a los efectos de la vacunacién por
COVID estan vinculadas a la miocarditis y la pericarditis. Investigaciones como las
de Hajjo et al. (2021) buscan explorar los efectos subyacentes de la vacunacion en
eventos adversos cardiacos posteriores a las vacunas no COVID-19. El método
utilizado fue a partir de un enfoque informatico para conocer eventos adversos
posteriores a la vacuna a nivel de biologia de sistemas mediante el analisis de los
informes de eventos adversos del Vaccine Adverse Event Reporting System
(VAERS). Los resultados indicaron que la pericarditis y la miocarditis que se
presentaron posteriores a la vacuna estaban asociadas con mayor frecuencia con
las vacunas de ARNm COVID-19, seguidas de vacunas vivas o atenuadas que no
son COVID-19, como las vacunas contra la viruela y el antrax. A este resultado
relacionado de la vacuna con los efectos cardiacos se le suman otras variables
como la dosis de la vacuna, el tipo de vacuna, el sexo y la edad de las personas
vacunadas. Los resultados de la biologia de sistemas sugirieron un papel central
del interferon-gamma (INF-gamma) en los procesos biologicos que conducen a
eventos cardiacos adversos, al afectar las vias de sefializacion MAPK y JAK-STAT.
Sugirieron aumentar el intervalo de tiempo entre las dosis de la vacuna ya que
minimiza los riesgos de desarrollar reacciones adversas inflamatorias (Hajjo et al.,
2021).

Para Kim et al. (2021) estos efectos adversos posteriores a la inmunizacién (AEFI)
son causados por respuestas inmunitarias protectoras estimuladas por vacunas,
muchos de ellos no presentan gravedad y tampoco son reproducibles tras la
reexposicion al virus. A pesar de ello, luego de la vacunacion pueden aparecer
reacciones adversas alérgicas graves poco frecuentes, como anafilaxia u otras.
Algunas de estas reacciones alérgicas generadas por las vacunas estan
relacionadas con las proteinas residuales no humanas, conservantes o
estabilizadores en la formulacibn de la vacuna (también conocidos como
excipientes), componentes principales en las vacunas COVID-19, polietilenglicol
(PEG) y polisorbato 80. En el Reino Unido, un estudio prospectivo en 627,383
personas vacunadas con las vacunas Pfizer-BioNTech y Oxford-AstraZeneca
(282,103 y 345,280, respectivamente) informé que los efectos secundarios

sistémicos y locales después de las vacunaciones con mas de 2 vacunas ocurren
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en frecuencias mas bajas que las informadas previamente en la fase 3 ensayos. La
anafilaxia u otras reacciones alérgicas después de la inmunizacién pueden causar
miedo y pérdida de confianza en la seguridad de las vacunas entre el publico. Se
cree que una mejor comprensién de estos eventos brindard tranquilidad a la
poblacion en general. La anafilaxia asociada a la vacuna COVID-19 podria
prevenirse y gestionarse mediante la estratificacion del riesgo segun la experiencia

local y global (Kim et al., 2021).

Sin embargo, Kounis et al. (2021) sostienen que las vacunas siguen siendo la forma
mas eficiente de controlar las enfermedades infecciosas en la salud publica. Esto
no evita que existan reacciones alérgicas, las cuales tienen una probabilidad
minima de volverse graves o mortales. Las respuestas alérgicas surgidas por efecto
de las vacunas podrian proceder de la activacion de mastocitos a través de la
reaccion del receptor Fce-1 tipo |, mediada por la interaccion entre los anticuerpos
de inmunoglobulina E (IgE) contra una vacuna en particular, y ocurren en minutos
0 hasta cuatro horas. Entre otros factores como los que producen alergias del tipo

IV, iniciAndose 48 horas después de la vacunacion.

En el caso de las vacunas para evitar el COVID-19 la causa de reacciones son
generadas por sustancias inertes, llamadas excipientes, que se afiaden a las
vacunas para optimizar la estabilidad y la absorcién, aumentar la solubilidad,
intervenir en la palatabilidad o crear una apariencia distintiva, y no por la vacuna
activa en si. El polietilenglicol, también conocido como macrogol, en las vacunas
de ARNm COVID-19 Pfizer-BioNTech y Moderna actualmente disponibles, y el
polisorbato 80, también conocido como Tween 80, en las vacunas AstraZeneca y
Johnson & Johnson COVID-19, son excipientes en su mayoria incriminados por
reacciones alérgicas. Los investigadores se trazaron el objetivo de conocer el
estado actual de las reacciones alérgicas inmediatas y retardadas generadas por
las vacuas contra el COVID-19. Estos investigadores recomiendan no vacunar a
personas con algun antecedente alérgico con las vacunas de ARNm COVID-19 que
contengan polietilenglicol o polisorbato como son la Pfizer-BioNTech o Moderna
COVID-19 (Kounis et al., 2021).
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Laisuan et al. (2021) realizaron pruebas para descarte de la anafilaxia a CoronaVac,
una vacuna inactivada contra COVID-19, encontraron 12 casos de anafilaxia
después de la administracion de CoronaVac. Determinaron que la anafilaxia
asociada con CoronaVac es una reaccion extremadamente rara. En tal sentido
recomendaron pruebas cutaneas con la vacuna y un control apropiado para poder

controlar reacciones a la vacuna (Laisuan et al., 2021).

Hoy en dia, se han realizado innumerables informes emergentes relacionados a las
complicaciones neuroldgicas raras que han sido asociadas con la infeccién por
COVID-19 y las vacunas, lo que ha generado problemas clinicos, normativos y de
salud publica. En la investigacion llevada a cabo por Patone et al. (2021) cuyo
proposito fue indagar sobre los ingresos hospitalarios por complicaciones
neuroldgicas, evidenciaron que éstas podian aparecer luego de 28 dias de la
primera dosis de ChAdOx1nCoV-19 (n = 20.417.752) o BNT162b2 (n =
12.134.782), y después de un SARS-CoV-2- prueba positiva (n = 2.005.280)
existiendo mayores riesgos de producirse el sindrome de Guillain-Barré (indice de
tasa de incidencia (TIR), 2,90; intervalo de confianza (IC) del 95%: 2,15 a 3,92 a los
15-21 dias después de la vacunacion) y paralisis de Bell (TIR, 1,29; IC del 95% :
1.08-1.56 a los 15-21 dias) con ChAdOx1nCoV-19. Se presentd un mayor riesgo
de accidente cerebrovascular hemorragico (TIR, 1,38; IC del 95%: 1,12-1,71 a los
15-21 dias) con BNT162b2. Positiva (Patone et al., 2021).

Asi mismo el MINISTERIO DE SALUD (2021).menciona definiciones operativas en
las que incluyen a Anafilaxia como toda Reaccion alérgica grave de instauracion
rapida y potencialmente mortal que se presenta ante una reaccioén adversa luego
de la administracion de un medicamento y/o vacuna; Anticuerpo como moléculas
de la inmunidad humoral especifica cuya principal funcion es la defensa contra
microorganismos y toxinas producidas por los distintos agentes microbianos. Estas
moléculas que son proteinas (inmunoglobulina) tienen la capacidad de unirse con
el antigeno que ha producido su formacion; Antigeno como sustancia o grupo de
sustancias que son capaces de estimular la producciéon de una respuesta inmune,
especificamente anticuerpos; Consentimiento Informado como la conformidad de

la persona o de su representante para recibir la vacuna en forma libre, voluntaria y
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consciente, después que se le ha informado de la naturaleza de la atencion,
incluyendo los riesgos reales y potenciales, efectos colaterales y efectos adversos,
asi como los beneficios, lo cual debe ser registrado y firmado en un documento, por
el paciente o su representante y el profesional responsable de la atencion; COVID-
19 como la enfermedad respiratoria leve a severa causada por un virus ARN del
género betacoronavirus, denominado SARS-CoV-2 (Sindrome Respiratorio Agudo
Severo por coronavirus 2, este virus esta relacionado con los coronavirus de los
murciélagos e ingresa a las células humanas a través del receptor de la enzima
convertidora de angiotensina-2 (ECA-2), se transmite por contacto con material
infeccioso (gotas respiratorias o de fligge) o con objetos o superficies
contaminadas por el virus, se caracteriza por fiebre, tos y dificultad respiratoria que
puede progresar a neumonia e insuficiencia respiratoria; De la misma manera
define a ESAVI en el marco de vacunacién de emergencia por COVID19 a
cualquier cuadro clinico asociado temporalmente a la administracién de una vacuna
gue genera preocupacion y que supuestamente es atribuida a esta, no implica
necesariamente tener la relacion de causa efecto (MINISTERIO DE SALUD, 2021,

p. 6).

Define a ESAVI Leve como los Signos y sintomas facilmente tolerados, no
requieren tratamiento ni hospitalizacion; ESAVI Moderado como Signos y sintomas
gue requiere de tratamiento farmacolégico o un aumento en la frecuencia en la
observacion del paciente; ESAVI Severo como Evento que cumple con uno 0 mas
de los siguientes criterios: hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad o
fallecimiento, segun Anexo N°09 y 10 de la Directiva Sanitaria N°133-MINSA-
2021/DIGIESP. (MINISTERIO DE SALUD, 2021, p. 6).

Asi mismo establece la definicion sobre Estabilidad de las vacunas como la
capacidad de resistir la degradacién fisica o quimica sin sufrir alteracién de su
capacidad para producir una respuesta inmunitaria adecuada y esperada. Los
factores externos que afectan la estabilidad de las vacunas son la temperatura, la
exposicion a la luz y el tiempo de caducidad; Evento adverso de interés especial
como Evento médico adverso clinicamente importante que se sabe que ocurre

después de la administracion de la vacuna en estudio o que se considera un posible
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riesgo sobre la base del conocimiento del contenido de la vacuna y/o su interaccién
con el sistema inmunolégico del huésped; Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI): Cualquier evento adverso asociado a la
vacunaciobn o inmunizacion, que tiene una asociacion temporal y no
necesariamente causal con el uso de la vacuna. Se clasifican en ESAVI leve,
reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No requiere
tratamiento ni hospitalizacion. ESAVI moderado, reaccion que requiere de
tratamiento farmacoldgico o un aumento de la frecuencia de la observacion del
paciente. ESAVI Severo, es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los siguientes
criterios: hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento;
Farmacovigilancia de la vacuna como la deteccion, evaluacion, comprension y
comunicacion de eventos adversos después de la inmunizacion y oros problemas
relacionados con la vacuna o la inmunizacion Inmunidad: “Es la capacidad que
tienen los organismos para resistir y defenderse de la agresion de agentes
extrafios” (MINISTERIO DE SALUD, 2021, p. 6) y finalmente define
Inmunogenicidad como la capacidad que tiene un antigeno de inducir una
respuesta inmune detectable” (MINISTERIO DE SALUD, 2021, p. 7).
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. METODOLOGIA
3.1. Tipo y disefio de investigacion

Tipo de investigacion

La investigacion fue de tipo basica (CONCYTEC, 2018), orientada a conocer mas
sobre los Factores Asociados y eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion
0 Inmunizacion contra el COVID-19. Este tipo de investigacion tiene por objetivo

incrementar los conocimientos cientificos (CONCYTEC, 2018).

Disefio de investigacion

El enfoque fue cuantitativo centrado en mediciones objetivas y en el analisis
estadistico de los datos recopilados mediante cuestionarios al grupo de estudio. La
investigacion cuantitativa se centra en recopilar y generalizar datos numéricos entre
grupos o explicar un fenédmeno en particular (Hernandez et al., 2014). El disefio fue
no experimental, del tipo descriptivo transversal correlacional basado en prueba no
paramétrica de correlaciéon Rho de Spearman donde no se presupone causalidad

entre las variables de estudio (Hernandez et al., 2014).

El esquema del disefio fue:

=) O

Doénde:
“M”: Participantes en el estudio.

“O1 Variable 1: Factores asociados.

“O2”. Variable 2: Eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).

“r”: Relacion entre las variables.

17



3.2. Variables y su operacionalizacion

Variable 1: Factores asociados.
Definicion conceptual

Es el conjunto de factores tanto personales como sociales, econémicos Yy
ambientales que determinan el estado de salud de los individuos o de las

poblaciones (Villar Aguirre, 2011).

Variable 2: Eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién
(ESAVI).

Por definicion conceptual

“Es cualquier cuadro clinico asociado temporalmente a la administracion de una
vacuna gue genera preocupacion y que supuestamente es atribuida a esta, no
implica necesariamente tener la relacion de causa efecto” (MINISTERIO DE
SALUD, 2021, p. 6).

La matriz donde se operacionaliza de manera detallada las variables, junto a sus

dimensiones, e indicadores de interés se presenta en el anexo 1.

3.3. Poblacién, muestra, muestreo

Poblacion:

Precisar una poblacién bajo el enfoque cuantitativo implica identificar al conjunto de
sujetos que aportaron la informacion sobre las variables objeto de recoleccién de
datos (Hernandez et al., 2014). Estuvo constituida por 180 sujetos que acudieron a
vacunarse durante los 3 primeros dias de la primera semana de octubre del 2021,

Criterios de inclusidon: desear de manera voluntaria participar del estudio, tener
pleno uso de sus facultades mentales, tener una edad entre los 20 y 50 afios de

edad y dar el consentimiento informado.

