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6. RESUMEN
“PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS SECUNDARIOS A LA
VACUNACION CONTRA COVID-19 EN PERSONAL DE SALUD CON
ANTECEDENTE DE COVID-19, COMPARADOS CON AQUELLOS SIN
INFECCION PREVIA EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 28 GABRIEL
MANCERA”

1 Estrada Hernandez Sergio Alberto, 2Jonathan Pavel Hernandez Pérez, *Médico Residente de Medicina Familiar, Unidad

de Medicina Familiar No. 28, 2 Consulta Externa de Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 28.

Antecedentes: La aparicion del SARS-Cov-2 en 2019 supone un reto para la
comunidad cientifica. Cada dia conocemos un poco mas sobre fisiopatologia de la
enfermedad, clinica, asi como en cuanto a diagndstico y tratamientos. El desarrollo
de vacunas y la farmacovigilancia de estas para aplicacion mundial son estudio de
interés de este estudio.

Objetivo: Determinar si existe una relacion entre el antecedente de COVID-19 y el
desarrollo de efectos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion, en
personal sanitario de la UMF 28, comparado con personal de salud sin antecedente
de COVID 19.

Pregunta de investigacion: ¢Existe una mayor prevalencia en el desarrollo de
efectos adversos atribuibles a vacunacién en personas con antecedente de COVID-
19, comparado con aquellos sin antecedente de la enfermedad en personal médico
y de enfermeria en la UMF 28?

Materiales y métodos: Se realizara un estudio observacional, comparativo,
retrospectivo y transversal. mediante un cuestionario, sobre la presencia de efectos
adversos presentados por personal de salud de la UMF 28, posterior a la aplicacién
de vacuna contra COVID-19. Se analizara si es mas frecuente la presencia de estos
efectos adversos en personas con antecedente de la enfermedad.

Experiencia del grupo y tiempo a desarrollarse: Se cuenta con un asesor
metodoldgico con amplia experiencia en investigacion. Con previa autorizacion del
Comité se llevara a cabo este protocolo en un periodo de 4 meses. El financiamiento
sera absorbido por el Médico Residente. Palabras clave: COVID-19. Vacunacion

contra COVID-19. Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion.
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7. INTRODUCCION
La llegada del virus SARS-CoV-2 representa un problema de salud a nivel mundial,
tratandose de una enfermedad infectocontagiosa que se adquiere por via
respiratoria y con gran contagiosidad. Iniciando en 2019 (de donde proviene su
nombre COVID-19), en Wuhan, China y extendiéndose rapidamente al resto del
mundo, causando millones de contagios y muertes a nivel global. Por esto, la
comunidad cientifica se ha puesto en marcha para detectar de manera mas pronta
la enfermedad y evitar sus complicaciones. Como parte de las acciones preventivas
se estan desarrollando en laboratorios de todo el mundo, vacunas con diferentes
mecanismos para producir una respuesta inmune en el huésped, las cuales se
encuentran disponibles para aplicacion a la poblacién, desde la fase Il experimental
por motivos de emergencia sanitaria. Es por lo que las agencias sanitarias se
encuentran atentas, realizando farmacovigilancia de estas vacunas. El personal de
salud se categoriz6 como primordial para la aplicacion de las vacunas. La
aceptacion de las vacunas contra COVID-19 no han sido aceptadas completamente
por la poblacibn debido a su bajo conocimiento sobre efectos adversos
desencadenados por su aplicacién. Al tratarse de un padecimiento con alto nimero
de contagios en los ultimos 2 afios, es de interés conocer si existe alguna relaciéon
con el antecedente de COVID-19 y mayor prevalencia de ESAVI. Al momento se
cuenta con pocos estudios sobre la relacion de los efectos adversos presentes en
aguellos que reciben la vacuna y que previamente fueron infectados con el nuevo
SARS-CoV-2. Es por esto qué mediante el presente estudio buscamos analizar si
existe una relacion entre estos hechos, mediante un estudio retrospectivo,
observacional, transversal, comparativo en personal de salud de la UMF 28 Gabriel

Mancera.
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8. MARCO TEORICO
8.1 COVID-19

8.1.1 DEFINICION

La Organizacion Mundial de la Salud definié en febrero de 2020 como COVID-19
(por sus siglas en inglés) a la enfermedad infecciosa causada por el virus SARS-
CoV-2 (Sindrome respiratorio agudo grave por coronavirus 2), caracterizada por tos,
cefalea, fiebre, disnea, escalofrios, mialgias, artralgias, odinofagia, anosmia y

ageusia.).(1)

De acuerdo con estudios realizados por el Comité Nacional de Salud de la Republica

de Corea, la OMS clasifica la enfermedad por SARS-CoV-2 de la siguiente manera:

1.- Enfermedad asintomatica: aquellos pacientes que son portadores del virus del

SARS-CoV-2 y que no desarrollan signos ni sintomas de la enfermedad.

2.- Enfermedad leve: sintomas clinicos leves sin datos de neumonia en los estudios

de imagen ni datos de hipoxia.

3.- Enfermedad moderada (neumonia): complicado con fiebre, sintomas
respiratorios y hallazgos imagenoldgicos sugestivos de neumonia, con SpO2 > 90%

al aire ambiente.

4.- Enfermedad grave (neumonia grave): paciente con signos clinicos de neumonia,

fiebre, tos disnea y taquipnea, con cualquiera de los siguientes:

¢ Dificultad respiratoria grave.
e Frecuencia respiratoria > 30 respiraciones por minuto.

e Saturacion de oxigeno por pulsioximetria < 90% en reposo.

5.- Enfermedad critica (Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA): Paciente
con datos clinicos de neumonia, complicado con cualquiera de los siguientes en la

semana siguiente a la aparicion de los sintomas o empeoramiento de estos:

¢ Insuficiencia respiratoria o que requiera ventilacibn mecanica asistida.
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e Estado de choque séptico.
e Septicemia
e Disfuncion orgénica y que requiera ingreso a Unidad de Cuidados
Intensivos.
e Imagen pulmonar con infiltrados bilaterales que no se expliquen por
sobrecarga hidrica, colapso lobar o pulmonar.
e Oxigenacion deficiente:
e SDRA leve: 200 mmHg < PaO2/FiO2 < 300 mmHg (con PEEP o CPAP
>5 CM H20).
e SDRA moderado: 100 mmHg < PaO2/FiO2 < 200 mmHg (con PEEP o
CPAP > 5 CM H20).
e SDRA grave: PaO2/FiO2 < 100 mmHg (con PEEP o CPAP > 5 CM
H20).(2)

8.1.2 ANTECEDENTES

Como parte de los ecosistemas, existe gran variedad de especies con las que
interactuamos a distintos niveles estructurales, sin embargo, es para la medicina,
tema importante de estudio la interaccion que existe entre humanos y agentes
microbiolégicos como las bacterias, parasitos, hongos y virus. Estos ultimos han
repercutido en la historia de la humanidad, causando enfermedades a las cuales,
gracias al desarrollo de un sistema inmune, el organismo se ha adaptado, y para
algunos otros se han desarrollado tratamientos especificos para evitar la evolucién
natural de la enfermedad causante y hasta erradicarlos. Como ejemplo de lo
anterior, existen virus que han causado pandemias y con ello, millones de muertes
alrededor del mundo como el virus de la viruela, la poliomielitis, la influenza, el

anterior SARS y el virus de inmunodeficiencia humana (VIH).(3)

El nuevo virus del SARS-CoV-2 fue descubierto a finales del afio 2019 en la ciudad
de Wuhan, provincia de Hubei en China. Los primeros casos fueron identificados
como una neumonia atipica de etiologia desconocida, posteriormente se logro

identificar la causa gracias a la secuenciacion genética, descubriendo un virus
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similar al SARS, nombrado SARS-CoV-2, como el agente causante de esta nueva
patologia respiratoria, siendo reportado el 31 de diciembre de 2019 el primer caso
de COVID-19 por la OMS. Inicialmente se relaciono la transmision de la enfermedad
a partir de los murciélagos, por la similitud que guarda el SARS-CoV-2 con el
coronavirus que afectan a especies como armadillos, pangolines y murciélagos.
Durante el mes de diciembre de 2019, las autoridades sanitarias encontraron como
factor en comun entre los casos la visita al mercado de mariscos en la provincia de
Wuhan, por lo que se decide el 10 de enero el cierre del lugar, asi como aplicacion
de cercos sanitarios. La enfermedad se extendid rapidamente por China, y se
reporta el primer caso internacional el 13 de enero en Tailandia, de un caso que
visitd China, y se presentaron mas casos posteriormente en otros continentes,
siendo Europa y América aquellos con mayor numero de casos, finalmente alcanzé

el grado de pandemia, declarado por la OMS el 11 de marzo de 2020.(4)

En diciembre de 2020, se reportan por la OMS, dos nuevas variantes del virus, una
de ellas denominada como VOC202012/01, detectada en el Reino Unido y la otra

denominada como 501Y.V2 la cual fue detectada en la region de Sudéafrica. (5-7)
8.1.3 Cronologia en México:

e Se registra el primer caso de infeccion por el virus de SARS-CoV-2 el 28 de
febrero de 2020.

e 20 de marzo, se suspenden clases presenciales para evitar hacinamiento y
transmision en escuelas.

e 23 de marzo 2020. Inicia la jornada de sana distancia con la finalidad de evitar
el contagio entre la poblacién.

e 30 de marzo 2020. Se decreta emergencia sanitaria nacional con lo cual se
inicia la suspension de actividades no esenciales.

e 21 de abril 2020. Se declara fase 3 de contingencia, por la alta ocupacion
hospitalaria, con lo cual se suspende al maximo las actividades no
esenciales.

e 1° de junio 2020. Se promueven las medidas sanitarias como el uso de

cubrebocas, el lavado de manos constante, el control térmico y la sana
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distancia para reactivar la economia del pais, con el decreto de “retorno a la
nueva normalidad”.

14 de noviembre 2020. Se supera el millon de contagios en México.

19 de noviembre 2020. Las muertes por COVID-19 en el pais superan los
100,000 casos, lo cual coloca a México como el 4° pais con mas muertes por
el SARS-CoV-2, solo por debajo de Estados Unidos, Brasil e India.

08 de diciembre de 2021 se lanza el programa estratégico de vacunacion en
México.

18 de diciembre 2020. Se presenta un repunte en los casos confirmados y la
ocupacion hospitalaria en Ciudad de México y Estado de México, por lo cual
la secretaria de Salud nuevamente decreta en rojo el estado epidemiolégico
para estos dos estados del pais.