Aungue no se presentod ningun caso, se considero:
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Criterio de exclusion: El estar impedido fisicamente por razones de estado de

convalecencia o descanso medico prescrito por el respectivo profesional.

Muestra: fue muestra por conveniencia dada la naturaleza del estudio y la

convocatoria nacional del programa de vacunacion.
Muestreo

Al no ser posible garantizar la probabilidad de cada persona se asumio un muestreo
intencionado y no probabilistico (Hernandez et al., 2014). Esta corresponde a una
parte representativa de la poblacion, universo o colectivo, que ha sido calculada o
seleccionada de manera intencional con el fin de investigar las caracteristicas del
grupo (Hernandez et al., 2014). El estudio estuvo constituido por el total de los 180
sujetos que acudieron a vacunarse durante los 3 primeros dias de la primera

semana de octubre del 2021. Se trabajé con todo el grupo asistente al proceso.
Tabla 1

Poblaciéon del estudio.

Presentaron ESAVI Hombres Mujeres
Leve - Moderado n: 66 (367%) n: 114 (633%)
n % n % n %
Si 132 73.3 54 81.1 78 68.4
No 48 26.7 12 18.9 36 31.6
Total 180 100 66 100 114 100
Grupos de edades (casos con reporte de ESAVI)
Intervalo Si No Total Hombres Mujeres
20 — 29 afos 15 3 18 3 15
30 — 39 afios 75 30 105 45 60
40 — 50 afos 42 15 57 18 39
Total 132 48 180 66 114

El resumen del grupo estudiado se presenta en la tabla 1. Fueron encuestados un
conjunto de 180 sujetos. Se evidencioé que 132 sujetos (73.3%) reportaron alguna
sintomatologia o efecto post vacunacion COVID-19 (ESAVI Leve), los cuales se
enmarcan dentro de los reportes sisteméticos de efectos secundarios cuya edad
entre los 20 y 50 afios. Se consideraron tres grupos etarios para quienes hicieron
el reporte de ESAVI [(20 — 29 afios — n: 15); (30 — 39 afios — n: 75); (40 — 50 afios
—n: 42), de los cuales 54 fueron hombres (81.1%) y 78 mujeres (68.4%).
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3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Técnicas: La técnica empleada fue la encuesta (ver anexo 2)

Instrumento: El instrumento fue un cuestionario de tipo estructurado (Pallella y

Martins, 2003), basado en la tabla de variables (ver anexo 2).

Lavalidez del instrumento: Se realizé mediante juicio de expertos en cuanto a los
aspectos de pertinencia, relevancia y claridad (ver anexo 3). La evaluacion

realizada por cinco expertos arrojo que el instrumento era valido.

La confiabilidad del instrumento: Se realiz6 mediante una prueba piloto a 20
sujetos seleccionados intencionalmente y que acudian a consulta en el hospital (ver
anexo 4). Se utilizé el coeficiente Alpha de Cronbach el cual permite determinar la
coherencia en las respuestas donde se considera la escala nominal de las
variables. El valor del Alpha fue de 0.711 > 0.70, por lo que segun el criterio de

Sierra Bravo (2001) se considera confiable.

3.5. Procedimientos

Una vez validada y calculada la fiabilidad del cuestionario se procedié a aplicarlo
presencialmente. El cuestionario se aplicé presencialmente durante las tres

primeras semanas del mes de octubre de 2021.

3.6. Método de andlisis de datos

Analiticamente el trabajo contemplé dos etapas. Inicialmente se atendid lo
descriptivo (Sierra Bravo, 2001), y al final se trasladé la atencion a lo correlacional
(Garcia, 2009).

Analisis descriptivo

En la fase descriptiva se organizo la base de datos en el programa Excel. El proceso
de tabulado y codificacién de la informacién facilité el traslado al software Spss
v.24.0. Con este programa estadistico se calcularon las distribuciones de
frecuencias y porcentajes de acuerdo a la escala de medicién de las variables del

tipo nominal (si / no). Se disefiaron tablas de frecuencia para los indicadores.
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Prueba de normalidad

Se selecciond la prueba de Kolmogorov Smirnov (K-S) por contarse con un N
poblacional mayor a 50 sujetos. La Hipdtesis Nula (Ho) establecia que los datos
provienen de una distribucion normal; La Hipdtesis Alternativa (H1): que los datos
no provienen de una distribucion normal. El nivel de confianza del 95%. a: 5% o
0.05. El criterio de toma de decisiones fue: Para aceptar Ho (p-valor: >0.05) o
rechazar la Ho (p-valor: <0.05). La misma permiti6 justificar el uso de la prueba no
paramétrica de correlacion de Spearman. Los resultados se incorporaron en las

tablas y en el anexo 5.

Analisis inferencial

En la fase inferencial se realiz6 con la prueba no paramétrica de Rho de Spearman.
Los resultados obtenidos se registraron en tablas contrastar la hipotesis. Esta
prueba no predefine variables independientes y dependientes, de acuerdo a los
supuestos que se precisan para las pruebas de asociacion (Quispe, 2015). Los
resultados de esta prueba se reflejaron en las tablas junto a su p-valor. Las hipotesis
del test de correlacion fueron: Hipotesis Nula (Ho) - Las variables no estan
relacionadas significativamente; Hipotesis Alternativa (H1): las variables si estan
relacionadas significativamente. El nivel de confianza del 95%. a: 5% o 0.05. El
criterio de toma de decisiones fue: Para aceptar Ho (p-valor: >0.05) o rechazar la
Ho (p-valor: <0.05).

3.7. Aspectos éticos

La investigacion se adhiere a los principios éticos que establece Concytec (2018)
relacionados con la conducta y las “buenas practicas del investigador”. También
responde a los criterios que se desprenden de la Declaracion de Helsinki, cuidando
el respeto y la seguridad de la informaciébn de los sujetos que llenaron el
cuestionario. La posicion ética asumida se ajusta a la exigida por Concytec (2018)
por tanto se rechaza alguna consideracion del plagio académico, la omision de
informacion y la falsa autoria. Tampoco se violaron normas juridicas ni los derechos

humanos de los participantes.
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IV. RESULTADOS

4.1. Determinacion de la relacion entre los factores personales asociados y

los ESAVI Leves.

Incidencia de ESAVI Leve en la region de Tumbes - 2021

Tabla 2. Distribucién porcentual de ESAVI Leve que presentaron los pacientes

gue recibieron la Vacunacion Anti COVID -19.

n %
1. Cefalea 45 25
2. Dolor en la zona de vacunacion 99 55
3. Mareo 9 5
4. Malestar 45 25
5. Pirexia 3 1.7
6. Nauseas 6 3.3
7. Somnolencia 36 20
8. Fatiga 12 6.7
9. Mialgia 6 3.3
10. Diarrea 6 3.3
11. Dolor en una extremidad 15 8.3
12. Artralgia 6 3.3
13. Dolor orofaringeo 0 0
14. Escalofrios 27 15
15. Dolor de espalda 21 11.7
16. Vémitos 3 1.7
17. Parestesia 3 1.7
18. Prurito 3 1.7
19. Dolor toracico 3 1.7
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Figura 2. Distribucidon porcentual de ESAVI leve que presentaron los pacientes

gue recibieron la Vacunacion Anti COVID -19.
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Interpretacién

En la tabla 2 y la figura 1 se aprecia la distribucién porcentual de los “Eventos
Supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion” (ESAVI - leves). Se
observa que 18 de los 19 ESAVI explorados resultaron con alguna incidencia. El
dolor en la zona de vacunacion (n: 99; 55%), surge como el sintoma con mayor
prevalencia. Destacan luego la Cefalea (n: 45; 25%), el dolor en la zona de
vacunacion (n: 99; 55%) y el malestar general (n: 45; 25%), como las afectaciones
mas frecuentes. Seguidamente aparecen la Somnolencia (n: 36; 20%), los
Escalofrios (n: 27; 15%) y el dolor de espalda (n: 21; 11.7%). Las demas

sintomatologias resultaron con porcentajes inferiores al 10%.

Incidencia de ESAVI Moderado en laregién de Tumbes - 2021

Tabla 3

Distribucion porcentual de ESAVI moderado que presentaron los pacientes que

recibieron la Vacunacién Anti COVID -19.

n %
1. Cefalea 0 0
2. Dolor en la zona de vacunacion 0 0
3. Mareo 0 0
4, Malestar 0 0
5. Pirexia 0 0
6. Nauseas 0 0
7. Somnolencia 0 0
8. Fatiga 0 0
9. Mialgia 0 0
10. Diarrea 0 0
11. Dolor en una extremidad 0 0
12. Artralgia 0 0
13. Dolor orofaringeo 0 0
14. Escalofrios 0 0
15. Dolor de espalda 0 0
16. Vomitos 0 0
17. Parestesia 0 0
18. Prurito 0 0
19. Dolor toracico 0 0
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Interpretaciéon

El analisis de la tabla 3 revel6 que no se registraron casos con ESAVI moderado

gue hayan percibido los pacientes que recibieron la Vacunacion Anti COVID -19,

por lo que no se pudo realizar a posteriori la prueba de correlacién respectiva (ver

tabla 3).

Incidencia de ESAVI severos en laregion de Tumbes - 2021

Tabla 4

Distribucién porcentual de ESAVI severo que presentaron los pacientes que

recibieron la Vacunacion Anti COVID -19.

n Si % No %

1. Absceso en el sello de la 180 0 0 180 100
inyeccién

2. Linfadenitis supurativa 180 0 0 180 100
3. Reaccion Local Severa 180 0 0 180 100
4. Llanto persistente (mayor de 180 0 0 180 100
03 horas)

5. Convulsiones 180 0 0 180 100
6. Sindrome hipoténico - 180 0 0 180 100
hiporeactivo

7. Reaccién alérgica 180 0 0 180 100
8. Purpura trombocitopenia 180 0 0 180 100
9. Sincope o reaccion vasovagal 180 0 0 180 100
10. Paralisis flacida aguda 180 0 0 180 100
11. Encefalopatia 180 0 0 180 100
12. Encefalitis 180 0 0 180 100
13. Meningitis 180 0 0 180 100
14. Osteitis/osteomielitis 180 0 0 180 100
15. Artralgias 180 0 0 180 100
16. Sepsis 180 0 0 180 100
17. Shock Séptico 180 0 0 180 100
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Interpretaciéon

El analisis revel6 que no se registraron ESAVI severos en los pacientes que
recibieron la Vacunacion Anti COVID -19, por lo que no se pudo realizar a posteriori
la prueba de correlacion respectiva (ver tabla 4). Esta situacién es similar a lo

observado con los indicadores ESAVI moderados.

Relacién entre los factores personales asociados y los ESAVI Leves

Prueba de normalidad: factores personales asociados y los ESAVI Leves

Como requisito previo para fundamentar la seleccion de la prueba de correlacion a
utilizar se hizo la exploracién de la normalidad de los datos correspondientes a los
factores personales asociados y los ESAVI Leves. Se parte del supuesto que las
variables categoricas no exhiben una distribucion normal. Sin embargo esto debia
ser confirmado. Debido al a que el N poblacional (180 sujetos) era mayor a 50 se
selecciono la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

La tabla 5 evidencia que ninguno de los indicadores presentd una significancia o
p-valor < 0.05 (5% o p < 0.05), por lo que se confirmd que los datos no procedian
de una distribucion normal y no estaban distribuidos normalmente. Esto constituy6
el aval para aplicar la prueba de correlacion de Rho de Spearman por ser un test
no paramétrico que no exige el cumplimiento del supuesto de normalidad. El detalle
de la prueba se observa en el anexo 5.
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Grupo etario y sexo

Tabla 5

Normalidad de los factores personales asociados (grupo etario - sexo) y relacion

con los ESAVI Leve.

Grupo Etario

Sexo

ESAVI Leve Legi (Rho de Spearman; K-S:  (Rho de Spearman; K-S:
0.00<0.05) 0.00=<0.05)
Cefalea 0.00 r 0.009 -0.040
Dolor en la zona de 0.00 -0.001 0.007
Mareo 0.00 r -0.038 0.016
Malestar 0.00 r -0.027 0.040
Pirexia 0.00 r 0.056 -0,171"
Nauseas 0.00 r 0.079 -0.051
Somnolencia 0.00 r -0.100 -0.052
Fatiga 0.00 r -0.004 -0.074
Mialgia 0.00 r 0.079 -0.051
Diarrea 0.00 r 0.079 -0.051
Dolor en una extremidad ~ 0.00 r -0.111 -0.021
Artralgia 000 r 0.079 -0,244"
Dolor orofaringeo 0.00 r 0 0
Escalofrios 0.00 r -0.069 -0,165"
Dolor de espalda 0.00 r 0.063 0,169"
Vomitos 0.00 r 0.056 -0,171"
Parestesia 0.00 r 0.056 -0,171"
Prurito 0.00 r 0.056 0.099
Dolor toracico 0.00 r 0.056 0.099

*Significativo al 0.05 (Se rechaza Ho). 2 Significancia del Test o prueba de
normalidad de Kolmogorov — Smirnov: todos valores de p-valor < 0.05.
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Interpretaciéon

En la tabla 5 se aprecia que los 19 ESAVI Leve analizados no exhiben relaciones
significativas con la edad (grupos etarios), y solo se observan seis de ellos que
presentan una relacién significativa con el sexo. Aparecen la Pirexia, vomitos y
parestesia, todos ellos con los mismos valores de r (Rho: -0,171 p-valor: < 0.05;
relacion inversa baja - Se rechaza Ho), la artralgia (Rho: -0,244; p-valor: < 0.05;
relacion inversa baja - Se rechaza Ho) y los escalofrios (Rho: -0,165; p-valor: < 0.05;
relacion inversa baja - Se rechaza Ho). Cabe destacar que la pirexia, vomitos,
parestesia, artralgia y los escalofrios exhiben relaciones inversas bajas
significativas al 0.05 que indican que dependiendo del sexo estos indicadores
pueden ser menores. En tal sentido, la condicion de mujer hace que la presencia
de estos ESAVI sea significativamente menor. El Dolor de espalda (Rho: 0,169; p-
valor: < 0.05; Se rechaza Ho) presenta una relacion positiva baja aunque
significativa al 0.05. Indica que este tipo de dolor tiende a acentuarse en los
hombres. Los demas indicadores presentaron significancias mayores al criterio

considerado en el contraste (p-valor: > 0.05; se acepta la Ho).

Factores personales clinicos
Interpretacion

En la tabla 6 se aprecia que existen factores personales clinicos que se relacionan
significativamente con los ESAVI Leve analizados. Ellos son: el asma que se
relaciona con mareos (Rho: 0.245; p-valor: < 0.05; relacion positiva baja - Se
rechaza Ho), nauseas, diarrea, artralgia (Rho: 0.323; p-valor: < 0.05; relacion
positiva baja - Se rechaza Ho). Esto indica que ante un precedente de asma se
registrard una relacion baja, pero significativa al 0.05 de probabilidad, de presentar

mareos, nauseas, diarrea y artralgia.

El asma también se relaciona significativamente de manera media con vomitos y
parestesia (Rho: 0,487; p-valor: < 0.05; relacion positiva media - Se rechaza Ho).
Se aprecia que ante un antecedente de asma se registrara una relacion media,

significativa al 0.05, de presentar vomitos y parestesia.
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El factor alergia se relaciona con el dolor de espalda (Rho: 0,225; p-valor: < 0.05;
relacion positiva baja - Se rechaza Ho). Se aprecia que ante un antecedente de
alergia los vacunados tienden a presentar ESAVI leve del tipo dolor de espalda, y

se registrara una relacion baja, significativa al 0.05.

La obesidad encuentra relaciones significativas positivas con la mialgia (Rho: 0,248;
p-valor: < 0.05; relacion positiva baja - Se rechaza Ho) y el dolor en una extremidad
(Rho: 0,302; p-valor: < 0.05; relacion positiva baja - Se rechaza Ho), Se aprecia que
ante la condicién de obesidad se registrara una relacién baja y significativa al 0.05,
gue incrementara la probabilidad de padecer mialgia y dolor en una extremidad

después de la vacunacion.

La diabetes y el dolor en una extremidad tienen una relacion positiva media
significativa al 0.05 (Rho: 0,454; p-valor: < 0.05; relacion positiva media - Se
rechaza Ho). Lo anterior indica que si se padece de diabetes mellitus tipo Il se

tendra una relacion con la presencia de dolor en una extremidad.

El dafio hepatico se presenta relacionado con cefalea (Rho: 0.225; p-valor: < 0.05;
relacion positiva baja - Se rechaza Ho). Se desprende de esto que ante un
antecedente de dafio hepético los vacunados tienden a presentar un ESAVI leve

del tipo cefalea, y se exhibird una relacion positiva baja, significativa al 0.05.

El factor enfermedades pulmonares tiene una relacion positiva media significativa
al 0.05 con mareos (Rho: 0.567; p-valor: < 0.05; relacion positiva media - Se
rechaza Ho), y una relacion positiva baja significativa al 0.05 con dolor de espalda
(Rho: 0.358; p-valor: < 0.05; relacion positiva baja - Se rechaza Ho). Si se tiene
algun precedente de enfermedad pulmonar los vacunados exhibiran mayores
mareos y también un incremento en el dolor de espalda. Por dltimo la
inmunodeficiencia y el prurito tienen una relacién positiva baja que resulta ser
significativa al 0.05 (Rho: 0.260; p-valor: < 0.05; relacion positiva baja - Se rechaza
Ho). Si se padece de inmunodeficiencia, los vacunados exhibirdn con mayor

frecuencia el prurito como un ESAVI leve.

Las demés relaciones entre los factores personales asociados clinicos y los ESAVI

Leve no fueron significativas al registrarse una significancia mayor al 0.05.
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Tabla 6

Normalidad de los Factores personales clinicos (FPC) y relacién con los ESAVI leves.

ESAVILEVE — Cefalea ch?rlgde; 8 Mareo Malestar | Pirexia Nauseas | Somnolencia Fatiga Mialgia Diarrea Sﬁ;m e Artralgia Dolor " Escalofrios Dolor de Vémitos Parestesia | Prurito DOI,Or.
vacunacién extremidad orofaringeo espalda toracico
Test
FPC Ksa| T r r r r r r r r r r r r r r r r r r
Alergia 0.00 | -0.064 | -0.034 | -0.076 | 0.064 | -0.043 | -0.062 -0,167 | -0.089 | -0.062 | -0.062 | -0.101 | -0.062 0 0.016 | 0,225" | -0.043 | -0.043 |-0.043 | -0.043
Convulsion 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Asma 0.00 | 0,154 | -0,161 | 0,245 0| 0,487 | 0,323 0.033 | 0,196 | 0,323" | 0,323"| -0.081 | 0,323" 0 0.075| 0.111 | 0,487" | 0,487"|-0.035 | -0.035
Diabetes 0.00 | -0.09 0.12| -0.08 0.03 | -0.047 | -0.067 -0.052 | -0.097 | -0.067 | -0.067 0,454" | -0.067 0 -0.007 | -0.132 | -0.047 | -0.047 | -0.047 | -0.047
Obesidad 0.00 | 0.064 0,190 | 0,178 | 0.064 | -0.043 | -0.062 0.111 | 0.134| 0,248 | -0.062 | 0,302" | -0.062 0 0.016 | 0.052 | -0.043 | -0.043 | -0.043 | -0.043
HTA 0.00 | -0.117 | -0.094| 0,251 | 0,163 | 0,248" | 0.128 0.142 | 0,184 | 0,353"| 0.128| -0,159 | 0.128 0 0.119 | 0,187 | 0,248 | 0,248" | -0.068 | -0.068
Enf. Renal 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 (0] (0] 0 0 0 0 0 0
azggtico 0.00 | 0,225 0.118 | -0.03 |-0.075 | -0.017 | -0.024 -0.065 | -0.035 | -0.024 | -0.024 | -0.039 | -0.024 0 -0.055 | -0.047 | -0.017 | -0.017 |-0.017 | -0.017
Céancer 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 (0] (0] 0 0 0 0 0 0
IEERnonar 0.00 | -0.075 -0.144 | 0,567 | -0.075 | -0.017 | -0.024 -0.065 | -0.035 | -0.024 | -0.024 | -0.039 | -0.024 (0] -0.055 | 0,358" | -0.017 | -0.017 | -0.017 | -0.017
Enf. Reuma | 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Enf.
. 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Cardiovasc.

Enf. L 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Neurolégica

Inmunodia "

(incluye VIH) 0.00 | -0,192 0.117 | -0.115 | -0,192 | -0.065 | -0.093 0.063 | 0.033 |-0.093 | -0.093 | -0,151 |-0.093 0 0.023 | -0,18 | -0.065 | -0.065 | 0,260 | -0.065
Ninguno 0.00| 0.126| -0,212|-0,150 |-0.042|-0.085 | 0.081 -0.055 | -0,175 | -0.122 | 0.081 0.066 | -0.122 0 -0,173 | -0.011 | -0.085 | -0.085 |-0.085 | 0,199

*Significativo al 0.05 (Se rechaza Ho). 2 Significancia del Test o prueba de normalidad de Kolmogorov — Smirnov:
p-valor < 0.05.

todos valores de
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Tabla 7
Normalidad de los Factores familiares asociados (FFA) y relacion con los ESAVI leves.

Dolor en la Dolor en

Dolor Dolor de Dolor

ESAVILEVE — Cefalea zona de Mareo Malestar Pirexia Nauseas | Somnolencia | Fatiga Mialgia Diarrea una Artralgia " Escalofrios Vémitos Parestesia | Prurito Py
vacunacién extremidad orofaringeo espalda toracico
Test
FPC K- r r r r r r r r r r r r r r r r r r r
Sa

Alergia 0.00 | -0.035 0.03 | -0.069 | -0.035 | -0.039 | -0.056 0| 0,161 | -0.056 | -0.056 | -0.091 | -0.056 0 0,211 | -0.11|-0.039 | -0.039 | 0,432" | -0.039
Asma 0.00 | -0.107 | -0.019 | -0.043 | 0.107 | -0.024 | -0.034 -0.093 | -0.05|-0.034 | -0.034 | -0.056 | -0.034 0 0,182 | -0.067 | -0.024 | -0.024 | 0,701" | -0.024
Urticaria 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epilepsia 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Diabetes 0.00 | 0,163 | -0.012| 0.065| 0,163 | -0.068 | 0.128 0.04 | 0.022 | 0.128 | 0.128 | -0.012 | -0.098 0 -0.108 | 0.061 | -0.068 | -0.068 | -0.068 | 0,248
Obesidad 0.00 | 0.107 | -0.019 |-0.043 | 0.107 | -0.024 | -0.034 -0.093 | 0,323 | -0.034 | -0.034 | -0.056 | -0.034 0 0,182 | 0,222 | -0.024 | -0.024 | -0.024 | -0.024
Cancer 0.00 | 0.064 | -0.034| 0,178 |-0.064 | 0,391" | 0,248 0.111| 0.134| 0,248 | 0,248 | -0.101| 0,248 0 0,171 | 0.052 | 0,391" | 0,391 | 0,391" | -0.043
conwulsion | g 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
febril infancia

Inmun. 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(incluye VIH)

COVID-19 0.00 | 0.107 | -0.019 |-0.043 | 0.107 | -0.024 | -0.034 0,371 | 0,323 |-0.034 | -0.034 | -0.056 | -0.034 0 0,182 | -0.067 | -0.024 | -0.024 | -0.024 | -0.024
TBC 0.00 | -0.075 0.118| -0.03 | 0,225 |-0.017 | -0.024 -0.065 | -0.035 | -0.024 | -0.024 | -0.039 | -0.024 0 -0.055 | -0.047 | -0.017 | -0.017 |-0.017 | -0.017
HTA 0.00 | 0,189 | -0,183| 0.118 |-0.027 | 0,310" | 0,442" 0.023| 0.075| 0,182 | 0,182 0.042| 0,182 0 -0.046 | 0,284 | 0,310 | 0,310" | -0.055 | -0.055
Enf. 0.00 | 0.044 0.054 | -0.053 | 0.044 | -0.03|-0.043 0.076 | -0.061 | -0.043 | -0.043 | -0.069 | -0.043 0 -0.096 | 0,155 | -0.03 -0.03| -0.03| -0.03

Cardiovascular

Enf. Pulmonar | 0.00 | 0,225 0.118| -0.03 |-0.075 | -0.017 | -0.024 -0.065 | -0.035 | -0.024 | -0.024 | -0.039 | -0.024 0 | -0.055|-0.047 |-0.017 | -0.017 |-0.017 |-0.017
Enf. Reumatol | 0.00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Enf. Renal 0.00 | 0,225 0.118 | -0.03| 0,225 |-0.017 | -0.024 -0.065 | -0.035 | -0.024 | -0.024 | -0.039 | -0.024 0 | -0.055|0,358"|-0.017 | -0.017 | -0.017 | -0.017
Ninguna 0.00 | -0,173 0.07 | -0.069 | -0,173 | -0.126 | -0,180 -0,150 | -0.125 | -0,180 | -0,180 0.07 | 0.006 0 0.061 | -0.144 | -0.126 | -0.126 | -0.126 | -0.126

*Significativo al 0.05 (Se rechaza Ho). 2 Significancia del Test o prueba de normalidad de Kolmogorov — Smirnov: todos valores de
p-valor < 0.05.
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4.3. Relacién entre los factores familiares asociados y los ESAVI Leves.
Prueba de normalidad: factores familiares asociados.

La exploracion de la normalidad de los datos correspondientes a los factores
familiares asociados se realizé con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. La tabla 7
evidencia que ninguno de los indicadores presentd una significancia o p-valor <
0.05 (5% o p =< 0.05), por lo que se confirmd que los datos no procedian de una
distribucion normal. Esto respalda la decision de seleccionar la prueba de
correlacion de Rho de Spearman por ser un test no paramétrico que no exige el
cumplimiento de la normalidad de los datos. Los calculos detallados se observan

en el anexo 5.
Interpretaciéon

En la tabla 7 se aprecia que los 19 ESAVI Leves analizados no todos exhiben
relaciones significativas con los factores familiares asociados, y solo se observan
cinco de ellos con relaciones significativas. El mas relevante es el antecedente de
cancer en la familia. Este factor se relaciona de manera positiva baja con la pirexia,
los vomitos, parestesia y prurito (Rho: 0.391; p-valor: < 0.05; relacion positiva baja
- Se rechaza Ho). Esto indica que si se tiene un historial de cancer familiar el
vacunado tendrd mayores probabilidades de presentar pirexia, vémitos, prurito y

parestesia.