23 de diciembre 2020. Llegan a México los primeros lotes de vacuna Pfizer.

24 de diciembre 2020. Se inicia la vacunacion a personal de salud por ser
trabajadores de primera linea contra la enfermedad.

15 de febrero 2021. Inicia la vacunacion para adultos mayores en algunas
alcaldias de la ciudad de México.

Se plantea aplicacion de vacunas para poblacion entre 50 a 59 afios entre
los meses de abril a mayo de 2021

18 de mayo 2021, inicia aplicacion de vacunas contra COVID para el personal
docente, con el plan de iniciar una "nueva normalidad™ y un regreso a las
actividades educativas presenciales en el pais. Se les aplica vacuna
CanSino.

Mayo 2021. Inicia la vacunacion a poblacién entre 40 a 49 afios.

Julio 2021 a marzo 2022 se plantea vacunacion para el resto de la poblacion.
24 de noviembre 2021 se confirma por la OMS la aparicion de una variante
del SARS-CoV-2, denominada B.1.1.529 Omicron. Reportado de una
muestra tomada en Sudafrica el 9 de noviembre del mismo afo.

30 de noviembre se inicia la aplicacion de vacuna para poblacion menor de
18 afios. (8)
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e 03 de diciembre 2021 mediante un comunicado de prensa, la secretaria de
salud reporta la primera muestra positiva de la variante Omicron en
México.(9)

e 11 de enero de 2022 se da a conocer el Plan Nacional de vacunacion en la
Ciudad de México, donde se plantea la aplicacion de una tercera dosis de
refuerzo iniciando por personal de salud. Iniciando el 15 de enero con la

aplicacion a personal de salud.(10)
8.1.4 EPIDEMIOLOGIA

Inicialmente se reportaron hasta el 3 de enero de 2020, 44 pacientes afectados con
una neumonia de etiologia desconocida, en Wuhan, China, de los cuales 11 se
reportaban con una presentacion clinica grave, lo que dio pauta al inicio del estudio
de la nueva enfermedad. En el mes de enero 2021, el SARS-CoV-2, habia
alcanzado la region de Ameérica, siendo los paises méas afectados Estados Unidos
de Ameérica (24,349,427 casos), Brasil (8,638,249 casos), Colombia (1,956,979
casos), Argentina (1,831,681 casos), México (1,688,944 casos) y Peru (1,073214
casos). Y en marzo de 2020, cuando se declara la infeccién como una pandemia, el
virus se habia extendido ya por 160 paises. (4,11)

En México al igual que en muchos paises alrededor de todo el mundo, se
presentaron varias olas de aumento en contagios y defunciones relacionadas con
COVID-19. De acuerdo con las semanas epidemiolégicas en México, las olas se

presentaron en el siguiente orden:

- Primera ola: semanas epidemioldgicas del 27 al 33 de 2020

- Segunda ola: semana 41 2020 a la semana 8 2021

- Tercera ola: semanas 24 a 42 2021

- Cuarta ola: Inicia durante la semana 51 2021 y continua hasta el mes de

enero 2022 que se redacta el presente trabajo. (12)

Hasta este momento (enero 2022), la epidemiologia de la pandemia se encuentra
con los siguientes datos en México: Total de casos 4,368,314 casos acumulados,
con el ultimo reporte del dia 16 de enero 2021 de 19,132 contagios; 615,481 casos
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sospechosos; 301,410 muertes, siendo la cifra del dia 16 de enero 2022 de 76
muertes relacionadas a infeccion por SARS-CoV-2. Afortunadamente también
contamos con reporte de personas recuperadas siendo un total de 3,443,884 casos

y al 16 de enero 2022 se cuenta con 287,136 casos activos. (13)
8.1.5 FACTORES DE RIESGO

La COVID 19 es una enfermedad relativamente nueva para los sistemas de salud
en el mundo, por lo que, desde su aparicion se inicia en China el estudio de las
caracteristicas de las personas afectadas y su relacion con la presencia de la
enfermedad y su probable contribucion para el desarrollo de complicaciones de la
infeccion. Como resultado se han relacionado las siguientes caracteristicas como

factores de riesgo para la infeccion:

e Edad mayor a 65 afios

e Sexo masculino

e Padecer Hipertension arterial sistémica
e Diabetes. (14)

Algunas otras comorbilidades relacionadas con el desarrollo de una infeccion grave

son:

e Enfermedad cardiovascular

e Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

e Céncer (principalmente causas hematolégicas, pulmonar y enfermedad
metastasica)

e Enfermedad renal cronica, obesidad y tabaquismo. Al contar con vacuna
contra SARS-CoV-2, se agrega recientemente como factor de riesgo para el
desarrollo de complicaciones, la ausencia de esquema de vacunacion contra
COVID-19. Sin embargo, la ausencia de estas caracteristicas no excluye la
posibilidad de infeccion en el resto de la poblacién y por ende el desarrollo

de complicaciones. (15,16)
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8.1.6 ETIOLOGIA

El SARS-CoV-2 es un virus de la familia coronaviridae, del género Betacoronavirus,
al cual pertenecen seis tipos de coronavirus ya conocidos, de los cuales toman
mayor importancia el SARS-CoV, SARS-CoV-2 y el coronavirus del sindrome
respiratorio del medio oriente (MERS-CoV), los que se relacionan con infecciones
respiratorias bajas y los demas presentan una alta mortalidad en la especie humana.
Ademas, son virus que pueden infectar varias especies, no solo al ser humano,
siendo asi relacionado inicialmente con una infeccion transmitida a partir de

murciélagos. (17)

Estos virus contienen una cadena de ARN (acido ribonucleico), y son dependientes
de ARN polimerasa, lo cual les confiere inestabilidad genética y la capacidad de
mutaciones constantes. Andlisis genéticos, como el realizado por Roujian et al. (4)
han encontrado que el SARS-Cov-2 es similar en 79% al virus del SARS y solo un
50% al virus del MERS, pero 88% similar a los coronavirus que infectan

murciélagos, he ahi su relacién con el inicio de la transmision. (18)
8.1.7 FISIOPATOLOGIA

Hasta el momento no esta establecida completamente la fisiopatologia de la COVID
19, sin embargo, se han presentado algunos avances permitiendo el entendimiento
de la enfermedad y su comportamiento en el organismo, relacionado con los
factores de riesgo que hacen a cada individuo susceptible al desarrollo de la
enfermedad y de sus complicaciones. Posterior a la exposicion, ocurre un periodo
de incubacion de hasta 14 dias, siendo la mayoria de los casos un promedio de 3 a
5 dias para el inicio de los sintomas. (18)

Se reconoce que el SARS-CoV-2 al igual que otros virus respiratorios, tiene la
capacidad de ingresar al organismo mediante la mucosa oral, ocular y nasal.
Mediante estudios moleculares se encontré que el virus tiene afinidad por los
receptores de Enzima Convertidora de Angiotensina 2 (ECA-2), su union con la
proteina S viral, logra entrar a las células del hospedero e iniciar la replicacion viral.

El pulmdén se encuentra como el 6rgano mas afectado ya que tiene una amplia
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superficie de exposicién, ademas de ser un Organo con amplia expresion de
receptores ECA-2. (19)

Dentro del estudio del SARS-CoV-2 se conoce que el virus contiene 4 proteinas
estructurales las cuales fueron denominadas S, N, M y E. La proteina E es una
proteina transmembranal que funciona como canal idnico; la proteina M esta
presente en el virion y sirve para mantener su forma,; la proteina N esta presente en
la nucleocapside y su funcion esta en la unién del genoma viral; finalment6e la
proteina S que se ha visto tener relevancia para la fisiopatologia de la enfermedad,
ya que esta proteina es indispensable para la introduccién del virus al huésped a
través de las mucosas oral, oftalmica y nasal; ademas tiene alta afinidad por union
a los receptores ECA 2 (Enzima Convertidora de Angiotensina 2), los cuales se
encuentran en mayor expresion en el epitelio pulmonar, por lo cual es el rgano mas
afectado. Ya que el virus tiene unién a los receptores de ECA 2, se produce una
regulacion a la baja de dichos receptores, con una consiguiente mayor produccion
de angiotensina 2, la cual tiene un papel importante en el aumento de la
permeabilidad vascular pulmonar, causante del dafio inicial a este érgano. Una vez
que el virus logré introducirse en las células del huésped, inicia la replicacion viral
dentro de esta, en su citoplasma mediante replicacion, transcripcion, y ensamblaje
de las proteinas virales, abandonando la célula hospedera mediante exocitosis para
posteriormente infectar células vecinas incrementando asi la carga viral. Se ha
encontrado que la proteina S tiene un papel importante en la infecciéon de células
vecinas, ya que favorece la unidon célula-célula favoreciendo la infeccion por
contiglidad. La respuesta inmune innata y posteriormente la respuesta adaptativa,
gue incluye mediadores celular y humoral incluyendo linfocitos T CD-4 y T CD-8,
inicia un proceso inflamatorio alveolar como respuesta al estimulo ocasionado por
la infeccion viral. Se ha observado un incremento en la linfopoyesis, pero un
aumento en la apoptosis de linfocitos, lo cual se ve reflejado como un estado de
linfopenia en los pacientes con COVID-19. Durante esta fase de la infeccion, se
observa un infiltrado alveolar por monocitos y neutréfilos, ademas de un aumento
en la permeabilidad vascular alveolar, y esto puede generar membranas hialinas en

el espacio alveolar. Lo anterior conlleva a un deficiente intercambio gaseoso alveolo
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capilar y por ende mala difusién de oxigeno al resto del organismo. La inflamacion
del tejido y endotelio pulmonares favorecen la formacion de micro trombos, los
cuales son inestables y pueden causar diferentes complicaciones durante las fases
de la enfermedad grave como Trombosis venosa profunda, tromboembolismo
pulmonar, isquemia miocardica, enfermedad cerebrovascular isquémica. Mediante
la infeccion del endotelio y la circulacién pulmonar, el virus tiene la capacidad de
alcanzar 6rganos extrapulmonares, que también expresan receptores ECA 2, como
corazon, rifidn, intestino y todo el endotelio vascular, causando asi disfuncion

organica mdltiple. (20)

Gracias al estudio de biopsias de pacientes con COVID-19 y SDRA, se ha
encontrado la presencia de exudados fibromixoides, edema pulmonar, descamacion

de neumocitos y formacion de membranas. (5)
8.1.8 CARACTERISTICAS CLINICAS

La COVID-19 se caracteriza por afectar principalmente el sistema respiratorio
debido a su mecanismo de ingreso al organismo y fisiopatologia. Diversos
investigadores contintan en el estudio de la enfermedad. Chu My cols., realizaron
el andlisis de las caracteristicas clinicas de pacientes infectados por el SARS-CoV-