Con respecto a HTA esta se relaciona de manera significativa y positiva baja con la
pirexia (Rho: 0,310; p-valor: < 0.05; relacién positiva baja - Se rechaza Ho), al igual
gue con las nauseas (Rho: 0,442; p-valor: < 0.05; relacion positiva media - Se
rechaza Ho), los vomitos y la parestesia (Rho: 0.310; p-valor: < 0.05; relacion
positiva baja - Se rechaza Ho), por tanto los vacunados manifestaran un aumento

de los ESAVI leve del tipo pirexia, nauseas, vomitos y parestesia.

El factor familiar de las enfermedades renales esté relacionado de manera baja y
significativa con el dolor de espalda (Rho: 0,358; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho).

Se desprende de esto que si se tiene un historial de padecimiento renal familiar la
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probabilidad de padecer dolor de espalda se incrementa, siendo esto significativo
al 0.05.

Los factores alergia y asma estan relacionados de manera baja y significativa con
el prurito: [Alergia * Prurito (Rho: 0.432; p-valor: < 0.05; relacién positiva media - Se
rechaza Ho) - Asma * Prurito (Rho: 0.701; p-valor: < 0.05; relacion positiva alta - Se
rechaza Ho)]. Se observa que estos factores muestran relaciones medias y altas
con el prurito. Esto demuestra que el contar con antecedentes familiares de alergia
y asma potencian las manifestaciones de padecer prurito como ESAVI leve
después de haberse vacunado, siendo esto significativo al 0.05.

Los demas indicadores presentaron significancias mayores al criterio considerado
en el contraste (p-valor: > 0.05), por tanto se acepta la Ho que indicaba ausencia de

correlacion significativa.
4.4. Factores epidemioldgicos asociados y los ESAVI Leves.
Prueba de normalidad: factores epidemiolégicos asociados.

El célculo de la normalidad de los datos correspondientes a los factores
epidemioldgicos asociados se explord con la prueba de Kolmogorov-Smirnov (K-
S). La tabla 8 demuestra que ninguno de los indicadores de probabilidad de K-S
present6 una significancia < 0.05 (5% o p < 0.05), por lo que se valida que los datos
no procedian de una distribucién normal. Esto indica que la decision de seleccionar
un test no paramétrico y una prueba de correlaciéon como la Rho de Spearman es
acertado, pues no exige el cumplimiento de la normalidad. Los resultados

detallados se presentan en el anexo 5.
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Relacién entre factores epidemioldgicos asociados y los ESAVI Leves

Tabla 8

Normalidad y relacion entre los Factores asociados epidemiologicos y los ESAVI

Leves.
Factores asociados epidemioldgicos

Dengue Malaria Zika Leptospirosis Bartonelosis Rabia Ninguna
Test K-S§% — 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
ESAVI Leves
Cefalea r 0.097 0.000 -0.075 -0.075 0 0 -0,212°
Dolorenlazonade 0077 -0.027  0.118 0.118 0 0 -0.137
Mareo r 0.100 -0.061 -0.030 0,567 0 0 -0.084
Malestar r 0,251 -0,154 -0.075 0,225 0 0 -0,366
Pirexia r 0.144 -0.035 -0.017 -0.017 0 0 -0.135
Nauseas r 0.019 -0.050 -0.024 -0.024 0 0 -0.006
Somnolencia r 0.134 -0.134 -0.065 0,260 0 0 -0.100
Fatiga r 0,161 -0.071 -0.035 -0.035 0 0 -0,276
Mialgia r 0,205° -0.050 -0.024 0,701 0 0 -0,192
Diarrea r 0.019 -0.050 -0.024 -0.024 0 0 -0,192
E;L‘;fn‘;g;d”a r 0.091 -0.081 -0.039 -0.039 0 0 -0,191
Artralgia r 0,205° -0.050 -0.024 -0.024 0 0 -0,292
Dolor orofaringeo r 0 0 0 0 0 0 0
Escalofrios r 0.089 0.075 0,310 -0.055 0 0 -0,154
Dolor de espalda r -0.120 -0.097 -0.047 -0.047 0 0 -0.064
Vémitos r 0.144 -0.035 -0.017 -0.017 0 0 -0.135
Parestesia r 0.144 -0.035 -0.017 -0.017 0 0 -0.135
Prurito r 0.144 0,487 1,000* -0.017 0 0 -0.135
Dolor torécico r -0.118 -0.035 -0.017 -0.017 0 0 -0.135

*Significativo al 0.05 (Se rechaza Ho). **Significativo al 0.01 (Se rechaza Ho).
a Significancia del Test o prueba de normalidad de Kolmogorov — Smirnov: todos
valores de p-valor < 0.05.

Interpretacion

La presencia de antecedentes epidemiolégicos vinculados a enfermedades
prevalentes de la region (“Dengue, malaria, Zika, leptospirosis, Bartonelosis, rabia
y otros segun Anexo N°10 de la Directiva Sanitaria N°133-MINSA-2021/DIGIESP”),
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presentan relaciones significativas con solo nueve indicadores clinicos ESAVI leves
(ver tabla 8).

El dengue se relaciona de manera baja con el malestar (Rho: 0.251; p-valor: < 0.05;
Se rechaza Ho), la mialgia (Rho: 0.205; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho) y la artralgia
(Rho: 0.205; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho). Se aprecia que tanto la mialgia, el
malestar y la artralgia tienden a incrementarse cuando se ha padecido dengue, y

esto ocurre a una probabilidad menor al 0.05, por lo cual es significativo.

El factor malaria se encuentra relacionado de manera media con el prurito (Rho:
0.487; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho). Al haber padecido malaria la manifestacion

del prurito se incrementa, lo cual es significativo al 0.05.

El Zika presenta un rho significativo bajo con escalofrios (Rho: 0.310; p-valor: <
0.05; Se rechaza Ho). Sin embargo, es notable la relacion muy alta entre el Zika y
el prurito (Rho: 1.00; p-valor: < 0.01; Se rechaza Ho), exhibiendo una correlacién
perfecta. Se confirma asi que el haber tenido Zika tendra consecuencias en cuanto
al incremento de ESAVI leve del tipo escalofrios y la presencia casi segura de

prurito. Las significancias menores a 0.05 asi lo confirman.

La leptospirosis surge como el factor epidemiolégico con mas relaciones
significativas. Se encuentra relacionado de manera baja con el malestar (Rho:
0.225; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho) y la somnolencia (Rho: 0.260; p-valor: < 0.05;
Se rechaza Ho). La relacidon con respecto a los mareos es media (Rho: 0.567; p-
valor: < 0.05; Se rechaza Ho), y alta con base en la mialgia (Rho: 0.701; p-valor: <
0.05; Se rechaza Ho). Se demuestra asi que el factor leptospirosis incide en la
mayor presencia de ESAVI leves del tipo malestar, somnolencia, mareos y mialgia,
siendo respaldado esto por valores de significancia < 0.05, que fue el valor de

contraste de hipétesis.

Se evidencié que el no tener ningun antecedente epidemioldgico se relaciona
negativamente con la incidencia de ESAVI leves, haciendo asi que estos efectos
desciendan significativamente, tal como se aprecia con la cefalea (Rho: -0.212; p-
valor: < 0.05; Se rechaza Ho), el malestar (Rho: -0.366; p-valor: < 0.05; Se rechaza
Ho) y la fatiga (Rho: -0.276; p-valor: < 0.05; Se rechaza Ho). Con el resto de los

ESAVI leves no se registro una relacion significativa (ver tabla 8).
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El resto de los indicadores no presentan evidencias estadisticas con los factores
Bartonelosis y rabia (ver tabla 8), los cuales no poseen ninguna relacion con los
ESAVI leves.

4.5. Relacién entre los factores asociados y los eventos supuestamente
atribuidos contra el COVID-19 en laregién de Tumbes -2021.

Resumen del contraste de hipotesis
Relaciéon entre ESAVI leve y los Factores Personales.

Tabla 9

Relacion entre ESAVI leve y los Factores Personales.

Puntaje resumen Puntaje resumen
ESAVI leve Factores Personales
Puntaje resumen ESAVI rho 1.000 -0.008
leve
Sig.
!9 0.920
(bilateral)
Puntaje resumen Factores rho -0.008 1.000
Personales
Sig. 0.920
(bilateral)

Hipotesis de investigacion H1: Existe relacion significativa entre los factores
asociados personales y los Eventos Supuestamente Atribuidos a la

Vacunacion o Inmunizaciéon contra el COVID-19, Tumbes, 2021.

Hipdtesis de contraste — Prueba Rho de Spearman: [Para aceptar Ho (p-
valor: >0.05) o rechazar la Ho (p-valor: <0.05); El nivel de confianza del 95%.
a: 5% 0 0.05].
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Hipotesis Nula (Ho) - Los factores asociados personales y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-

19, no estan relacionados significativamente.

Hipotesis Alternativa (H1): Los factores asociados personales y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunaciéon o Inmunizacion contra el COVID-

19, si estan relacionados significativamente.

Interpretacion

En la tabla 9 se observa que el valor de rho de Spearman obtenido es de -0.008 y
la significancia de 0.920 la cual resulta mayor al valor de probabilidad seleccionado
para el contraste de hipotesis (0.05). Por tal motivo se acepta la hipotesis (Ho) que
indicaba la no existencia de una relacion significativa entre las variables
estadisticas analizadas. En tal sentido, el ser vacunado y presentar ESAVI leves no
se relaciona con factores personales, lo que indica una aleatoriedad importante en

el proceso de respuestas a las vacunas.

Relacién entre ESAVI leve y los Factores Familiares.

Tabla 10

Relacion entre ESAVI leve y los Factores Familiares.

Puntaje resumen Puntaje resumen
ESAVI leve Factores Familiares
Puntaje resumen ESAVI rho 1.000 0,176"
leve
Sig. 0.018
(bilateral)
Puntaje resumen Factores rho 0,176 1.000
Familiares
Sig. 0.018
(bilateral)

*Significativo al 0.05 (Se rechaza Ho).
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Hipo6tesis de investigacion H2: Existe relacién significativa entre los factores
asociados familiares y los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o

Inmunizacion contra el COVID-19, Tumbes, 2021.

Hipotesis de contraste — Prueba Rho de Spearman: [Para aceptar Ho (p-valor:
>0.05) o rechazar la Ho (p-valor: <0.05); El nivel de confianza del 95%. a: 5% o
0.05].

Hipotesis Nula (Ho) - Los factores asociados familiares y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el

COVID-19, no estan relacionados significativamente.

Hipotesis Alternativa (Hi): Los factores asociados familiares y los
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion

contra el COVID-19, si estan relacionodas significativamente.

Interpretacion

En la tabla 10 se aprecia que el valor de rho de Spearman obtenido es de 0.176 y
la significancia de 0.018 la cual resulta menor al valor de probabilidad seleccionado
para el contraste de hipotesis (0.05). Por tal motivo se rechaza la hipotesis (Ho) que
indicaba la inexistencia de una relacion significativa entre las variables estadisticas
analizadas. Por tal motivo, se concluye que existe una relacion baja de los

antecedentes familiares con los efectos adversos que se registran postvacuna.
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Relacién entre ESAVI leve y los Factores Epidemiolégicos asociados.
Tabla 11

Relacion entre ESAVI leve y los Factores Epidemioldgicos.

Puntaje resumen

Puntaje resumen
Factores

ESAVI leve epidemioldgicos
Puntaje resumen ESAVI rho 1.000 -0.129
leve
Sig. 0.085
(bilateral)
Puntaje resumen Factores rho -0.129 1.000
epidemioldgicos
Sig. 0.085
(bilateral)

Hipdtesis de investigacion H3: Existe relacion significativa entre los factores
asociados epidemioldgicos y los eventos Supuestamente Atribuidos a la

Vacunacioén o Inmunizacion contra el COVID-19, Tumbes, 2021.

Hipotesis de contraste — Prueba Rho de Spearman: [Para aceptar Ho (p-valor:
>0.05) o rechazar la Ho (p-valor: <0.05); El nivel de confianza del 95%. a: 5% o
0.05].

Hipotesis Nula (Ho) - Los factores asociados epidemiolégicos y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19,

no estan relacionados significativamente.

Hipotesis Alternativa (H1): Los factores asociados epidemiolégicos y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19,

si estan relacionados significativamente.
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Interpretacién

En la tabla 11 se aprecia que el valor de rho de Spearman obtenido es de -0.129 y
la significancia de 0.085, probabilidad que es superior al valor de probabilidad
seleccionado para el contraste de hip6tesis (0.05). En tal sentido, se acepta la
hipétesis (Ho) que negaba la existencia de una relacion significativa entre las
variables estadisticas analizadas. Por tal motivo, se concluye que no existe una
relacion significativa de los factores asociados epidemiolégicos y los efectos

adversos (ESAVI leves) que se registran después de la vacunacion.