2, describieron como principales sintomas los siguientes:

e Tos Yy fiebre (30-90% de los casos)

e C(Cefalea
e Astenia
e Diarrea

e Disnea (21)

La CDC (Centers for Disease Control and Prevention) menciona como sintomas de
la COVID-19 los siguientes:

e Fiebre y escalofrios
e Tos

¢ Dificultad respiratoria
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e Fatiga

e Mialgias

o Cefalea

e Anosmia o Ageusia de nuevo inicio
e Odinofagia

e Congestion nasal y rinorrea

e Nausea y/o vomito

e Diarrea (22)

Como se menciona en la clasificacion de la enfermedad, algunos pacientes pueden
cursar asintomaticos, algunos con una enfermedad respiratoria parecida a un
sindrome gripal leve, y otros llegan a desarrollar las complicaciones de la
enfermedad. Dentro del cuadro clinico, la neumonia es el padecimiento mas

representativo de la enfermedad, sospechada por fiebre, tos y disnea. (21)

Aproximadamente 20-25% de los casos cursaran asintomaticos, el 15-20%
requeriran hospitalizacion y tan solo 3-5% requeriran ingreso a unidades de
cuidados intensivos. Ademas, se ha observado que, en nifios, la presentacion
clinica de la enfermedad por lo general es asintomatica o cursan solo con sintomas

gastrointestinales leves. (15)
8.1.9 DIAGNOSTICO

Se propuso iniciar con la sospecha de la infeccibn mediante la deteccion de
caracteristicas clinicas de enfermedad respiratoria aguda. Sin embargo, para el
diagndstico de certeza de la infeccion por SARS-CoV-2, se requiere la deteccién del
ARN viral, en muestras de exudados nasofaringeos para la implementacién de
pruebas de PCR-RT. También es factible la utilizacién de pruebas de antigenos
para SARS-CoV-2, de igual forma obtenidas mediante exudado nasofaringeo o
muestra sanguinea, obteniendo resultado en 15 minutos y confirmando o

descartando el diagnostico acompafnado de la clinica del paciente. (2)

Como parte de los recursos de laboratorio y gabinete que se implementan para el
diagnéstico de la COVID-19 se utilizan radiografias de térax y TAC de torax, donde
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se pueden encontrar de acuerdo con el periodo de evolucion de la enfermedad con
patrén en vidrio despulido, empedrado u opacidades bilaterales periféricas que
tienden a la consolidacion. En cuanto a las pruebas de laboratorio, la biometria
hemética muestra una disminucién significativa en el nimero de linfocitos. En
cuanto a la quimica sanguinea se ha encontrado la elevacion de marcadores séricos
de inflamacion como lactato deshidrogenasa, bilirrubinas, ferritina, proteina C

reactiva, procalcitonina e interleucina 6. (23)
8.1.10 COMPLICACIONES

Una proporcion de pacientes con infeccion por SARS-CoV-2 van a desarrollar
complicaciones de la enfermedad. Las principales reportadas hasta el momento
son: Neumonia, insuficiencia respiratoria aguda, sepsis/choque séptico,
miocardiopatia, lesion renal aguda. Aunado a esto se pueden presentar
complicaciones propias de la hospitalizacién requerida para el manejo de los

pacientes como las sobreinfecciones bacterianas y/o fungicas. (21)

Dong y cols. encontraron similitud en los sintomas que desarrollaron los pacientes
con COVID-19, sin embargo, encontraron que algunos pacientes (26.1%) requirié
ingreso a la unidad de cuidados intensivos por el desarrollo de complicaciones de

la enfermedad como:

e Sindrome de dificultad respiratoria aguda
e Arritmias cardiacas
e Shock séptico. (24)

8.1.11 TRATAMIENTO:

Actualmente no se cuenta con un tratamiento especifico para tratar los casos de
COVID-19. Sin embargo, se han desarrollado guias internacionales y nacionales
sobre recomendaciones para el manejo de los casos positivos en sus diferentes
presentaciones. Un ejemplo de ellos es la Guia, "Manejo clinico de la COVID-19"

publicada por la OMS, donde se recomienda el siguiente tratamiento:

e Para casos leves se recomienda en tratamiento sintomatico.
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e En el caso de los cuadros moderados se recomienda continuar con
tratamiento sintomatico mas el aislamiento del paciente en casa u hospital,
dependiendo a las caracteristicas y factores de riesgo de la persona. En
estos casos se recomienda la vigilancia estrecha por el riesgo de desarrollar
complicaciones. El uso de antibioticos se restringe para casos de neumonia
bacteriana sobreagregada.

e En los casos graves se recomienda el ingreso a hospitalizacion del paciente
para su vigilancia estrecha, aplicacion de oxigeno suplementario en caso
necesario de saturacion <90% y en caso de deterioro progresivo de la funcion
respiratoria, poder ingresarlo al area de choque.

e Casos de criticos: Ademas del ingreso al paciente al area de choque, es
importante determinar de manera temprana el SDRA para intervenir,
administrando al paciente oxigenoterapia de manera no invasiva y si no fuera
suficiente, se procede a la intubacion orotraqueal, asi como fluidoterapia para

mantener la perfusion sanguinea adecuada.

COVID critico: En estos casos de choque séptico, se recomienda manejar
soluciones intravenosas, asi como el uso de vasopresores. El uso de
anticoagulantes continta en estudio, debido a que se ha observado que disminuyen

el riesgo de complicaciones tromboembodlicas durante la hospitalizacion. (25)
8.1.12 VACUNAS CONTRA COVID-19

En un esfuerzo por evitar las complicaciones de la enfermedad, laboratorios en todo
el mundo se han puesto a la tarea de crear vacunas de manera urgente.
Actualmente se encuentran en desarrollo 299 vacunas en el mundo, de estas 24 se

encuentran en fase 3 experimental y 8 en fase 4. (26)

Para la creacion de las vacunas, los laboratorios se basan en diferentes
mecanismos para generar inmunidad en aquellas personas inoculadas. Sobre los

gue se estan trabajando actualmente son los siguientes:

e Subunidades de proteinas del virus.

e Acido desoxirribonucleico.
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e Acido ribonucleico.

e Particulas parecidas a las del virus.

e Vector viral no replicante.

e Virus inactivado.

e Vector viral replicante.

e Virus vivo atenuado.

e Vector viral replicante + célula presentadora de antigeno.

e Vector viral no replicante + célula presentadora de antigeno. (27)

Por la situaciéon mundial de pandemia por COVID-19, agencias de vigilancia
sanitaria y farmacolégica en todo el mundo realizan pruebas de seguridad y otorgan
autorizacion para uso de emergencia de las vacunas en la poblacion, para aquellas
gue demuestren niveles aceptables de bioseguridad durante la fase 3 o0 4 de
investigacion. En México la COFEPRIS (Comisidon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios) es la encargada de otorgar esta autorizacion. De acuerdo con
lo anterior, se han establecido dosis, intervalos, efectividad y poblacion en quien es

segura la aplicacién de cada una de las vacunas. (26)
8.1.13 VACUNAS DISPONIBLES EN MEXICO

Actualmente han sido aprobadas 8 vacunas en nuestro pais como de uso urgente,

son las siguientes:

Pfizer-BioNTech: Su mecanismo se basa en ARN mensajero. Requiere de
aplicacién de 2 dosis separadas entre 3 a 6 semanas entre cada una. Se encuentra
en fase IV de ensayo clinico. Efectividad reportada al momento: 95% para
enfermedad grave. Autorizacion en México por COFEPRIS en mayores de 12 afios,
el 11 de diciembre de 2020.

Astra Zeneca/Oxford: Mecanismo basado en vector viral no replicante. Efectividad
60% con la aplicacion de 2 dosis con un periodo de diferencia de 8 - 12 semanas
entre cada aplicacion. Se encuentra en fase IV de ensayo clinico. Aprobada para
uso de emergencia en México por COFEPRIS en mayores de 18 afios, el 4 de enero
2021.
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SputnikV: Vacuna Rusa. Basada en plataforma de vector viral no replicante.
Requiere la aplicacion de 2 dosis con un intervalo de 3 a 13 semanas. Eficacia
reportada de 97.6%. Autorizada por COFEPRIS en mayores de 15 afios, para uso

de emergencia el 03 de febrero de 2021.

Sinovac: Vacuna china, basada en virus inactivado y se encuentra en fase Il de
investigacion. Fue aprobada para uso de emergencia en México el 10 de febrero
2021 en mayores de 18 afos. Requiere dos dosis con una diferencia de 4 a 5
semanas. Efectividad reportada de 51% contra enfermedad sintomatica y 100%

para gravedad.

CanSino: Vacuna china, con plataforma de vector viral no replicante. Inicialmente
se aplica como dosis Unica, se ha recomendado la aplicacién de refuerzo a los 6
meses. Efectividad de 65% para enfermedad sintomatica y 90% para casos
moderados y severos. Aprobada para uso de emergencia en México el 10 de febrero
2021.

Covaxin: Se basa en una subunidad proteica para generar repuesta inmune. Aln
se encuentra en fase lll de investigacién. Aprobada en México para uso de
emergencia el 6 de abril 2021, requiere de aplicar 2 dosis para alcanzar una eficacia

de 81% y 100% para enfermedad grave.

Johnson & Johnson: Basada en vector viral no replicante, adenovirus. Se aplica en
unidosis, reportandose hasta ahora una efectividad de 72% para enfermedad grave
y hospitalizacion. Es una de las vacunas que se encuentra en fase IV de
investigacion. Autorizada el 27 de marzo por COFEPRIS para uso de emergencia
en México, en mayores de 18 afios, el 27 de mayo 2021.

Moderna: Mecanismo basado en ARN mensajero viral. Se encuentra también en
fase IV de investigacidon. Requiere la aplicaciéon de dos dosis con un intervalo de 4
a 6 semanas. Efectividad de 94% contra hospitalizacion. Aprobada por COFEPRIS
para uso de emergencia en México, en mayores de 18 afos el 18 de agosto 2021.
(28)
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8.1.14 EFECTOS ADVERSOS DE LAS VACUNAS

Como cualquier otro farmaco que ingresa al organismo y altera los procesos
bioldgicos de éste, se presentan efectos no deseados pero esperados posterior a
su administracion. Esto forma parte del proceso de investigacion y desarrollo de las
vacunas y medicamentos en general. En cuanto a las vacunas para la prevencion
de la infecciébn y complicaciones por la COVID-19, se mantiene en vigilancia
constante sobre los efectos adversos que se puedan presentar con cada reactivo.
Hasta el momento no se tiene exactitud en la prevalencia de efectos adversos
presentados en personas que han sido vacunadas contra COVID-19, siendo esta
aproximadamente 10%. La mayoria de los efectos adversos estan relacionados con
la creacion de respuesta inmune contra el SARS-CoV-2; sin embargo, no todos
presentan los mismos efectos adversos ni la misma intensidad de estos. Los
siguientes son los que se han presentado con mayor frecuencia, en cada una de las

vacunas disponibles en México durante este periodo: (29)
Tabla 1. Vacunas contra COVID-19 y sus principales efectos adversos.
Vacuna Nombre comun Efectos adversos principales

BTN162b2 Pfizer Dolor en el sitio de aplicacion, fatiga,

cefalea, fiebre, mialgias y artralgias.

AZD1222 Astra Dolor en el sitio de aplicacion, fatiga,

cefalea, fiebre, mialgias y artralgias.

Gam-COVID- SputnikV Dolor e inflamacion en el sitio de
Vac aplicacion, fatiga, cefalea, mialgias,
artralgias, malestar general y

escalofrios.

Ad5-nCoV Cansino Dolor, inflamacion, prurito y eritema
de la zona de aplicacion, fatiga,

cefalea, mialgias, artralgias, fiebre,
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diarrea, nausea, vomito, disminucion

del apetito, mareo, tos y odinofagia.

CoronaVac Sinovac Dolor, inflamacion y eritema del sitio
de aplicacion, fatiga, cefalea,
mialgias, artralgias, fiebre, diarrea y

escalofrios.

Spikevax Moderna Dolor, inflamacion y eritema del sitio
de aplicacion, fatiga, cefalea,

mialgias, artralgias, fiebre y nduseas.

Ad26.CoV2.S Jannsen Dolor, prurito, eritema e inflamacién
del sitio de aplicacion, fatiga, cefalea,

mialgias, artralgias, fiebre, diarrea,

nauseas, vomito, disminucion del

apetito, mareo, tos y odinofagia.

8.1.15 REPORTE DE EFECTOS ADVERSOS

Contamos con pocos estudios sobre el tema, uno de ellos es el de Alvarez C. y cols.
Donde revisaron los efectos adversos de las primeras vacunas en personal de salud
en Espafia y encontraron que la incidencia de estos es mas comun en personas
mayores de 55 afios, asi como después de la administraciéon de la segunda dosis,

y de estos 57% habian sido vacunados con una dosis contra COVID-19. (30)

Las agencias de vigilancia epidemiolégica son las encargadas de realizar el
seguimiento y estar al tanto de la notificaciéon de los eventos adversos de los
medicamentos y vacunas que se emplean en la poblacion en general. En México
los encargados son la Secretaria de Salud y la COFEPRIS. Los signos y sintomas
presentes posterior a la aplicacibn de vacunas se conocen como Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion (ESAVI). Por lo anterior se cre6 el

Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas, que mediante un cuestionario
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estandarizado de forma electronica y que puede ser llenado por pacientes o por
personal de salud (e-Reporting), tiene como objetivo detectar, evaluar, comprender
y prevenir los riesgos asociados a los medicamentos o vacunas y notificarlo al
Centro Nacional de Farmacovigilancia. EIl cuestionario es de llenado sencillo.
Solicita datos personales del paciente (nombre, sexo, edad, peso, fecha de
nacimiento, pais donde comenzaron las reacciones, datos de contacto) y el
informante (profesion, nombre, establecimiento de salud, datos de contacto), asi
como descripcion de los hechos posteriores a la aplicacién de vacuna, detallando
estado de la republica donde se reporta el evento adverso, fecha de notificacion,
fecha de realizacion del reporte, nombre de la vacuna, fabricante, fecha y hora de
aplicacion. Numero de dosis, numero de lote, nombre, lote y fecha de caducidad de
diluyente, descripcion de signos y sintomas del ESAVI, con fecha de inicio del
evento. Incluye un apartado de eventos graves relacionados con la aplicacion de la

vacuna, estado de salud actual del paciente, historia clinica del paciente. (31)

En Espafia, posterior a la aplicacion de la segunda dosis de vacunas contra COVID,
se realiz6 un estudio para conocer la frecuencia de los efectos adversos
relacionados a la vacuna, asi como su asociacion con el antecedente de COVID-19
y edad de los pacientes. se ha reportado al menos 93 notificaciones de efectos
adversos relacionados con la vacunacion por cada 100,000 dosis administradas, y

de estos el 30% tenia antecedente de infeccion por SARS-CoV-2. (32)
8.1.16 ACEPTACION DE LA VACUNACION

Walid Ay Anan S. realizaron un estudio transversal en poblacion de Jordania para
valorar la aceptacion de la poblacion a la vacuna contra COVID-19 y encontraron
que el 36.8% de los participantes respondieron que no tomarian la vacuna una vez
disponible y 26.4% no estad seguro de hacerlo. Las principales causas para el
rechazo a la vacuna por los participantes fue la poca informacién sobre la seguridad

en el uso de las vacunas y por ende la confianza en su uso. (33)
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9. JUSTIFICACION

Como parte de la atencion a la salud se implementan medidas preventivas que
evitan la aparicion, desarrollo de enfermedades y su propagacion entre individuos.
Es deber del personal de salud capacitarse con el conocimiento de los insumos que
maneja, el mecanismo de accion de los tratamientos, asi como de los efectos
adversos que se presentan, y es derecho de los pacientes que reciben el farmaco,
ser informados sobre la seguridad de este, los efectos adversos que puede

presentar, asi como las medidas a llevar a cabo en caso de presentarlos.

La pandemia ha representado un reto para los sistemas de salud de todo el mundo,
causando elevados costos para la atencion hospitalaria de los millones de casos
presentados, asi como en investigacion sobre el comportamiento del nuevo
coronavirus, por lo cual las vacunas ademas de representar una de las principales
medidas de prevencion y propagacion de la enfermedad, también son una
esperanza para los sistemas de salud.

Con el auge reciente de las vacunas contra SARS-CoV-2 y el inicio de su aplicacion
en personal de salud y secundariamente en poblacién general, es de importancia el
conocimiento sobre el proceso de desarrollo de la inmunidad, entre esto se
encuentran los efectos adversos. Al conocerlos e informarlos a la poblacion, asi
como las medidas para su manejo, se disminuye la preocupacion, se aclaran los
mitos relacionados a la vacuna y se incrementa la cantidad de individuos que
acepten la aplicacion de la misma, logrando asi un mayor nimero de poblacion
protegida y disminuyendo la propagacién de la enfermedad y sus complicaciones,
con lo cual las instituciones de salud veran una disminucién significativa en el
namero de casos de hospitalizaciones por COVID-19, disminuyendo los costos en
salud por la enfermedad y también se disminuye la afluencia de pacientes en el
servicio de urgencias por presencia de efectos adversos por la vacunacion.
Recordando que se ha reportado que hasta el 57% de las personas vacunadas
acuden a valoracion al servicio de urgencias por sintomas atribuibles a vacunacion,
de los cuales, 30% cuentan con antecedente de COVID-19 Sin embargo,

aproximadamente se ha logrado un reporte de 93 por cada 100,000 vacunas
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aplicadas. Se cuenta con pocos estudios a nivel mundial sobre este tema, y en

México no se han realizado hasta el momento en que se redacta este estudio.

El presente estudio es viable para su realizacion ya que nos encontramos en una
situacién actual de pandemia, donde los contagios de la enfermedad siguen
presentes, asi como el desarrollo de vacunas y su aplicacion a toda la poblacion, y
el personal de salud de la unidad se encuentra priorizado para la aplicacion de
vacunas por estar en constante contacto con pacientes con COVID.19. El presente
trabajo puede mejorar la aceptacion de la poblacién hacia la vacunacion, ya que en
estudios previos se ha encontrado que 36% de las personas encuestadas no

aceptan la aplicacion del biolégico por miedo a los efectos adversos principalmente.

Este proyecto también abre paso a investigaciones posteriores como las causas de

la presencia de efectos adversos relacionados a las vacunas.

10. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente el mundo se encuentra en pandemia por el surgimiento de la nueva
especie de coronavirus, el cual tuvo una diseminacién muy rapida por todos los
continentes, convirtiéndose en un reto vital para la comunidad cientifica y de la salud
entender el comportamiento, la fisiopatologia, las caracteristicas clinicas y sobre
todo un tratamiento especifico para erradicarlo asi como un método preventivo
como parte de las medidas de accidn sanitarias, siendo una enfermedad de gran
impacto para la medicina y de importancia para la salud publica. Sin embargo, aun
continta en estudio y descubrimiento parte de la virologia y fisiopatologia del virus
de COVID-19. Por ello, al igual que en la mayoria de las pandemias previas, han
surgido vacunas dirigidas a desarrollar células de memoria que eviten el desarrollo
de la enfermedad, asi como su propagacion. Al encontrarse el personal de salud en
primera linea de accion para la atencion de los casos del nuevo coronavirus, fueron
tomados como personas altamente vulnerables a la infeccién por SARS-CoV-2, por
lo que mundialmente se decide que sean los primeros en recibir la vacuna para asi
poder seguir atendiendo personas afectadas por la infeccion y mantener un sistema

de salud funcional. Como parte del desarrollo de las vacunas, se realizan estudios
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experimentales en diferentes fases, encaminadas a valorar la seguridad de estas, y
se reportan los efectos adversos mas comunes presentados por aquellas personas
gue son sometidas a dicha medida preventiva, siendo de conocimiento publico y de
interés para poder informar a quien se le aplique las probables reacciones que se
presentan secundarias a la introduccion del antigeno. Se han observado la
presencia de reacciones adversas secundarias a la vacunacion, de diferente
intensidad y presentacion en los individuos vacunados, de los cuales algunos
habian sufrido previamente la infeccion por SARS-CoV-2, sin embargo, en México
no se han realizado estos estudios.

11.PREGUNTA DE INVESTIGACION

Con base en lo anterior, me planteo la siguiente pregunta de investigacion:
Del personal de salud trabajador adscrito a la UMF 28, que recibié vacuna contra
SARS-CoV-2 y no habia sido infectado por este virus previamente, comparados
con aquellos que si padecieron COVID-19, ¢presentaron menores efectos

adversos secundarios a la vacunacion?
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12. OBJETIVOS
12.1 Objetivo general:

Evaluar la relacion entre el desarrollo de efectos adversos supuestamente
atribuibles a vacunacion contra SARS-CoV-2 y el antecedente de COVID 19 en
trabajadores de la UMF 28 Gabriel Mancera.