Relacién entre los factores asociados y los eventos supuestamente

atribuidos contra el COVID-19 en laregidon de Tumbes -2021
Tabla 12

Relacion entre ESAVI leve y los Factores Asociados.

Puntaje resumen Puntaje resumen
ESAVI leve Factores asociados
Puntaje resumen ESAVI rho 1.000 0.098
leve
Sig. 0.192
(bilateral)
Punt(_alje resumen Factores rho 0.098 1.000
asociados
Sig. 0.192
(bilateral)

Hipotesis general de investigacion HG: Existe una asociacion significativa entre
los factores asociados y los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o

inmunizacion en contra el COVID-19 en la regién de Tumbes, 2021.
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Hipo6tesis de contraste — Prueba Rho de Spearman: [Para aceptar Ho (p-valor:
>0.05) o rechazar la Ho (p-valor: <0.05); El nivel de confianza del 95%. a: 5% o
0.05].

Hipotesis Nula (Ho) - Los factores asociados y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion contra el

COVID-19, no estan relacionados significativamente.

Hipotesis Alternativa (Hi): Los factores asociados y los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el

COVID-19, si estan relacionados significativamente.

Interpretaciéon

De la tabla 12 se desprende que el valor de rho de Spearman obtenido es de -0.098
y la significancia de 0.192, la cual supera la probabilidad seleccionada para el
contraste de hipotesis (0.05). En tal sentido, no se demuestra la hipotesis general
de la investigacién. Estadisticamente se puede decir que se acepta la hipotesis (Ho)
gue establecia la no existencia de una relacion significativa entre las variables
estadisticas analizadas: ESAVI leves y Factores asociados. Por tal motivo, se
concluye que no existe una relacién significativa de los factores asociados y los

efectos adversos (ESAVI leves) que se podrian observar después de la vacunacion.
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V. DISCUSION

El analisis de los ESAVI muestra una marcada diferenciacion. A pesar de que se
consultaron los tres niveles de afectacion, solo fue posible identificar incidencias o
efectos secundarios a partir de los ESAVIS leves. Estos efectos atribuidos a las

vacunas estuvieron ausentes tanto para los ESVIS moderados como severos.

La apreciacion anterior es un buen argumento para respaldar las iniciativas de
vacunacion emprendidas tanto por la OMS (2021) como por el Ministerio de Salud
(2021), quienes méas alla de la campafia de desmérito alrededor de los procesos de
inmunizacion, han insistido en la necesidad de aplicar las vacunas voluntariamente

a los ciudadanos en patrones de administracion escalados de acuerdo a la edad.

Los ESAVIS leves presentaron una incidencia en 18 de los 19 indicadores clinicos
analizados. Sin embargo, los porcentajes fueron variables. Aparecieron como
efectos adversos mas frecuentes el dolor en la zona de vacunacion (55%), Cefalea
(25%), dolor en la zona de vacunacién (55%), malestar general (25%), Somnolencia
(20%), Escalofrios (15%) y dolor de espalda (11.7%). Las demas sintomatologias

resultaron con porcentajes inferiores al 10% de los casos.

Este tipo de hallazgos coincide con las estimaciones realizadas por el Ministerio de
Salud (2021) y los reportes nacionales sobre COVID-19 formulados por Murrugarra-
Suarez et al. (2020), donde se han identificado efectos secundarios que de manera
sistematica hacen su aparicion al menos de manera leve. También concuerdan
estos hallazgos con lo reportado por Amancio — Chassin (2021) en los Estados
Unidos, donde la vigilancia de la seguridad de las inmunizaciones ha demostrado
gue los eventos adversos graves después de la vacunacion (ESAVIS severos) son
escasos. A esta misma conclusion han llegado Burlando et al. (2021), quienes
estudiaron las causas de reacciones adversas a partir de respuestas inmunes

inducidas por vacunas.

Aunque los hallazgos no reportan casos de ESAVI moderados y severos, no es
menos cierto que en Peru las estadisticas oficiales (Organizacion Panamericana de

Salud- OMS, 2021) vienen realizando reportes a diario de los ESAVI tanto leves,
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como moderados y graves, observandose que para el 19 de febrero los reportes
indicaban 696 incidencias de ESAVI leves y un menor numero de afectaciones de
ESAVI-moderados (84), siendo minoritarias las afectaciones graves (Organizacion
Panamericana de Salud- OMS, 2021).

El andlisis por factores personales sociodemograficos evidencié una diferenciacion
de la afectacidn por edad (grupos etarios) y sexo. Se coincide con Meo et al. (2021)
en que existe un riego diferenciado que varia en funcion de la edad y el sexo.
Recomendaciones del Ministerio de Salud (2021) han precisado la necesidad de
administrar la vacuna, cualquiera disponible, a las personas que cuenten hasta el
presente con 12 afios o de mas edad. Sin embargo, no existen estudios
concluyentes que apunten sobre los efectos adversos de acuerdo a cada grupo

etario.

Si bien en Peru existe interés por seguir investigando, autores como Murrugarra-
Suarez et al. (2020), han sefialado de seguir emprendiendo estudios para conocer
los factores asociados al riesgo sociodemografico y clinico relacionados con los
ESVIS pero también con la mortalidad observada en pacientes contagiados con
COVID-19.

Aunque en PerU existe un registro sistematico de datos generales de los
vacunados, no ocurre asi con el registro especifico de cada paciente, del cual se
desconoce su historial y antecedentes epidemiologicos. Estos aspectos son
coincidentes con Meo et al. (2021) cuando sefiala que el solo monitoreo de los
eventos adversos graves no es suficiente. Por el contrario, se requiere avanzar con
la informacion y registro de riesgos y sus variaciones por edad, sexo y tipo de
vacuna, de manera que los proveedores, los funcionario receptores y
administradores de la vacuna, asi como el publico en general conozcan esto (Meo
et al., 2021).

Ademas en Perl se parte de una apreciacion aleatoria de los efectos o al menos

ajena a la inmunizacion. Los ESVIS han sido considerados como eventos adversos
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gue probablemente solo tengan una relacién temporal con el COVID-19, y por tanto

su causa final no es la inmunizacién (Ministerio de Salud, 2021).

Los resultados que surgen con este estudio son concordantes con lo reportado en
otros paises por organismos oficiales. La OMS (2021) ha sefialado que en Canadéa
se realizaron 5.502 reportes ESAVI no graves, y 1.923 reportes con uno 0 mas
eventos concurrentes. La OPS (2021) también destacd que en Espana la “Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)”, reportd que de las
3.058.776 de dosis de las vacunas (Pfizer, BioNTech, Moderna y Astrazeneca), se
registraron 6.266 reportes de ESAVI leves, siendo las mujeres las mas afectadas
(83%), aspecto que no es coincidente con lo encontrado en este trabajo, donde los
hombres resultaron con mas afectacion. Se reporté también en Espafia que
existieron efectos adversos en personas en el intervalo de edades entre los 18 a
los 64 afos (91%) (OPS, 2021).

También se coincide con los reportes del Brasil, cuya “Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)” revel6 que los ESAVI mas recurrentes, asociados
con las vacunas contra el COVID-19, eran los sistematicos o esperados, existiendo
casi total ausencia de efectos graves, lo que ha potenciado los sistemas de

aplicacion de la inmunizacién (OMS, 2021).

El analisis de correlaciones donde se evalué la relacion entre los ESAVI leves y los
factores personales sociodemograficos arrojo seis correlaciones significativas entre
ellos y el sexo. Aparecieron la pirexia, vOmitos y parestesia, la artralgia, los
escalofrios y el Dolor de espalda, los cuales encajan dentro de la tipicidad de la
administracion de dosis de inmunizacién donde més alla de pequefias variaciones
porcentuales no existe evidencia concluyente sobre diferenciacion entre los sexos
(Pineda-Palacios et al., 2021). Solo seis de 19 indicadores constituye menos del

30% de relaciones significativas potenciales.

Las relaciones establecidas con los factores personales clinicos revelaron que los
ESAVI leve analizados exhiben significancia para con el factor asma (mareos,

nauseas, diarrea, artralgia, vomitos y parestesia). El factor alergia se relaciona con
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mareos, mialgia, pirexia, vomitos y parestesia. El factor alergias se relaciona con el
dolor de espalda, mientras que la obesidad se relacioné con la mialgia y el dolor en
una extremidad, estando este efecto también relacionado con la diabetes. El dafio
hepatico se presenta relacionado con cefalea. El factor enfermedades pulmonares
tiene relaciones significativas con mareos y dolor de espalda. La inmunodeficiencia
y el prurito también estan relacionados. Estos hallazgos ponen de manifiesto
coincidencias con estudios de factores incidentes en los ESVI (OMS, 2021) y la
mortalidad (Murrugarra-Suérez et al., 2020), aunque también reflejan una fuerte
variabilidad segun la tipologia de pacientes, poniendo esto en evidencia la
complejidad del tema (Garcia, 2021).

Aunque existe literatura que refleja eventos asociados a la miocarditis y la
pericarditis (Hajjo et al., 2021), esto no se observé en los hallazgos. Hajjo et al.
(2021) ha sefialado efectos adversos cardiacos posteriores a las vacunas de ARNm
COVID-19, seguidas de las vacunas atenuadas que no son COVID-19 (viruela y
antrax). Por tanto los efectos cardiacos podrian no solo depender del tipo de

vacuna, la dosis de la vacuna, la edad y el sexo de los vacunados.

Se identificd una relacion significativa entre cinco factores familiares y los ESAVI
Leves. Emergieron relaciones entre Pirexia y cancer, y a su vez con respecto a
HTA, relacionada también con vémitos, parestesia y nauseas. Las enfermedades
renales estan relacionadas con el dolor de espalda. Sin embargo, un indicador
como el prurito se presento relacionado con 3 factores clinicos: cancer, alergia y
asma. Aunque existe ya cierta claridad en cuanto a algunas relaciones, destaca lo
relacionado al prurito, que como afectacion cutanea ha sido abordado por varios
investigadores y que pueden tal vez actuar en los planos personales y familiares.
Los otros indicadores exhibieron significancias superiores al criterio considerado en

el contraste (p-valor: > 0.05).

Kim et al. (2021) en su andlisis de los efectos adversos posteriores a la
inmunizacion sefialan la presencia de respuestas sistematicas inmunitarias de
proteccion generadas por las vacunas, que sin ser graves ocasionan reacciones

alérgicas y que estan relacionadas con las proteinas residuales no humanas y

44



conservantes o excipientes, del tipo polisorbato-80 y polietilenglicol (Kim et al.,
2021).

A pesar que existe un riesgo asociado, Kounis et al. (2021) destacan que las
vacunas son la forma mas eficaz de controlar las enfermedades, aunque las
mismas pueden generar reacciones alérgicas, sin que estas puedan ser mortales.
Se ha sefalado que la mayoria de las respuestas alérgicas ocasionadas por las
vacunas también podrian deberse a la activaciéon de mastocitos y a la interaccion
entre los anticuerpos de inmunoglobulina para alguna vacuna en particular, lo que

ocurre hasta cuatro horas después de la inmunizacion (Kounis et al., 2021).

La relacién entre los factores personales asociados (Factores epidemioldgicos) y
los ESAVI Leves resulto significativa solo en nueve indicadores clinicos leves. En
tal sentido, la presencia de antecedentes epidemiolégicos vinculados a
enfermedades prevalentes de la regién (“Dengue, malaria, Zika, leptospirosis,
Bartonelosis, rabia y otros segun Anexo N°10 de la Directiva Sanitaria N°133-
MINSA-2021/DIGIESP”), presenta relaciones significativas que respaldan su
consideracion clinica y epidemiologica. Factores o antecedentes como el dengue y
sus relaciones con el malestar, la mialgia y la artralgia lo reflejan. También lo
demuestra lo observado con el factor malaria y el prurito, que es quizas el ESVI
mas recurrente. Este Ultimo se relaciona también con el factor Zika. El Zika muestra
relaciones con escalofrios. La Leptospirosis es llamativa porque es el factor
epidemioldgico con mayor numero de relaciones significativas (malestar, mareos,
somnolencia y mialgia). Adicionalmente se evidenci6 que el no poseer
antecedentes epidemiolégicos se relaciona de manera inversa con cefalea,
malestar y fatiga. Factores considerados en el analisis como Bartonelosis y rabia

no presentan evidencias estadisticas de relacion con los ESAVI leves.

Dentro de las nuevas perspectivas que surjan de este trabajo, convendria analizar
estos ESAVI por tipo de vacuna, sobre todo considerando que el Peru existe una

aplicacion diferenciada de estas por grupo etario.
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Aunque este estudio no indagoé las causas potenciales de los efectos secundarios,
convendria analizar estudios conjuntos que superen la esfera de las reacciones
secundarias sistematicas reportadas. Por ejemplo, se desconoce si el grupo de
estudio presenta cuadros de alergias que coadyuven a la aparicién o potencien los
efectos secundarios leve y moderados, o que conlleven a efectos severos.
Greenhawt et al. (2021) ya demostré la existencia de efectos aleatorios de
incidencia de anafilaxia de la vacuna SARS-CoV-2 y la realizacion de pruebas de

alergia previas a la vacunacion (Greenhawt et al., 2021).