12.2 Objetivos especificos:

Identificar la incidencia de efectos adversos supuestamente atribuibles a
vacunacion contra SARS-CoV-2 en pacientes con antecedente de COVID-19.
Identificar la incidencia de efectos adversos supuestamente atribuibles a
vacunacion contra SARS-CoV-2 en pacientes sin antecedente de COVID-19.
Comparar si el antecedente de COVID-19, tiene relacion para la presentacion
de mayores efectos adversos relacionados con la vacuna contra SARS-CoV-
2.

13. HIPOTESIS
13.1 Hipétesis de trabajo:

El personal de salud adscrito a la UMF 28 Gabriel Mancera que no padecid infeccion
por virus de SARS-CoV-2 previo a la aplicacion de la vacuna contra este agente,
desarrolla menor cantidad de efectos adversos relacionados a la vacunacion y en

menor intensidad comparandolos contra aquellos que padecieron COVID-19.
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14. MATERIAL Y METODOS

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion, se realizara un estudio:

14.1 Tipo de disefio:

Observacional, solo se recopilardn datos de un evento ya pasado sin hacer

intervencion experimental sobre los pacientes.
Transversal: ya que solo se hara una medicion en el tiempo.

Comparativo, analizaremos los eventos adversos ocurridos en pacientes posterior

a la aparicion del evento.
Retrospectivo, los datos se recogeran posterior a que ocurrio el evento en estudio.

14.2 Lugar del estudio: Unidad de Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera”. Av.
Gabriel Mancera 800, esquina. San Borja, Colonia del Valle, CP: 03100 Alcaldia

Benito Juarez Ciudad de México, México.

14.3 Muestra: Se realizard una toma de muestreo no probabilistico discrecional.

14.4 Poblacion de estudio: Personal de salud, médicos y enfermeras, adscritos a
la Unidad de Medicina Familiar Numero 28 “Gabriel Mancera” que recibié vacuna
contra el virus SARS-CoV-2.

14.5 Tamafio de la muestra: De acuerdo con las caracteristicas del estudio en
cuestion, se realizé un calculo de tamafio de muestra a partir de un total de 459
personas trabajadoras de la Unidad de Medicina Familiar 28 Gabriel Mancera,

compuesto entre personal médico y de enfermeria.
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14.5.1 Calculo de tamafio de muestra para poblacion finita

parametro | Valor
N 459
Z 1.960
P 30.00%
Q 70.00%
e 5.00%
Nivel de Z alfa
confianza
99.7% 3
99% 2.58
98% 2.33
96% 2.05
95% 1.96
90% 1.645
80% 1.28
50% 0.674

2
N*Z *p*q
2 2
e *(N-1) +Z *p*q

n = Tamafo de muestra buscado

N = Tamafno de poblacidn universo

Z = Parametro estadistico que depende el Nivel de Confianza
e = Error de estimacion maximo aceptado

p = probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito)

g = (1 —p) = Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

2
459*1.96 *0.30*0.70

2
0.05*(459-1) + 1.96 *0.30*0.70

459*3.8416*0.30*0.70

0.0025 *(458) + 3.8416 *0.30*0.70

370.291

1.145 + 0.806

n= 370.291 -  189.79

1.951
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15. CRITERIOS DE SELECCION

15.1 Criterios de inclusion:

Criterios de inclusion (Grupo 1)

Personal médico y de enfermeria, que se encuentren como
trabajadores activos en la UMF 28.

Sin antecedente de COVID-19, previo a recibir vacunacién contra
COVID.

Que hayan recibido al menos una dosis de la vacuna contra SARS-
CoV-2

Criterios de inclusion (Grupo 2)

Personal médico, de enfermeria, que se encuentren como
trabajadores activos en la UMF 28.

Con antecedente de COVID-19 demostrado por prueba rapida, PCR
o TAC, previo a la aplicaciéon de vacuna contra SARS-CoV-2.

Que hayan recibido al menos una dosis de la vacuna contra SARS-
CoV-2.

15.2 Criterios de exclusion:

Personal de salud con sospecha de infeccion por SARS-CoV-2 sin
método de comprobacién o descarte de la enfermedad.

Personal con inmunosupresion o resguardo por comorbilidades de
riesgo.

Que cuenten con antecedente de reaccion alérgica a vacunas previas.

15.3 Criterios de eliminacion:

Personas que, por algun motivo, no terminen de contestar la encuesta.

Personal que no desee participar en el estudio.
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16. DEFINICION DE VARIABLES

16.1 Variables del estudio:

Antecedente de COVID-109.

Diagnéstico de COVID-19 de acuerdo con definicibn operacional para

COVID-19, y corroborado mediante PCR, prueba rapida de antigenos o TAC

(leve, moderada o severa).

Antecedente de vacunacion contra SARS-CoV-2.

Dosis de vacuna aplicada (1, 2, 3 0 mas).

Laboratorio que desarrollé la vacuna (Pfizer, Astra, SputnikV, Sinovac,

CanSino, Johnson, Moderna, Covaxin.

Desarrollo de Efectos Aversos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion

contra SARS-CoV-2.

Tipo de ESAVI desarrollados.

Atencion médica de la sintomatologia relacionada a la vacunacion.

Tratamiento otorgado para los sintomas secundarios a vacunacion en caso
de requerir.

Presencia de alergias a medicamentos o alimentos.

16.2 Variables sociodemograficas:

Edad en afios.

Sexo (hombre, mujer).

Puesto de trabajo (médico, enfermeria).
Presencia de comorbilidades.

Estado de salud actual.

37



17. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 2. Variables del estudio

Enfermedad previa
ocasionada por
infeccion del agente
SARS-Cov-2

Métodos requeridos
para reconocer a
una persona como
sospechosa o
positiva a COVID-
19

Aplicacion de una
substancia
destinada a
estimular la
respuesta inmune
ante un agente
especifico (SARS-
CoV-2)

Numero de vacunas
del mismo agente
aplicadas a un

individuo necesarias

Se recabara en
cuestionario y se
corrobora con
pruebas de
laboratorio y se
categorizara en
tres estados

Se recabaréa en el
cuestionario y se
categorizara en 4

métodos.

Se recabaréa en el
cuestionario y se

categorizara en 2
condiciones.

Se recabara en el
cuestionario y se
categorizara en 4

niveles

Cualitativa
nominal

Cualitativa

nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa

discreta

1.-Si
2.- No

3.- No sabe

1. Clinico
2.- Prueba
rapida
3.-PCR
4.- TAC

1.-Si
vacunado
2.-No
vacunado

1.-Una
dosis
2.- Dos
dosis
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para estimular
reaccion inmune
contra un agente
Laboratorio
equipado con un
equipo
multidisciplinario
para el desarrollo
de farmacos.

Ausencia o
presencia de
manifestacion (es)
clinica (as) o
eventos médicos
gue ocurren
después de la
vacunacion y es
supuestamente
atribuido a la
vacunacion o
inmunizacién
Presencia de
manifestacion (es)
clinica (as)
ocurridos después
de la vacunacion y
es supuestamente
atribuido a la

Se recabara en el Cualitativa
cuestionarioy se  nominal
categorizara en 7

laboratorios.

Se recabara en el Cualitativa
cuestionarioy se  nominal
categorizara en

dos opciones

Se recabara en el Cualitativa
cuestionarioy se  nominal

categorizara en 9
condiciones

3.- 3 dosis
4.- Mas
dosis

1.- Pfizer
2.- Astra

3.- SputnikV
4.- Sinovac
5.- CanSino
5.- Johnson
6.- Moderna
7.- Covaxin
1. Si

2. No

1.- Fiebre
>38°C

2.- Dolor
local

3.-
Artralgias
4.-
Odinofagia
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vacunacion o 5.- Cefalea

inmunizacién 6.- Mialgias
7.-
Sindrome
gripal
8.- Diarrea
9.- Otros

Consulta médica Se recabara en el Cualitativo 1.- Si

que se realiza en el cuestionarioy se  nominal 2.-No

servicio de categorizara en

urgencias de dos tipos

cualquier unidad

meédica, relacionada

con la presencia de

efectos adversos

relacionados a la

vacunacion.

Conjunto de medios Se recabard en el Cualitativo 1.- No
aplicados a una cuestionarioy se  nominal 2.-Si
persona por un categorizara en 3 ambulatorio
profesional de la niveles. 3.-Si

salud con la hospitalario
finalidad de curar un

sintoma o
enfermedad.
Reaccion Se recabard en el Cualitativa 1.- No
incrementada del cuestionarioy se  nominal 2.-Si, a
sistema inmunitario  categorizara en medicament
ante un alergeno. tres condiciones 0s
3.-Sia
alimentos
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Tabla 3. Variables Sociodemograficas.

VARIABLE

Edad

Sexo

Presencia
de
comorbili-

dades

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo que ha
vivido un individuo
a partir de su
nacimiento y a la
fecha de
realizacion del

estudio.

Condicién
biolégica que
distingue al ser
humano como

hombre o mujer.

Padecimientos o
trastornos
asociados al
padecimiento
actual del

paciente.

DEFINICION
OPERACIONAL

Esta variable se
obtendra por
medio de la
aplicacion de
cuestionario y se
categorizara en

afios cumplidos.

Sera recabada por
medio de la
aplicacion de
cuestionario y se
categorizara en

dos opciones.

Se recabara en el
cuestionario y se
categorizara en 4

condiciones.

ESCALA

DE

MEDICION

Cuantitativa

continua

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

INDICADOR

Edad en

afnos

1.- Mujer

2.- Hombre

1.- Diabetes

2.-
Hipertension
arterial
sistémica

3.-

Enfermeda-

des

autoinmune

s

4.- Otra
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Puesto de

trabajo

Estado de
salud

actual

Actividades que un
individuo
desarrolla en una
empresa y por las
que recibe un
salario

Condicion médica
del paciente que
involucra estado
fisico, mental y

social.

18. ANALISIS DE DATOS

Se recabara
mediante un
cuestionario y se
categorizara en 2

puestos

Se recabara
mediante una
pregunta del
cuestionario y se
categorizara en 2

valores.

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

1.- Médico
()]
2.-

Enfermera

(0)

1.- Sano
2.-Con

secuelas

Se llevé a cabo la recoleccion de los datos mediante el cuestionario de Eventos

Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion en personal de salud trabajador de la

UMF 28 Gabriel Mancera. Una vez recolectados se procedié a calcular la

prevalencia puntual de los efectos adversos en el personal mediante la formula de

prevalencia. (P = Casos/poblacion estudiada). Al tratarse de un estudio transversal

analitico, la medida de asociacion que se calculd fue mediante la formula de Chi

cuadrada, con intervalo de confianza del 95%. Se llevé a cabo el procesamiento de

datos mediante el programa SPSS V.
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19. CONTROL DE SESGOS

El sesgo de registro de datos se controlara realizando una doble verificacion al
conformar la base de datos.

Se permitird la participacion de todo el personal médico y de enfermeria adscrito de
la UMF 28 Gabriel Mancera indiscriminadamente, siempre y cuando cumplan con

los criterios de inclusién del protocolo.

Para evitar la malinterpretacion de la informacion se corroboraran los resultados de
la investigacion con el apoyo de un asesor metodoldgico con experiencia en el

desarrollo de proyectos de investigacion.

20. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion, en el transcurso del siguiente
mes, el investigador procedio a invitar a participar en el estudio al personal de salud
adscrito a la UMF 28 Gabriel Mancera, ubicada en Gabriel Mancera #800, esquina
San Borja, Colonia Del Valle, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, que haya
recibido vacuna contra SARS-CoV-2 y que se encuentre adscrito en la sede para
realizar la aplicacién del cuestionario.

Se les otorgara un consentimiento informado sobre el tipo de estudio, la importancia
de la recoleccion de los datos, y la finalidad de estos, asi como la confidencialidad
de los datos personales y lograr obtener su autorizacion por escrito para participar
en el estudio de manera voluntaria.

Una vez aceptado por el paciente, se procedié a aplicar un cuestionario de 11
preguntas (que se incluye como anexo) para la recoleccion de los siguientes datos:
edad, puesto de trabajo, antecedentes de infeccidon por el virus de SARS-CoV-2 y
en caso de ser positivo en algin momento, conocer el método por el que fue
detectado y la gravedad de la enfermedad, dosis de vacuna COVID-19 recibida y
fechas de aplicacion, presencia de efectos adversos posterior a la vacunacion y
tratamientos recibidos para dicho evento, estado actual de salud, comorbilidades.

El cuestionario fue aplicado en 10 minutos aproximadamente en cada paciente.
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Los datos recolectados fueron recabados en un procesador de textos con la
finalidad de determinar la incidencia de los efectos adversos secundarios a la
vacunacion que se presenta en ambos grupos de estudio, para comparar si la
incidencia de los efectos adversos fue mayor en el grupo que previo a la vacunacion
presento infeccion documentada por SARS-CoV-2.

Los datos obtenidos fueron analizados y finalmente presentados en el presente
texto de tesis con la finalidad de difundir a la poblacién general los resultados
respecto al estatus actual de la relacion entre el antecedente de infeccion por el
virus SARS-CoV-2 y el desarrollo de ESAVI con la vacunacion contra la COVID-19.

21. ASPECTOS ETICOS
El presente proyecto, el procedimiento se apega a la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en

seres Humanos, en sus Principios Generales:

e 4. Eldeber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos
de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de este deber.

e 5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos.

e 6. EIl propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar
las intervenciones preventivas, diagnoésticas y terapéuticas (métodos,
procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas
deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que
sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

e 7. La investigacion meédica esta sujeta a nomas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger

su salud y sus derechos individuales.
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8. Aunque el objetivo principal de la investigacidon médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos
y los intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan
en investigacion.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para las personas que

participan en la investigacién establecida en esta Declaracion.

En el apartado de Riesgos, Costos y Beneficios:

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedida de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los
grupos que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios
previsibles para ellos y para otras personas o grupos afectados por la
enfermedad que se investiga. Se deben implementar medidas para reducir al
minimo los riesgos. Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y

documentados continuamente por el investigador.

En el apartado de Grupos y personas vulnerables:

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este
grupo vy la investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable.
Ademas, este grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o

intervenciones derivadas de la investigacion.

En el apartado de Privacidad y Confidencialidad:
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e 24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su

informacién personal.
En el apartado de Consentimiento informado:

e 25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento
informado en la investigacion médica debe ser voluntaria.

e 26. Cada participante potencial debe recibir informacién adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion.

e 31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencién que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a
participar en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar

de manera adversa la relacibn médico-paciente.

De acuerdo con las “Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada
con la salud con seres humanos” establecidas en el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboraciébn con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Ginebra 2016, el presente protocolo se

basa en sus pautas:

e Pauta 1. Valor social y cientifico, y respeto de los derechos;

e Pauta 2. Investigacién en entornos de escasos recursos;

e Pauta 3. Distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de
individuos y grupos de participantes en una investigacion;

e Pauta 4. Posibles beneficios individuales y riesgos de participar en una
investigacion; para justificar la imposicion de cualquier riesgo a los
participantes en una investigacion relacionada con la salud, esta debe de

tener valor social y cientifica;
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Pauta 8. Asociaciones de colaboracion y formacion de capacidad para la

investigacion y la revision de la investigacion.

De la misma manera, el procedimiento se apega al “Reglamento de la Ley General

de Salud en Materia de Investigacion para la Salud”, en su Titulo Primero de

Disposiciones Generales, Capitulo Unico:

Articulo 30: La investigacion para la salud comprende el desarrollo de
acciones que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos biologicos y psicologicos en los seres
humanos;

[I. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la
practica médica y la estructura social;

[ll. A la prevencion y control de los problemas de salud.

En su Titulo Segundo, de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos, Capitulo I:

Articulo 13: En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto y dignidad y la proteccion
de sus derechos y bienestar.

Articulo 14: La investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones que este
Reglamento sefiala.

Articulo 16: En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando
los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las

investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:
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I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifigue ni se traten
aspectos sensitivos de su conducta.

Asimismo, se apega a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que

establece los criterios para la ejecucidén de proyectos de investigacion para la salud

en seres humanos:

5.5 Toda investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de
investigacion a riesgos innecesarios y que los beneficios esperados son
mayores que los riesgos predecibles, inherentes a la maniobra experimental.
11.3. La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para
solicitar la autorizacién de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo
que deberd cumplir con las especificaciones pertinentes. En casos de
investigaciones sin riesgo o0 con riesgo minimo, la carta de consentimiento
informado no sera un requisito para solicitar la autorizacién del proyecto o
protocolo de investigacion.

11.7. Todo sujeto de investigacion tiene derecho a la proteccién de sus datos
personales al acceso, rectificacion y cancelacién de los mismos, asi como a
manifestar su oposicion, en los términos que fijen la ley, la cual establecera
los supuestos de excepcion a los principios que fijen el tratamiento de datos,
por razones de seguridad nacional, disposiciones de orden publico,

seguridad y salud publica para proteger los derechos de terceros.
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22. RECURSOS

22.1 Humanos:

* Investigador principal: Médico Residente de Medicina Familiar Estrada
Herndndez Sergio Alberto.

* Investigador: Médico Familiar Jonathan Pavel Hernandez Pérez

22.2 Area fisica: Unidad de Medicina Familiar de la UMF 28 “Gabriel Mancera’,

consulta externa.

22.3 Recursos Materiales:

e Instrumento de recoleccion de datos: Cuestionario sobre efectos adversos
secundarios a la vacunacion contra SARS-CoV-2 y consentimiento
informado, los cuales seran impresos en hojas blancas, un juego por cada
paciente muestra.

e Materiales de escritura: Lapiz o boligrafo.

e Equipo de coémputo, que cuente con programas como Word y Excel, para el
vaciado y organizacion de datos, asi como para el andlisis de datos.

22.4 Recursos financieros:

e EIl presente estudio sera financiado por el investigador médico residente

Estrada Hernandez Sergio Alberto.
22.5 Factibilidad

e Este estudio es factible por la corta duracién de tiempo requerido para el
cuestionario, acceso a personal vacunado y personal con y sin antecedente
de COVID-19 dentro de la UMF 28.

23. CONFLICTOS DE INTERES: ElI grupo de investigadores no recibe
financiamiento externo y no se encuentra conflicto de interés al participar en el

presente estudio.
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24. Resultados

Edad de la poblacién de estudio
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Grafico 1.- Edad de la poblacion estudiada dentro de la Unidad de Medicina Familiar
28.
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Antecedente de covid previo a la vacunacién contra SARS-CoV-2
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Grafica 2.- Porcentaje de la poblacion estudiada con antecedente de COVID-19
previo a recibir alguna vacuna contra SARS-CoV-2. Del Total de la poblacién en
estudio, 42.9% no tienen antecedente de COVID-19, mientras que el 57.1% si lo

presentd antes de recibir alguna dosis contra SARS-CoV-2.
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Método diagnostico de COVID
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Grafico 3.- Método diagnostico de COVID-19 en pacientes con antecedente de
infeccion por SARS-CoV-2. NA: No aplica (41.8%) Clinica: Diagnostico mediante
signos y sintomas compatibles con COVID-19 (6.3%). Prueba rapida:
Principalmente prueba de antigenos contra SARS-Cov-2. (39.2%) PCR: Diagndstico
mediante prueba PCR (12.7%).
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Desarrollo de ESAVI posterior a la vacunacion contra SARS-CoV-2
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Grafico 4.- Poblacion que desarrollé algun ESAVI posterior a la vacunacion contra
SARS-CoV-2. 32.3% no desarrollé ninguna sintomatologia. 67.7% presenta algun

efecto adverso.
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Gréfico 5.- Porcentaje de los principales ESAVI presentados posterior a la

vacunacion contra SARS-CoV-2.
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Vacuna relacionada al desarrollo de ESAVI

a0

[
[]
1

Porcentaje

bl
]
1

10

o | T | T
0 Pfizer AstraZeneca Sputnik

Vacuna relacionada al desarrollo de ESAVI
Gréfico 6.- Vacunas contra SARS-CoV-2 relacionadas al desarrollo de ESAVI. 0: No
desarroll6 ningun efecto adverso (29.6%). Asociada a Pfizer (20.6%). Asociado a
AstraZeneca (42.9%). Asociado a Sputnik (6.9%).
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Acudio a valoracién medica por ESAVI
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Grafico 7.- Porcentaje de poblacién que acudié a valoracion médica por desarrollo
de ESAVI. NA: No aplica, debido a que no desarrollaron efectos adversos (31.2%).
No acudieron a valoracion médica (51.3%). Si acudieron a valoracibn médica
(17.5%).
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Recibio tratamiento medico por ESAVI
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Grafico 8.- Porcentaje de pacientes que desarrollaron efectos ESAVI y recibieron

algun tratamiento médico. No recibieron tratamiento (55%). Si recibieron tratamiento

de forma ambulatoria (43.4%). Si recibieron tratamiento de forma hospitalaria

(1.6%).
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Principales comorbilidades
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Comorbilidades del paciente