Se coincide con Grieco et al. (2021), en que hay que seguir avanzando
sistematicamente en los estudios clinicos, pues aun hay un largo camino por
recorrer para caracterizar la incidencia y descripcion de las reacciones adversas de
las vacunas COVID-19. Ademas resulta imprescindible comenzar a diferenciar los
efectos por vacunas, y de ser el caso, como en Per, los efectos de combinacion
de estas. Por ejemplo, se ha demostrado que las reacciones adversas mas
estudiadas relacionadas con la vacunacion COVID-19 se han focalizado en las

vacunas de ARN mensajero (Grieco et al., 2021).

46



VI. CONCLUSIONES

1. Se partié de la hipotesis de que existia una asociacion significativa entre los
factores asociados y los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion en contra el COVID-19, lo cual no pudo ser demostrado en
términos generales. Al respecto se concluye que solo se identificaron los ESAVI
Leve, presentandose efectos sistematicos que varian con el sexo, edad y
patologias asociadas. Se evidencio ausencia de ESAVI Moderados y severos

lo cual demuestra la efectividad y seguridad de las vacunas.

2. Se observé que 18 de los 19 ESAVI leves explorados resultaron con alguna
incidencia. El dolor en la zona de vacunacion (55%), surge como el sintoma
con mayor prevalencia. Destacan luego Cefalea (25%), malestar general (25%),
Somnolencia (20%), Escalofrios (15%) y dolor de espalda (11.7%), como las
afectaciones mas frecuentes. Las demas sintomatologias resultaron con

porcentajes inferiores al 10% de los casos.

3. Se demostré que conjuntamente los factores personales no se relacionan
significativamente, pero si lo hacen diferencialmente cuando se analiza un
factor en particular. Los factores clinicos exhiben también esta particularidad.
El andlisis arrojo seis correlaciones significativas entre ellos y el sexo.
Aparecieron la pirexia, vomitos y parestesia, la artralgia, los escalofrios y el
Dolor de espalda, los cuales encajan dentro de la tipicidad de la administracién

de dosis de inmunizacion.

4. Los factores familiares si exhibieron una relacion significativa global con los
ESAVI leves, lo cual es un hallazgo importante. Esto se respalda cuando se
identificd una relacion significativa entre cinco factores familiares (cancer, HTA,
enfermedades renales, alergia y asma) y los ESAVI Leves. Emergieron
relaciones diferenciadas con pirexia, vomitos, parestesia, nauseas, dolor de

espalda y prurito.
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5. Los factores epidemiol6gicos en conjunto no se relacionan significativamente
con los ESAVI Leve. El andlisis detallado si permite identificar que la presencia
de relaciones significativas generalmente diferenciadas, tal como se puede
apreciar para el dengue (malestar, mialgia y artralgia), malaria (prurito), Zika
(prurito y escalofrios), Leptospirosis (malestar, mareos, somnolencia y mialgia).
Se concluye que los ESAVI presentan efectos sistematicos que varian con

varias patologias relacionadas.
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VIl. RECOMENDACIONES

1. Se recomienda la revision del historial clinico del sujeto a vacunar. Dentro de
las nuevas perspectivas que surgen de este trabajo, convendria analizar estos
ESAVI por tipo de vacuna, sobre todo considerando que el Peru existe una
aplicacion diferenciada de estas por grupo etario.

2. Se recomienda al sistema de salud publica invertir esfuerzos en la gestion de
la data clinica de los pacientes para contar con una base de datos amplia que

facilite la toma de decisiones en lo relativo a la atencién del COVID-19.

3. Serecomienda ampliar el esfuerzo sobre la comorbilidad con respecto a ESAVI
y factores personales clinicos y sociodemograficos asociados, y emplear

métodos de prediccion de efectos en los vacunados.

4. Se recomienda al estado peruano emprender estudios sobre la comorbilidad
con respecto a ESAVI y factores familiares asociados, y avanzar en la

prediccion de efectos en los vacunados.

5. Se recomienda a la Universidad Cesar Vallejo la creacién de una Linea de

investigacion en: Estudios del COVID-19 en el campo de la salud.
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ANEXOS

Anexo 1. Matriz de operacionalizacion de variables.

Variables de
Estudio

Definiciéon

conceptual

Definicion
Operacional

Dimensioén

Indicadores

Escala de
Medicion

Eventos
Supuestamente
atribuibles a la
vacunacion o
inmunizacion
(ESAVI)

Cualquier evento
adverso asociado a
la vacunacion o
inmunizacion que
tiene una
asociaciéon temporal
y no
necesariamente
causal (Ministerio
de Salud, 2021)

Se
comprenderan
los eventos
considerados
dentro de la
Directiva
Sanitaria
N°133-MINSA-
2021/DIGIESP

ESAVI Leve

©CONDOUTAWNE

. Cefalea
. Dolor en la zona de vacunacién

Mareo

. Malestar

. Pirexia

. Nauseas

. Somnolencia
. Fatiga

. Mialgia

. Diarrea

. Dolor en una extremidad
. Artralgia

. Dolor orofaringeo

. Escalofrios

. Dolor de espalda

. Vémitos

. Parestesia

. Prurito

. Dolor toracico

Nominal

ESAVI
Moderado

. Cefalea
. Dolor en la zona de vacunacion

Mareo

. Malestar

. Pirexia

. Nauseas

. Somnolencia
. Fatiga

. Mialgia

. Diarrea

. Dolor en una extremidad
. Artralgia

. Dolor orofaringeo

. Escalofrios

. Dolor de espalda

. Vomitos

. Parestesia

. Prurito

. Dolor toracico

Nominal
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ESAVI Severo

. Absceso en el sello de la inyeccion
. Linfadenitis supurativa

. Reaccion Local Severa

. Llanto persistente (mayor de 03 horas)
. Convulsiones

. Sindrome hipotonico -hiporeactivo
. Reaccion alérgica

. Purpura trombocitopenia

. Sincope o reaccion vasovagal

10. Paralisis flacida aguda

11. Encefalopatia

12. Encefalitis

13. Meningitis

14. Osteitis/osteomielitis

15. Artralgias

16. Sepsis

17. Shock Séptico

O©CO~NOODWNPE

Nominal

Factores
asociados

Es el conjunto de
factores tanto
personales como
sociales,
econémicos y
ambientales que
determinan el
estado de salud de
los individuos o de
las poblaciones.
(Villar Aguirre,
2011)

Para el analisis
de los casos
se incluiran los
factores
consignados
en la ficha
epidemiologica
que forma
parte de la
Directiva
Sanitaria
N°133-MINSA-
2021/DIGIESP.

Factores
personales

Factores sociodemograficos:
Edad

Sexo

Factores clinicos:

Alergia

Convulsion

Asma

Diabetes

Obesidad

HTA

Enfermedad cardiovascular
Enfermedad neurolégica o neuromuscular
Inmunodeficiencia ( Incluye VIH)
Enfermedad renal

Dafio hepatico

Cancer

Enfermedad pulmonar
Enfermedad reumatoide

Nominal

Factores
familiares

. Alergia

Asma

. Urticaria

. Epilepsia

. Diabetes

. Obesidad

Cancer

. Convulsion febril infancia
. Inmunodeficiencia (incluye VIH)
10. COVID-19

11. TBC

CONOUAWN R

Nominal
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12. HTA

13. Enf. Cardiovascular
14. Enf. Pulmonar

15. Enf. Reumatolégicas
16. Enf. Renal

Factores
epidemiologicos

Dengue
Malaria

Zika
Leptospirosis
Bartonelosis
Rabia

Otros

Nominal

Fuente: La autora.

60



Anexo 2. Instrumento de recoleccién de datos

W) ESCUELA DE POSGRADO

Factores asociados y Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o
Inmunizacién contra el COVID-19 Tumbes, 2021.

PRESENTACION: Estimado ciudadano, estamos interesados en conocer su opinion. Sus
respuestas son totalmente confidenciales. Solicito de usted su valiosa colaboracién. Si
esta de acuerdo y otorga su consentimiento, por favor responda las preguntas que se le
realizaran. Agradeciendo su receptividad, queda de usted.

Enf. Gabriela Nelly Ecca Canales

OBJETIVO: determinar los Factores asociados y Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19 Tumbes, 2021.

¢, Qué tipo de ESAVI present6?

ESAVI Leve ESAVI Moderado
S NO Sl NO

Cefalea

Dolor en la zona de vacunacién

Mareo

Malestar

Pirexia

Nauseas

Somnolencia

Fatiga

Mialgia

Diarrea

Dolor en una extremidad

Artralgia

Dolor orofaringeo

Escalofrios

Dolor de espalda

Vomitos

Parestesia

Prurito

Dolor toracico
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ESAVI Severo

ESAVI Severo

Sl

NO

. Absceso en el sello de la inyeccion

. Linfadenitis supurativa

. Reaccion Local Severa

. Llanto persistente (mayor de 03 horas)

. Convulsiones

. Sindrome hipotonico -hiporeactivo

. Reaccion alérgica

. Purpura trombocitopenia

O 0| N o 0] | W N| P

. Sincope o reaccién vasovagal

=
o

. Pardlisis flacida aguda

=
=

. Encefalopatia

[y
N

. Encefalitis

=
w

. Meningitis

'—\
S

. Osteitis/osteomielitis

=
(6}

. Artralgias

=
()]

. Sepsis

=
~

. Shock Séptico

62




FACTORES PERSONALES

1. Grupo etario:
20a 29 afios ( )
30-39afios ( )
40 - 50 afios ()

2. Sexo:F() M( )

Factores
asociados

Sl NO

Alergia

Convulsion

Asma

Diabetes

Obesidad

HTA

Enf. Renal

Dafio Hepético

Cancer

Enf. Pulmonar

Enf.Reumatolog

Enf. Cardiovascular

Enf. Neurologica o neuromuscular

Inmunodeficiencia (incluye VIH)

Ninguno
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FACTORES ASOCIADOS FAMILIARES

Sl NO

Alergia

Asma

Urticaria

Epilepsia

Diabetes
Obesidad

Cancer

Convulsioén febril infancia

Inmun. (incluye VIH)
CoOVID-19

TBC

HTA

Enf. Cardiovascular

Enf. Pulmonar

Enf. Reumatol

Enf. Renal

Ninguna

FACTORES EPIDEMIOLOGICOS ASOCIADOS

Dimensién: Factores epidemiolégicos
Si No

. Dengue

. Malaria

. Zika

. Leptospirosis

. Bartonelosis

. Rabia

o0~ W|IN|PRF

. Ninguna

Gracias por su atencion
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Anexo 3. Validacién del instrumento.
Estimado Evaluador:

Titulo del trabajo: Factores asociados y Eventos Supuestamente Atribuidos

ala Vacunaciéon o Inmunizacién contra el COVID-19 Tumbes, 2021.

PRESENTACION: Estimado evaluador, estamos interesados en conocer su
opinion. Solicito de usted su valiosa colaboracién para la evaluacion de contenido
de este instrumento. Si esta de acuerdo y otorga su consentimiento, por favor
responda las preguntas que se le realizaran.

CUESTIONARIO PARA: El presente instrumento tiene como finalidad recabar
informacion necesaria para determinar los Factores asociados y Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19
Tumbes, 2021.

INSTRUCCION: A continuacion, le hacemos llegar el instrumento de recoleccion
de datos (Cuestionario) que permitira recoger la informacion con el objetivo de
recabar informacion necesaria para determinar los Factores asociados y Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19
Tumbes, 2021. Le solicito tenga a bien evaluar el instrumento, haciendo las
correcciones pertinentes en la escala valorativa que alcanzamos, con los criterios

de validacion de contenido:

a) PERTINENCIA. Existe una organizacion légica en base a la relacion estrecha
entre: la variable y la dimension; la dimension y el indicador; el indicador y el item;

el item y la opcién de respuesta con los objetivos a lograr.

b) RELEVANCIA. Es util y adecuado al avance de la ciencia y la tecnologia de

acuerdo al objeto del estudio.
¢c)CLARIDAD. Se alcanza un entendimiento global de las preguntas.

Valoracion: Sl = 1 (Adecuado, se acepta el item)NO = 0 (Deficiente se rechaza

el item).

Agradeciendo su colaboracion.

Enf. Gabriela Nelly Ecca Canales
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‘ﬂ ESCUELA DE POSTGRADO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DEL INSTRUMENTO EFECTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION

N° DIMENSIONES /ITEMS

PERTINENCIA

RELEVANCIA

CLARIDAD

OBSERVACIONE
S

Eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI).