Grafico 9.- Principales comorbilidades de la poblacién que participé en el estudio.
Ninguna (63%), Diabetes tipo Il (0.5%). HAS (5.8%), Enfermedad autoinmune
(1.1%), obesidad (6.9%). Sobrepeso (10.1%). Hipotiroidismo (3.7%). Asma (2.6%).
Dermatitis (0.5%). Rinitis (1.1%). Artritis reumatoide (0.5%). Cardiopatia (1.6%).
Otras (1.1%). DT2 y HAS (0.5%). DT2 y cardiopatia (0.05%).
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Relacién entre antecedente de COVID-19 y desarrollo de ESAVI
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Grafico 10.- Relacion entre antecedente de COVID-19 y desarrollo de ESAVI con
las vacunas contra SARS-CoV-2. Observamos que 38 personas no tenian
antecedente de COVID ni desarrollaron ESAVI. 23 personas no tienen antecedente
de COVID y desarrollaron algin ESAVI. De los pacientes con antecedente de
COVID, 23 no desarrollaron ESAVI, y 85 con antecedente de COVID-19 si presenta
ESAVI.
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Dosis de vacunas aplicadas contra SARS-CoV-2
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Gréfico 11. Dosis de vacunas aplicadas contra SARS-CoV.2. 2 dosis (1.1%). 3
dosis (19%). 4 dosis (75.7%). 5 dosis (4.2%).
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25. Anéalisis de resultados

Se realiza el estudio en una poblacion total de 189 pacientes, hombres y mujeres
trabajadores personal de salud, especificamente médicos y enfermeras de la UMF
28 Gabriel Mancera, con un rango de edad entre 24 y 59 afios, con predominio en

poblacioén joven (29 afos).

De acuerdo con el gréfico 2, encontramos que la mayoria de los participantes ya
contaban con antecedente de infeccion por SARS-CoV-2 al momento de aplicar la
encuesta, siendo la prueba rapida el principal método diagndstico de la enfermedad.

Dentro de las principales vacunas que se les aplicaron se encuentran Pfizer en
primer lugar y AstraZeneca. Cabe recalcar que, la mayoria de la poblacion se aplico
4 dosis de vacunas contra SARS-CoV-2, sin embargo, encontramos que algunos
cuentan con una cantidad menor de dosis, encontramos 2 casos que recibieron solo
2 dosis y por el contrario 8 casos presentan una dosis extra (5 dosis en total). Esto
se debe a que los 2 casos con 2 dosis prefirieron abstenerse de aplicarse una dosis
mas posterior al desarrollo de ESAVI, mientras que los pacientes que recibieron 5
dosis acudieron a aplicar vacunas en fecha estipulada para personal de salud y una
dosis extra de acuerdo con el grupo de edad al que pertenecieran con base en la
convocatoria del Plan Nacional de Vacunacion contra SARS-CoV-2.

Del del total de la poblacion estudiada, 128 casos (67.7%) presentaron algun
sintoma posterior a la vacunacién contra la enfermedad, independientemente del
antecedente de infeccién por SARS-CoV-2. Dentro de este rubro, observamos que
85 casos (66.4%) cuentan con antecedente de COVID-19 y 43 (33.5%) no lo
presenta. (Grafico 3). Derivado de las caracteristicas de nuestras variables de
estudio, se aplica la prueba de Chi cuadrada y obtenemos un valor de 13.89 para
dicha asociacién, con un Odds ratio (OR 0.67) e intervalo de confianza del 95% (IC
95% 0.538-0.846), lo cual nos ayuda a corroborar la asociacién del antecedente de
COVID-19 con mayor riesgo de presentar algun ESAVI por la vacuna contra SARS-
CoV-2.
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De las vacunas recibidas por la poblacién, la que se asocia con mayor presencia de
desarrollo de ESAVI es la vacuna AstraZeneca seguida de Pfizer y finalmente
Sputnik como se observa en el grafico 6. Es de importancia mencionar que son
estas las marcas contempladas en nuestro pais para aplicar inicialmente en

poblacion trabajadores de la salud.

Dentro de los principales efectos adversos asociados con la vacunacion contra
SARS-CoV-2 encontramos en orden descendente los siguientes: dolor en el sitio de
aplicacion, cefalea, mialgias, artralgias, fiebre, rinorrea, adenopatias, escalofrios,
astenia, diarrea, broncoespasmo y odinofagia en ultimo lugar. En el rubro de otros
ESAVI se agruparon parestesias, rigidez articular y congestion nasal; para esto
observamos que el 51.3% no acudié a valoracion médica por la sintomatologia
posterior a la vacuna, relacionado a que son personal de salud y la mayoria se
automedica en casa, mientras que solo el 17.5% si lo acudieron a buscar una
valoracion meédica por el desarrollo de ESAVI. Lo anterior se correlaciona con la
variable de haber recibido tratamiento para la sintomatologia desarrollada
secundaria a la vacunacion donde encontramos que la mayoria de la poblacion de
estudio (55%), no recibié ningun tratamiento, comparado con 43.4% que lo
recibieron de manera ambulatoria y solo 17.5% requirieron atencién hospitalaria,

esto ultimo principalmente asociado a crisis de broncoespasmo.

Es de observancia que el antecedente de alergias en el paciente se encuentra
presente en el 28% de la poblacion estudiada (20.1% con alergia a medicamentos
y 7.9% a alimentos). Del total de la poblacion, el 63% se considera poblacion sana
sin comorbilidades en tanto que, en el resto, la principal comorbilidad encontrada
fue sobrepeso y obesidad seguidos de hipertension arterial sistémica, los cuales

son padecimientos crénicos comunes en nuestra poblacién en general.

Como limitantes del estudio encontramos que la poblacién estudiada es personal
de salud informado sobre los efectos adversos de la vacunacion contra SARS-CoV-
2, lo cual se demuestra en que la mayoria no acude a valoracion médica por la
sintomatologia presentada, sin embargo, si reciben tratamiento médico sintomatico

de manera ambulatoria. Ademas, se aplican principalmente 3 marcas de vacunas,
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lo que no nos permite conocer si el resto de las marcas se asocian también con la

presencia de ESAVI.
26. Discusion

En este estudio encontramos que la presentacion de ESAVI es muy similar a los ya
reportados por las farmacéuticas que desarrollaron las vacunas y la CDC,
principalmente dolor en el sitio de aplicacion, cefalea, fiebre, mialgias y artralgias.
Sin embargo, los estudios previos se han realizado Unicamente observando el
desarrollo de los ESAVI posterior a recibir alguna dosis de las vacunas sin tomar en
cuenta el antecedente de COVID-19. Aunado a esto, el presente estudio de
investigacion nos permitio conocer que se desarrolla mayor frecuencia de sintomas
posterior a la vacunacion, asi como la presencia de efectos adversos no reportados
hasta el momento de realizar este trabajo como la presencia de adenopatias y solo

algunos casos crisis de broncoespasmo en pacientes con antecedente de asma.

Comparado con lo que describe Alvarez C. y cols. (30), la incidencia de efectos
adversos se presenta con mayor frecuencia en poblacion adulta mayor de 55 afios,
siendo dificil comparar con nuestra poblacion de estudio debido a que el personal
de salud de mayor prevalencia en la Unidad de Medicina Familiar 28 Gabriel

Mancera son adultos jovenes con mayor predominio en los 29 a 32 afos.

Encontramos también que las comorbilidades que principalmente presenta nuestra
poblacioén es la obesidad y el sobrepeso, lo cual condiciona un estado de inflamacién
cronico, asi como el antecedente de alergias a medicamentos y alimentos, haciendo
mas susceptibles probablemente a la poblacibn al desarrollo de mayor
sintomatologia posterior a la vacunacion contra SARS-Cov-2 y probablemente

también con cualquiera de las vacunas disponibles.

En relacién con lo reportado por Walid Ay Anan S (33) sobre la aceptacion de las
vacunas contra SARS-CoV-2, el presente estudio apoya a la decisién de mantener
a los pacientes en el mejor estado de salud posible previo a la aplicacion de las

vacunas, principalmente pacientes con comorbilidades, asi como mejorar la
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conciencia poblacional sobre las medidas de prevencion contra la COVID-19 y asi

presentar menor sintomatologia relacionada con la vacunacion.

27. Conclusiones

La situacion actual de pandemia por el virus del SARS-CoV-2 se ha colocado como
tema relevante de estudio para la poblacion cientifica en general, lo que lleva a la
busqueda del mejor entendimiento de la fisiopatologia de la enfermedad, busqueda
de métodos preventivos de la enfermedad y finalmente el desarrollo de un
tratamiento especifico.

Las vacunas son un medio de prevencion primaria contra la COVID-19, sin
embargo, son farmacos nuevos que aun se encuentran en fase de vigilancia de
bioseguridad, lo que representa de gran interés para la poblacion en general y el
personal de salud. El conocimiento sobre su efectividad, asi como sus riesgos nos
permite orientar a la poblacion para disminuir la curva epidemioldgica por esta
enfermedad y asi lograr disminucién en los contagios y saturacion de los servicios
de salud tanto por casos nuevos de la enfermedad como por la presencia de ESAVI.
Ademas, puede proponer nuevas lineas de investigacion sobre la seguridad y

eficacia de las vacunas y sus respectivos efectos adversos.

En el presente trabajo se buscé la correlacion entre el antecedente de COVID-19 y
el desarrollo de ESAVI posterior a la vacunacion contra SARS-CoV-2, encontramos
gue si existe una relacion entre estas variables. Lo anterior abre un campo de
investigacion sobre la presencia de sintomatologia mas frecuentemente en aquellos
pacientes que previamente fueron infectados por el virus del SARS-CoV-2 y la
fisiopatologia involucrada en el desarrollo de ESAVI, asi como probablemente el
papel de otros factores asociados como las enfermedades crénicas mas
importantes y frecuentes en nuestro pais como el sobrepeso y la obesidad.
Institucionalmente nos ayuda a tener un marco de referencia para orientar a la
poblacion en general sobre la probabilidad de desarrollar ESAVI con la vacunacion

contra la COVID-19, asi como mejorar las técnicas de prevencion primaria contra la
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enfermedad, lo cual beneficia disminuyendo del nUmero de contagios, incrementa
la cantidad de personas que puedan aceptar la vacunacion contra el nuevo
coronavirus, y remarca la importancia de mantener las enfermedades cronicas en
control antes de vacunarse para disminuir la probabilidad de presentar ESAVI con

las vacunas nacientes.
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+ Laboratorio que desarrolla la
vacuna aplicada

* Presencia de ESAVI

+ ESAVI desarrollado

+ Valoracion médica por ESAVI

+ Tratamiento para ESAVI

Sociodemogréficas:

+ Sexo.