Sl

NO

2]

NO

4

NO

Dimensién: ESAVI LEVE/ MODERADOS

. Cefalea

. Dolor en la zona de vacunacion

. Mareo

. Malestar

. Nauseas

. Somnolencia

. Fatiga

1
2
3
4
5. Pirexia
6
7
8
9

. Mialgia

10. Diarrea

11. Dolor en una extremidad

12. Artralgia

13. Dolor orofaringeo

14. Escalofrios

15. Dolor de espalda

16. Vomitos

17. Parestesia

18. Prurito

19. Dolor toracico

DX XXX XX XXX XX X[ X|[X[X|X]|X]|X

XXX XX XXX XXX XXX [X[X|X]|X]|X

DX XXX XXX XXX XXX |[X[X|X]|X]|X

Dimensién: ESAVI severos

()

NO

)

NO

)

NO

. Absceso en el sello de la inyeccién

. Linfadenitis supurativa

. Reaccion Local Severa

. Llanto persistente (mayor de 03 horas)

. Convulsiones

. Sindrome hipotonico -hiporeactivo

. Reaccion alérgica

. Purpura trombocitopenia

OO NO|URIW|IN(F

. Sincope o reaccién vasovagal

XXX |X[X|X|X|X|X

XX XXX | X|X|X|X

XXX X[ XXX |X|X




10. Paralisis flacida aguda

11. Encefalopatia

12. Encefalitis

13. Meningitis

14. Osteitis/osteomielitis

15. Artralgias

16. Sepsis

17. Shock Séptico

XXX |X|X|X|X|X

XXX |X|X|X|[X|X

XX XXX | X[ XX

FACTORES ASOCIADOS

Dimensién: FACTORES ASOCIADOS DE TIPO PERSONAL

()

NO

)

NO

)

NO

Grupo etario

Sexo

Alergia

Convulsion

Asma

Diabetes

Obesidad

HTA

Enf. Renal

Dafo Hepatico

Cancer

Enf. Pulmonar

Enf.Reumatolog

Enf. Cardiovascular

Enf. Neuroldgica 0 neuromuscular

Inmunodeficiencia (incluye VIH)

Ninguno

XXX XXX XX XXX [X|X|X|[X[X]|X

DX XXX XXX XXX X|X|X|[X[X]|X

DX XXX XX XXX XXX | X[ X[X]|X

Dimensién: FACTORES ASOCIADOS DE TIPO FAMILIAR

2]

NO

®w

NO

%)

NO

Alergia

Asma

Urticaria

Epilepsia

Diabetes Mellitus Il

XX | X|X|X

XX | X|X|X

XX | X|X|X




Obesidad X X X
Cancer X X X
Convulsion febril infancia X X X
InmunOdeficiencias (incluye VIH) X X X
COVID-19 X X X
TBC X X X
HTA X X X
Enfermedad Cardiovascular X X X
Enfermedad Pulmonar X X X
Enfermedad Reumatolégica X X X
Enfermedad Renal X X X
Ninguna X X X
Dimension: FACTORES EPIDEMIOLOGICOS ASOCIADOS
Sl NO Sl NO [ SI | NO

1. Dengue X X X
2. Malaria X X X
3. Zika X X X
4. Leptospirosis X X X
5. Bartonelosis X X X
6. Rabia X X X
8. Ninguna X X X
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Opinion de aplicabilidad: Aplicable (x)  Aplicable () No aplicable ()
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Anexo 4. Confiabilidad del instrumento

Estadisticas de fiabilidad?

Alfa de Cronbach

N de
elementos

0,711

19

a. Present6 ESAVI LEVE O MODERADO O SEVERO CON
ALGUN ANTECEDENTE FAMILIAR, PERSONAL O

EPIDEMIOLOGICO-= Si

Fuente: Calculos propios.

Estadisticas

de total de elemento?

Media de escala

si el elemento

Varianza de
escala si el

elemento se ha

Correlacion total

de elementos

Alfa de
Cronbach si el

elemento se ha

se ha suprimido suprimido corregida suprimido

1. Cefalea 33,70 4,378 0,266 0,708
2. Dolor en la zona de 34,11 5,323 -0,188 0,763
vacunacion

3. Mareo 33,43 4,598 0,435 0,688
4. Malestar 33,70 4,332 0,291 0,705
5. Pirexia 33,39 4,636 0,738 0,681
6. Nauseas 33,41 4,595 0,553 0,683
7. Somnolencia 33,64 4,722 0,109 0,728
8. Fatiga 33,45 4,372 0,562 0,673
9. Mialgia 33,41 4,549 0,607 0,679
10. Diarrea 33,41 4,457 0,717 0,671
11. Dolor en una extremidad 33,48 5,015 0,012 0,726
12. Artralgia 33,41 4,686 0,446 0,690
13. Dolor orofaringeo 33,36 5,134 0,000 0,713
14. Escalofrios 33,57 4,461 0,298 0,700
15. Dolor de espalda 33,52 4,328 0,440 0,682
16. Vomitos 33,39 4,636 0,738 0,681
17. Parestesia 33,39 4,636 0,738 0,681
18. Prurito 33,39 5,140 -0,041 0,718
19. Dolor toracico 33,39 4,956 0,233 0,706

a. Present6 ESAVI = Si

Fuente: Calculos propios.




Anexo 5. Pruebas de normalidad.

ESAVI LEVE - Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

15.
2. Dolor en 11. Dolor Dolor 19.
Presentd 1. la zona de 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. enuna 12. 13. Dolor 14. de 17. 18. Dolor
ESAVI | Cefalea | vacunacién | Mareo | Mal Pirexia | Nauseas | Somnolencia | Fatiga Mialgia | Diarrea | extremidad | Artralgia | orofaringeo | Escalofrios | espalda | Par Prurito | tor&cico
N 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180
Parametros | Media 1.27 1.75 1.45 1.95 1.75 1.98 1.97 1.80 1.93 1.97 1.97 1.92 1.97 2.00 1.85 1.88 1.98 1.98 1.98
normales®?
Desviacién 0.443 0.434 0.499 0.219 0.434 0.128 0.180 0.401 0.250 0.180 0.180 0.277 0.180 0,000¢ 0.358 0.322 0.128 0.128 0.128
estandar
Méximas Absoluta 0.460 0.468 0.366 0.540 0.468 0.535 0.540 0.491 0.538 0.540 0.540 0.535 0.540 0.512 0.525 0.535 0.535 0.535
diferencias
extremas Positivo 0.460 0.282 0.366 0.410 0.282 0.448 0.427 0.309 0.395 0.427 0.427 0.382 0.427 0.338 0.359 0.448 0.448 0.448
Negativo -0.274 | -0.468 -0.315 -0.540 -0.468 -0.535 -0.540 -0.491 | -0.538 -0.540 -0.540 -0.535 -0.540 -0.512 -0.525 -0.535 -0.535 -0.535
Estadistico de prueba 0.460 0.468 0.366 0.540 0.468 0.535 0.540 0.491 0.538 0.540 0.540 0.535 0.540 0.512 0.525 0.535 0.535 0.535
Sig. asintética (bilateral) 0,000° | 0,000° 0,000° 0,000° 0,000¢ 0,000° 0,000¢ 0,000¢ [ 0,000¢ 0,000¢ 0,000° 0,000° 0,000° 0,000° 0,000° 0,000° 0,000° 0,000°

a. La distribucién de prueba es normal.

b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccion de significacion de Lilliefors.

d. La distribucién no tiene varianza para esta variable. La prueba de Kolmogorov-Smirnov de una muestra no se puede realizar.




Factores asociados personales sociodemograficos - Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

8. Grupo Etario 9. Sexo
N 180 180
Parametros normalesab Media 2.22 1.37
Desviacion 0.610 0.483
estandar
Maximas diferencias extremas Absoluta 0.322 0.409
Positivo 0.322 0.409
Negativo -0.261 -0.272
Estadistico de prueba 0.322 0.409
Sig. asintética (bilateral) 0,000¢ 0,000¢

a. La distribucion de prueba es normal.
b. Se calcula a partir de datos.

c¢. Correccién de significacion de Lilliefors.




Factores asociados personales clinicos - Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

13. Enf. 14.
2. 4. 5. 7. Enf. 8. Dafio 10. Enf. 11. 12. Enf. Neurolégica o | Inmunodeficiencia 16.
1. Alergia | Convulsién | 3. Asma Diabetes Obesidad 6. HTA Renal Hepético | 9. Céncer | Pulmonar | Enf.Reumatolog | Cardiovascular | neuromuscular (incluye VIH) Niguno

N 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180
Parametros | Media 1.90 2.00 1.93 1.88 1.90 1.78 2.00 1.98 2.00 1.98 2.00 2.00 2.00 1.80 1.70
normalesab P d d a d d d

Desviacion 0.301 0,000 0.250 0.322 0.301 0.413 | 0,000 0.128 | 0,000 0.128 0,000 0,000 0,000 0.401 0.460

estandar
Maximas Absoluta 0.530 0.538 0.525 0.530 0.483 0.535 0.535 0.491 0.443
diferencias 5oqvo 0.370 0.395| 0359| 0.370| 0.300 0.448 0.448 0.309 | 0.257
extremas

Negativo -0.530 -0.538 | -0.525| -0.530| -0.483 -0.535 -0.535 -0.491 | -0.443
Estadistico de prueba 0.530 0.538 0.525 0.530 0.483 0.535 0.535 0.491 0.443
Sig. asintotica (bilateral) 0,000° | 0,000° 0,000° | 0,000°| 0,000°| 0,000°| 0,000° 0,000° | 0,000°¢ 0,000° | 0,000¢ 0,000° 0,000° 0,000° | 0,000°

a. La distribucién de prueba es normal.

b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccion de significacion de Lilliefors.

d. La distribucién no tiene varianza para esta variable. La prueba de Kolmogorov-Smirnov de una muestra no se puede realizar.




Factores asociados familiares - Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

8.
Convulsién 9.
4. 5. 6. febril Inmunodeficiencia 10. 13. Enf. 14. Enf. 15. Enf. 16. Enf.
1. Alergia 2. Asma 3. Urticaria | Epilepsia Diabetes Obesidad 7. Cancer infancia (incluye VIH) COVID-19 11. TBC 12. HTA | Cardiovascular | Pulmonar Reumatol Renal
N 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180
Parametros | Media 1.92 1.97 2.00 2.00 1.78 1.97 1.90 2.00 2.00 1.97 1.98 1.85 1.95 1.98 2.00 1.98
normales®P
Desviaciéon 0.277 0.180 0,000¢ 0,000¢ 0.413 0.180 0.301 0,000¢ 0,0009 0.180 0.128 0.358 0.219 0.128 0,0004 0.128
estandar
Maximas Absoluta 0.535 0.540 0.483 0.540 0.530 0.540 0.535 0.512 0.540 0.535 0.535
diferencias
extremas Positivo 0.382 0.427 0.300 0.427 0.370 0.427 0.448 0.338 0.410 0.448 0.448
Negativo -0.535 -0.540 -0.483 -0.540 -0.530 -0.540 -0.535 -0.512 -0.540 -0.535 -0.535
Estadistico de prueba 0.535 0.540 0.483 0.540 0.530 0.540 0.535 0.512 0.540 0.535 0.535
Sig. asintética (bilateral) 0,000¢ 0,000¢ | 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ | 0,000°¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢° 0,000¢ | 0,000¢ 0,000¢°

a. La distribucién de prueba es normal.

b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccién de significacion de Lilliefors.

d. La distribucién no tiene varianza para esta variable. La prueba de Kolmogorov-Smirnov de una muestra no se puede realizar.




Factores asociados epidemioldgicos - Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

4. 5. 8. Grupo
1. Dengue 2. Malaria 3. Zika Leptospirosis | Bartonelosis 6. Rabia 8. Niguna Etareo 9. Sexo
N 180 180 180 180 180 180 180 180 180
Parametros | Media 1.55 1.93 1.98 1.98 2.00 2.00 1.48 2.22 1.37
b

normales®® - "peqyiacion 0.499 0.250 0.128 0.128 0,000¢ 0,000¢ 0.501 0.610 0.483

estandar
Méaximas Absoluta 0.366 0.538 0.535 0.535 0.349 0.322 0.409
diferencias "5 cvo 0315 0.395 0.448 0.448 0.349 0322 0.409
extremas

Negativo -0.366 -0.538 -0.535 -0.535 -0.332 -0.261 -0.272
Estadistico de prueba 0.366 0.538 0.535 0.535 0.349 0.322 0.409
Sig. asintética (bilateral) 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ | 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢ 0,000¢

a. La distribucion de prueba es normal.

b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccién de significacion de Lilliefors.

d. La distribucion no tiene varianza para esta variable. La prueba de Kolmogorov-Smirnov de una muestra no se puede realizar.




Anexo 6. Matriz de consistencia

Titulo: Factores asociados y Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion contra el COVID-19,

Tumbes, 2021.

Inmunizacién contra el COVID-
19, Tumbes, 2021?