+ Edad.

» Ocupacion.

* Presencia de comorbilidades.

+ Estado de salud actual

kPresencia de alergias /
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ANEXO 2. Cuestionario de recoleccién de datos

N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
' ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR DE LA CDMX
lMSS JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N° 28 “GABRIEL MANCERA”

COORDINACION CLINICA DE EDUCACION EN EDUCACION EN SALUD

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS: Cuestionario sobre eventos adversos supuestamente
atribuibles a vacunacion contra COVID-19
Titulo: “PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS SECUNDARIOS A LA VACUNACION CONTRA COVID-19 EN
PERSONAL DE SALUD CON ANTECEDENTE DE COVID-19, COMPARADOS CON AQUELLOS SIN INFECCION PREVIA
EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 28 GABRIEL MANCERA”
! Estrada Hernandez Sergio Alberto, 2Jonathan Pavel Hernandez Pérez, *Médico Residente de Medicina Familiar, Unidad de

Medicina Familiar No. 28, 2 Consulta Externa de Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 28.

FECHA: FOLIO:

Instrucciones: Llenar con letra molde legible el apartado de datos generales. Posteriormente conteste
cada apartado del cuestionario marcando con una X el inciso que se apegue a su experiencia con la
aplicacion de la vacuna contra COVID-19.

Datos Generales
Nombre
Edad Sexo 1.- Hombre ( ) 2.- Mujer ()
Puesto de trabajo 1.- Médico ( ) 2.- Enfermeria ()

1.- ¢ Usted ha padecido COVID-19?
e 1.Si( ) Fecha de inicio de los sintomas:
e 2No()
e 3.Nosé()

2.- En caso de haber contestado si en la pregunta anterior. ¢ Cual fue el método por el cual se le
realiz6 el diagnostico?
Clinica () Prueba rapida ( ) PCR () TAC ()

3.- ¢ Usted recibié vacuna contra SARS-CoV-2 (COVID-19)? 1.SI() 2.No()

4.- En caso de haber sido vacunado, ¢ cuantas dosis ha recibido hasta el momento?
1 dosis () 2 dosis () 3 dosis () Més dosis ()
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5.- Si contesto si en la pregunta anterior, ¢ qué laboratorio elaboré la vacuna que recibi6?
1. Pfizer () 2.AstraZeneca () 3.Sputnik () 4. Sinovac ()

5. CanSino ( ) 6. Moderna () 7. Covaxin ()

Fecha dosis 1:

Fecha dosis 2:

Fecha dosis 3:

Fecha otra dosis:

6.- Posterior a la vacuna, ¢ present6 algun efecto adverso? 1.Si() 2.No( )

7. Fecha de inicio de la reaccion:

8. Fecha de finalizacién de la reaccion: Duracion de la reaccion:

9.- En caso de haber presentado algin efecto adverso sefale cual (es)

1.Fiebre (>38°C) 5.Cefalea

2.Dolor en el sitio de aplicacién 6.Mialgias (dolor muscular)
3.Artralgias (dolor articular) 7.Sindrome gripal
4.0dinofagia (dolor de garganta) 8.Diarrea

9.0tro (s)

9.- En caso de haber padecido algun efecto adverso supuestamente atribuible a vacunacion, ¢acudio
a valoracion médica?
1.Si( ) 2No( )

10.- ¢ Recibio tratamiento? 1.No ( ) 2. Si, ambulatorio ( ) 3. Hospitalario ( )

11. Estado actual de salud:

1.Sano( ) 2. Con secuelas ( ) ¢cudles?

12. ¢ Padece alguna comorbilidad? Si () No( ) ¢Cual(es)?

Comorbilidades Diabetes Hipertension Enfermedades Otra:

() () autoinmunes ()

13. ¢ Padece alguna alergia? No ( ) Si, a medicamentos ( ) Si, a alimentos ( )
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ANEXO 3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS SECUNDARIOS A LA VACUNACION CONTRA COVID-19 EN
PERSONAL DE SALUD CON ANTECEDENTE DE COVID-19, COMPARADOS CON AQUELLOS SIN INFECCION

PREVIA EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 28 GABRIEL MANCERA”

1 Estrada Hernandez Sergio Alberto, 2Jonathan Pavel Hernandez Pérez, *Médico Residente de Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 28, 2 Consulta Externa de

Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar No. 28.

JUN
2021

TEMA / FECHA

ELECCION DEL TEMA DE
INVESTIGACION
INTRODUCCION

MARCO TEORICO
JUSTIFICACION

PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA
PREGUNTA DE
INVESTIGACION
OBJETIVOS

HIPOTESIS
MATERIAL Y METODOS

e DISENO DE
ESTUDIO

e TAMANO DE
MUESTRA

e POBLACION DE
ESTUDIO

XX

XX

XX

JUL AGO SEP

2021 2021 2021

XX XX XX
XX

OCT NOV DIC
2021

2021 2021
XX XX
XX
XX XX
XX XX
XX
XX

XX

XX

XX

XX

XX

XX

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO
2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022 2022

XX

XX

XX

XX

XX

XX

XX
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CRITERIOS DE
SELECCION

VARIABLES DE ESTUDIO

DESCRIPCION DEL
ESTUDIO (ESTRATEGIA)
RECOLECCION DE
DATOS

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

ANALISIS DE DATOS

CONTROL DE SESGOS

ASPECTOS ETICOS

CONFLICTO DE
INTERESES

RECURSOS

CRONOGRAMA

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

ANEXOS

INCORPORACION AL
SIRELCIS

APROBACION DEL
SIRELCIS

APROBACION DE
COMITE DE ETICA

- Realizado

- Pendiente
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ANEXO 4. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

=

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS SECUNDARIOS A LA VACUNACION CONTRA COVID-19 EN PERSONAL DE
SALUD CON ANTECEDENTE DE COVID-19, COMPARADOS CON AQUELLOS SIN INFECCION PREVIA EN LA UNIDAD DE
MEDICINA FAMILIAR NO. 28 GABRIEL MANCERA”

Patrocinador externo

No aplica

Lugar y fecha:

Unidad de Medicina Familiar No. 28 Gabriel Mancera. Calle Gabriel Mancera, No. 800, Colonia Del Valle, Alcaldia Benito Juarez,
Ciudad de México, a de del 2022

Numero de registro:

Pendiente

Justificacion y objetivo
del estudio:

El investigador me ha informado que la justificacion y objetivos del presente estudio son los siguientes:

Debido a la situacién de pandemia por el virus de COVID-19 y la introduccién de nuevas vacunas, como método preventivo, aplicadas
inicialmente a personal de salud y después a poblacién en general, exceptuando nifios hasta el momento, es de sumo interés para
todos, contar con el mayor conocimiento sobre la seguridad de la vacuna y los sintomas atribuibles posterior a su administracién
(efectos adversos), dando como resultados la disminucién del miedo de la poblacién en general a su aplicacién al ser nuevos farmacos,
a mejorar la aceptacion de la vacuna en la poblacion, la disminucion de los casos graves de la enfermedad y disminuyendo también el
impacto econémico y social ocasionados por la pandemia.

Por esto, el presente estudio tiene como objetivo ampliar el conocimiento sobre los efectos adversos relacionados a la aplicacion de
las nuevas vacunas contra COVID-19, asi como conocer si existe alguna relacion entre la cantidad de efectos adversos posteriores a
la vacunacioén y el antecedente de la infeccion por el virus SARS-CoV-2.

Procedimientos:

Se me hace una cordial invitacién, asi como a 188 personas mas, que forma parte del personal de salud adscritos a la Unidad de
Medicina Familiar No. 28 de la Ciudad de México para participar en este proyecto de investigacion. Si cumplo con las condiciones
necesarias y si acepto participar, se me aplicara un cuestionario de 12 preguntas de facil entendimiento, el cual sera llenado de manera
libre y confidencial. El cuestionario sera entregado al médico aplicador, el cual resguardara las respuestas y realizara el andlisis de los
datos obtenidos.

Posibles riesgos y
molestias:

El investigador me ha explicado que este proyecto de investigacion esta considerado de riesgo minimo, de acuerdo con la ley general
de salud en materia de investigacion, siendo la mayor molestia el tiempo que me tarde en contestarlo y algunas preguntas podrian
causar cierta incomodidad; el investigador estara en la en la disposicién de aclarar mis dudas y orientarme en caso de requerirlo.

Posibles beneficios que
recibira al participar en
el estudio:

Se me ha informado que el beneficio de esta investigacion es proporcionar datos estadisticos importantes para el conocimiento médico
cientifico, sobre los efectos adversos de las nuevas vacunas contra COVID-19 y la relaciéon que guardan estos con el antecedente de
infecciéon por SARS-CoV-2 los cuales seran de utilidad para el resto de la poblacion, con la finalidad de mejorar la aceptacion de la
vacunacion y disminuir la demanda de atencion en el servicio de urgencias por efectos adversos a la vacunacion por sintomas leves.
Podré tener acceso a los resultados una vez terminado el presente estudio.

Informacion sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Se me ha informado que, al momento de realizar el cuestionario, mis datos personales y respuestas seran resguardadas de manera
confidencial, posteriormente se procedera a realizar el analisis de estos.

Participacion o retiro:

Se me informa que mi participacion es voluntaria y que, si decido retirarme o no participar, continuaré teniendo acceso a los servicios
de salud u otras prestaciones que recibo en el IMSS. Asi mismo puedo hacer las preguntas que desee al inicio o a lo largo del estudio
a la persona encargada del estudio.

Privacidad y
confidencialidad:

Se me ha asegurado que la informacién que se obtenga como parte de este estudio sera confidencial, que no se mencionara mi
nombre, ni se me identificara de otras formas, en este trabajo o cualquier otro derivado de este.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Jonathan Pavel Hernandez Pérez, Matricula: 98384071, Médico adscrito al servicio de Medicina Familiar de la Unidad de
Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera Tel: 5555596011 e-mail: doc.pavelord@gmail.com

Colaboradores:

Sergio Alberto Estrada Hernandez, Médico Residente de Medicina Familiar, UMF 28, Matricula 98376226, celular
5586176999, correo electrénico: srgioe20@mail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Sergio Alberto Estrada Hernandez

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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