Atribuidos a la
Vacunaciéon o

PLAN DE INVESTIGACION METODOLOGIA
TECNICASE
- OBJETIVOS INSTRUMENTOS TIPO DE VALIDACION Y
FORMULACION PROBLEMA MARCO TEORICO VARIABLES DIMENSIONES HIPGTESIS e con ESTUDIO CONFIABILIDAD
DE DATOS
General: General:
¢Cudl es la relacion entre los Hipotesis Técnica: Disefio de VALIDACION:
factores asociados y los eventos | Determinar la relacion entre los General de - Encuesta Investigacion | Lavalidez de
supuestamente atribuidos contra | factores asociados y los eventos Investigacion: contenido fue
el COVID-19 en la regién de | supuestamente atribuidos contra el Instrumento: No rea"Z:da por 3
Tumbes -20217? COVID-19 en la region de Tumbes - Existe una - Cuestionario experimental. mﬁtigz;gn
2021. asociacion '
significativa Enfoque:
Especificos Especificos: ' entre los factores Cuantitativo. | cONFIABILIDAD:
P.1. ¢Cudl es la relacién entre 1. Determinar la relacién entre los asociados y los
factores personales asociados y | Factores asociados personales y los eventos Tipo: La confiabilidad o
los eventos Supuestamente Eventos Supuestamente Atribuidos a Variable 1: supuestamente Descriptiva- Eﬁggit?:r?ario del
Atribuidos a la Vacunacién o la Vacunacién o Inmunizacién contra atribuidos a la explicativa estructurado se realizé
Inmunizaciéon contra el COVID- el COVID-19 Tumbes, 2021. Eventos ESAVI Leves vacunacion o mediante una prueba
19 Tumbes, 20217 Supuestamente inmunizacion en m:ﬁ;%a 222116;3;- S;
atribuibles a la ESAVI contra el COVID- Poblacion: coeficients Alpha de
vacunacion o Moderados 19 en la region 180 sujetos. Cronbach
P.2. ¢Cudl es la relacién entre | 2. Determinar la relacion entre los inmunizacién de Tumbes,
factores asociados familiares | Factores asociados familiares y los (ESAVI) ESAVI severos 2021. Muestra:
asociados y los Eventos | Eventos Supuestamente Atribuidos a
Supuestamente Atribuidos a la | la Vacunacién o Inmunizacién contra Hipotesis Muestreo  no Método de
Vacunacion o Inmunizacién | el COVID-19, Tumbes, 2021. Especificas: probabilistico analisis de
contra el COVID-19, Tumbes, intencionado datos:
20217 H1: Existe con criterios
relacion de inclusion | Frecuenciasy
P.3. ¢(Cual es la relacién entre | 3. Determinar la relacién entre los significativa (180 suijetos). porcentajes.
factores epidemiolégicos | Factores asociados epidemiolégicos y entre los factores Prueba de
asociados 'y los eventos | los Eventos Supuestamente Atribuidos asociados Correlacion de
Supuestamente Atribuidos a | ala Vacunacién o Inmunizacion contra personales y los Spearman.
eventos Supuestamente | el COVID-19, Tumbes, 2021. Eventos
Atribuidos a la Vacunacién o Supuestamente Para el andlisis

de la
informacioén




Variable 2:

Factores
asociados

Factores
asociados de tipo
personal

Factores
asociados
familiares

Factores
epidemiolégicos
asociados

Inmunizacién
contra el COVID-
19, Tumbes,
2021.

H2: Existe
relacion
significativa
entre los factores
asociados
familiares y los
Eventos
Supuestamente
Atribuidos a la
Vacunaciéon o
Inmunizacion
contra el COVID-
19, Tumbes,
2021.

H3: Existe
relaciéon
significativa
entre los factores
asociados
epidemiolégicos
y los eventos
Supuestamente
Atribuidos a la
Vacunacion o
Inmunizacién
contra el COVID-
19, Tumbes,
2021.

cualitativa, se
examinaron las
respuestas
obtenidas en la
aplicacion de la
entrevista, luego
se clasificé la
informacién mas
relevante para
fines de los
objetivos
investigativos, y
finalmente, se
realizaron los
resultados a
partir de tablas
de matrices
explicativas.

Fuente: Elaboracion propia.




Anexo 7. Base de datos.

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién contra el COVID-19 Tumbes, 2021.

ESAVI LEVE

ESAVI
Leve

Cefalea

Dolor en la
zona de
vacunacion

Mareo

Malestar | Pirexia

Nauseas

Somnolencia

Fatiga

Mialgia | Diarrea

Dolor en
una
extremidad

Artralgia

Dolor
orofaringeo

Escalofrios

Dolor
de
espalda

Vémitos

Parestesia | Prurito

Dolor
toracico

SI (1)

NO (2)

ESAVI
N LEVE

Cefalea

Dolor en

la zona
de

vacunaci

6n

Mareo | Malestar

Pirexia

Nauseas

Somnolenci

a

Fatiga

Mialgia

Diarrea

Dolor en
una
extremidad

Artralgia

Dolor
orofaringeo

Escalofrios

Dolor de
espalda

Vémitos

Parestesia

Prurito

Dolor
toracico

N
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17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45




46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74




75

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103




104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

131

132




133

134

135

136

137

138

139

140

141

142

143

144

145

146

147

148

149

150

151

152

153

154

155

156

157

158

159

160

161
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163

164

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

175

176

177

178

179

180




Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién contra el COVID-19 Tumbes, 2021.
ESAVI MODERADO

ESAV' Dolor en la o ) ) o ) Dolor en ) Dolor i Dolor . ) ) Dolor
Cefalea | zonade Mareo Malestar | Pirexia | Nauseas | Somnolencia | Fatiga Mialgia | Diarrea | una Artralgia fari Escalofrios | de Vémitos | Parestesia | Prurito L
M O D vacunacion extremidad orofaringeo espalda toracico
Sl (1)
NO
(2
Dolor en
ESAVI Cefalea :(ja::::d Mareo Malestar | Pirexia | Nauseas :omnolenci Fatiga | Mialgia | Diarrea Ei%z:zad Artralgia Eroolfoarringeo Escalofrios eDs?pl)c; dd: Vémitos Parestesia | Prurito E)?l’:::rico
MOD 6n
1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
4 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
5 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
6 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
7 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
9 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
10 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
11 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
12 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
13 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
14 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
15 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
16 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
17 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
18 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
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23

24

25

26
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28

29

30

31

32
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48

49

50
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52

53

54

55
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58
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78

79
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82
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106

107
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125

126

127

128

129

130
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164

165
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177

178

179

180




Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizaciéon contra el COVID-19 Tumbes, 2021.

ESAVI FUERTE O SEVERO

ESAVI /;l:se(ieso . - ” L'a"?" Sindrome " . Sincope i
FUERTE sello de Linfadeniti | Reacci6 | persistent Convulsione | hipoténico - Reacci6 Purpura_ e " Par’al!5| Encefalopati | Encefaliti | Meningiti | Osteitis/osteomieliti | Artralgia | Sepsi Shoc_k
(o) a s n Local e (mayor hiporeactiv n trombocitopeni | reaccion s flacida a s s s s s Séptic
SEVER inyeccio supurativa | Severa ggrgz) ° alérgica | a ?/asovaga aguda o]
O n
Sl
1)
NO
2
ESAVI ﬁzsrfgf ITinfadeni Beacci :;learr;gten :l'ndl’f)le . :L'erur finCO.P’e Bl i - »
FUERTE | sellode | tis | on te Convul h|pf)ton| Reaccion trombo | F€CCI0 | ax i Encefalopati | Encefaliti e Osteitis/ost AsiEllES Sepsis Sr)oqk
la supurativ | Local (mayor siones | co alérgica A n a s eomielitis Séptico
N (S)EVE RO inyecci6 | a Severa | de 03 hiporeac ﬁ'it;pe vasova gt
n horas) tivo gal
1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
4 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
5 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
6 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
7 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
8 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
9 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
10 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
12 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
13 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
14 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
15 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
16 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
17 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
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FACTORES ASOCIADOS PERSONALES

Grupo etario:

Sexo:F( 1) M(2 )

20a 29 afios( 1) 30-39 afios (2 )40 -50 afos ( 3)

= Enf. L
Alergia | Convulsion | Asma | Diabetes | Obesidad | HTA Enf.l zangt_ Céancer Enr Enf.Reumatolog Enf.d_ | Neuroldgica o |_r1m|unod§|f:_(|:|enma Ni
enal | Hepatico ulmonar ardiovascular | | o clar (incluye ) inguno
SI (1)
NO
(2
FP1.1 FP1.1
FP1.8 FP1.1 |FP1.1 |2 _Enf [FP1.1 |4_Inm
FE3.8 FP1.1 |FP1.2 FP1.4 |FP15 FP1.7 | Dafio |FP1.9 |0 _Enf |1 Enf |Cardio |3_Enf |unodef|FP1.1
_Grup |FE3.9 | _Alergi| _conv |FP1.3 | Diabe| Obesi|FP1.6 | _EnfR |Hepati | _Canc |Pulmo |Reum |vascul | Neurol |icienci |6 _Nin
N OEtario| Sexo |a ulsion Asma |tes dad HTA |enal co er nar atolog |ar dgica |aVIH |guno
1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
2 3 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
3 3 1 2 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
4 3 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
5 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1
6 3 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1




10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

32

33

34
35




36

37

38
39

40

41

42

43

44
45

46

47

48

49

50
51

52
53
54
55
56
57

58
59

60
61

62
63
64




65
66
67

68
69
70
71

72
73
74
75
76
77
78
79
80
81

82

83
84
85
86
87
88
89
90
91

92
93




94

95

96

97

98

99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122




123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151




152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180




FACTORES ASOCIADOS FAMILIARES

Convulsiéon | Inmun.
Alergia | Asma | Urticaria | Epilepsia | Diabetes | Obesidad | Cancer | febril (incluye COVID- TBC | HTA Enf.d_ | Enlf. Enf. | Enf.l Ninguna
infancia VIH) 19 Cardiovascular | Pulmonar | Reumatol | Rena

SI(1)

NO
@2

FF2.9_In FF2.13_E | FF2.14_E | FF2.15_E FF2.17 O
FF2.1_Ale | FF2.2_As | FF2.3_Urti | FF2.4_Epi | FF2.5_Dia | FF2.6_Ob | FF2.7_Ca | FF2.8_Co | munodefic | FF2.10_C | FF2.11_T | FF2.12_H | nfCardiov | nfPulmon | nfReumat | FF2.16_E ra T FF2.18_N
N rgia ma caria lepsia betes esidad ncer nvulsién ienciaVIH | OVID19 BC TA ascular ar ol nfRenal inguna

10

11

12

13

14

15

©
N (N (PNINININ NN NN NN N PN
N (NN NN NN NN NN NN NN N
N (NN NN NN NN NN NN N INN
N (NN NN ININ NN NN NN NN N
R ONN (PN ININ R ININ (RN PN
N (NN (NN NIN NN NN N (PN INN
N (NN (NN NN NN NN NN PN P
N (NN (NN NN NN NN NN NN N
NN N NN NN NN NN NN NN N
N (NN (NN N (PN ININ NN NN PN
N (NN NN ININ NN NN NN NN N
BN (R NINININPEININ RN ININN
N (NN (NN NIN NN NN N (PN INN
N (NN (P NNIN NN NN NN NN N
N IN|IN|IN|INININININININININININIDN

16

NN N NN ININ NN NN NN NN N
N (NN NN NN NN NN NN NN N
N (P (NN (P NN NN (PN ININ N ININ
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54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74




75

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103




104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

131
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FACTORES ASOCIADOS EPIDEMIOLOGICOS

Dengue Malaria Zika Leptospirosis Bartonelosis Rabia Otra Ninguna

Sl (1)

NO (2)

N FE3.1 Dengue | FE3.2_Malaria | FE3.3_Zika FE3.4 Leptospirosis | FE3.5 Bartonelosis | FE3.6_Rabia FE3.7_Otra | FE3.8_Ninguna
1 1 2 2 2 2 2 2 2
2 1 2 2 2 2 2 2 2
3 1 2 2 2 2 2 2 2
4 2 2 2 2 2 2 2 1
5 1 1 2 2 2 2 2 2
6 2 2 2 2 2 2 2 1
7 1 2 2 2 2 2 2 2
8 1 2 2 2 2 2 2 2
9 1 2 2 2 2 2 2 2
10 2 2 2 2 2 2 2 1
1 2 2 2 2 2 2 2 1
12 1 1 2 2 2 2 2 2
13 2 2 2 2 2 2 2 1
14 1 1 2 2 2 2 2 2
15 2 2 2 2 2 2 2 1
16 2 2 2 2 2 2 2 1
17 1 2 2 2 2 2 2 2
18 2 2 2 2 2 2 2 1
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Anexo 8.

Diferenciacién por tipo de ESAVI en pacientes que recibieron la Vacunacion Anti COVID -19 (Fuente: Ministerio de Salud, 2021).
Nota: No existe diferenciacion entre ESAVI Leve y moderado. Por tanto, depende de la percepcion del sujeto vacunado

Diferencias entre los ESAVI severo y no severo

Caracteristicas Leve, Moderado Severo

Frecuencia Frecuente Raro

Sintomas generales (cefalea, Convulsiones, encefalitis, anafilaxis,

malestar gen.) Rx local, otros ' Enf. viscerotrdpica, SGB

Requiere hospitalizacién, genera
discapacidad, muerte

Ejemplos

Gravedad No requiere evaluaciones

Evolucion Se limita espontineamente Requiere atencion médica

Duracién ' 24 - 72 Hs. ! Variable
Causado por vacuna? Generalmente si Requiere investig. para Conf./Desc.
Investigacion ' Generalmente NO ' Si. Es fundamental
Ficha " Fichaamarilla (RAM) | Ficha de investigacién clinico epid.
Flujo . Unidad de Farmacovigilancia . Red Nacional de epidemiologia
Institucion . DIGEMID . CDC - MINSA




