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RESUMEN EJECUTIVO.

Un evento adverso atribuible a la vacuna e inmunizacion es aquel evento
que ocurre luego de la administracion de la vacuna y que puede ser atr ibuible a
la inmunizacion. El presente trabajo de investigacion: “ESAVI DE LA VACUNA
CONTRA EL SARSCOVID-19EN LA POBLACION DEL CANTON GUARANDA,
DURANTE EL PERIODO ENERO - DICIEMBRE 2021 se realiza con la finalidad
de identificar los casos sospechosos de ESAVI posterior a la inoculacion anti
SARS COVID-19 en el grupo etario a partir de 5 afios. Teniendo como objetivo
general “Identificar los casos de ESAVI luego de la aplicacion de la vacuna
contra el SARS COVID-19 en los grupos etarios a partir de 5 afios del Canton
Guaranda durante el periodo enero - diciembre 2021” como objetivos
especificos: Analizar los casos de ESAVI relacionados con la aplicacion de la
vacuna contra el SARS COVID-19. Describir las causas relacionadas con los
casos de ESAVI asociados a la vacuna contra el SARS COVID-19 y Clasificar
los casos segun la intensidad de los ESAVI reportados, la poblacion que fue
asignada para la vacuna fue de 95739 personas distribuidas en los diferentes
grupos etarios comprendidos a partir de 5 afios, teniendo como resultados que se
aplico con primeras dosis a 89.449, que corresponde al 93.8% de la poblacion
objeto. Con segundas dosis se aplicaron, 77.979, dando una cobertura del 79.8%.
Las reacciones mas frecuentes que se presentaron en las primeras 48 horas
fueron; Fiebre mayor a 38 °C, malestar, enrojecimiento de sitio de la puncion,
calor en las zonas de la inyeccidn, que son las reacciones propias a la vacuna,
sin embargo, se debe indicar que del total de las personas inoculadas 102
presentaron reacciones adversas, consideradas como caso sospechoso de
ESAVI. El enfoque metodoldgico fue un estudio transversal, ya que se identifico
la evolucion de los individuos afectados, ademdas de aplicar un estudio
cuantitativo, cualitativo y retrospectivo, donde se analizo que, de los 102 casos
sospechosos, 99 casos se consideraron como leves y 3 casos de ESAVI grave,
los mismos que se asociaron a problemas cardiovasculares. Cabe resaltar que
dando cumplimiento a los lineamientos del MSP se realizé la investigacion de
los mismos teniendo como resultado el descarte del 100% de casos sospechosos.

Palabras Clave: Vigilancia Epidemiologica, Evento Coincidente, VVacunacion.
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ABSTRACT

An attributable adverse event for the vaccine and immunization is that
one which happens after the vaccine inoculation and can be attributable to itself.
This research Project: “ESAVI TO THE VACCINATION AGAINST COVID-
19 IN THE POPULATION OF DISTRICT 02D01 GUARANDA, DURING
THE PERIOD FROM JANUARY — DECEMBER 20217 is done with the
finality of characterizing the suspected cases of ESAVI identified after the
inoculation anti sars covid- 19 in the aged group from 5 years. Having as general
objective “Identify the ESAVI cases after the inoculation of the vaccine against
sars covid-19 in the age groups from 5 years from District 02D01 Guaranda_
Salud, during the period January-december 20217, as specific objectives:
Analyze ESAVI cases related with the inoculation of vaccine against sars covid-
19. Describe the related causes with ESAVI cases associated with the inoculation
of vaccine against sars covid-19. Classify the cases according to the gravity of
ESAVI reported. It must be considered population assigned for inoculation was
of 95739 people distributed in different age groups conformed from 5 years,
having as a result that first dose was applied to 89.449 which represents 93.8%
of total population studied. Second dose was applied to 77.979 which represents
79.8%. The more frequent reactions which represents the first 48 hours are:
Fever over 38°C, discomfort and redness in the puncture site, heat in the
inoculation zone, all of these are proper reactions of the vaccine; however, it has
to be mentioned that from the total of inoculated people 102 presented adverse
reactions, considered as ESAVI. Methodological focus was a transversal study
because the evolution of affected individuals, in addition to the application of a
quantitative, qualitative and retrospective study where 99 mild ESAVI cases and
3 serious ESAVI cases were analyzed, which were associated or cardiovascular
problems. Worth noting, after researching, ESAVI was discarded in the serious

cases.

Keywords: epidemiological surveillance, coincidence event,
vaccination
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INTRODUCCION

Las vacunas son productos inmunologicos que ofrecen proteccion parcial
o completa contra las enfermedades infecciosas y sus complicaciones, pero
ademas brindan beneficios a la sociedad en su conjunto debido al efecto. A los
sintomas clinicos que aparecen después de la administracion de la vacuna se
conoce como Evento Supuestamente Atribuido a la Vacuna e Inmunizacion, si
bien son de baja frecuencia comienzan a adquirir mayor importancia cuando son
monitoreados frecuentemente. Por lo que es necesario contar con un sistema de
vigilancia para proporcionar altos estdndares de seguridad en vacunas,
monitorizar el empleo de las mismas y evaluar si el evento se relaciona con la
vacuna o bien con alguna condicién particular que predisponga a presentar dicho

evento.

El presente estudio se realiza a fin de analizar el proceso de vacunacion
desarrollado en el Distrito 02D01 Guaranda- Salud, durante el periodo de enero-
diciembre 2021, con el objetivo de identificar los ESAVI notificados y su
intensidad, permitiendo a la vez verificar la seguridad de las vacunas en los
inoculados y los efectos adversos presentados, tomando en cuenta que las
reacciones propias a la vacuna son fiebre, dolor, enrojecimiento e hinchazoén en
el lugar de puncidén, que no requieren notificacién, al contrario de los efectos
presentados de manera inusual y cuya intensidad pudiera provocar un riesgo para

la vida del individuo.

Para eldesarrollo de la investigacion se selecciond al grupo etario a partir
de 5 afios del Distrito 02D01 Guaranda- Salud, ya que este Distrito comprende
todo el Cantdon Guaranda y sus comunidades en el cual se analizo los ESAVI
vinculados con la vacuna contra el Sars covid-19, reportados durante un afio
calendario que comprendi6 el periodo enero — diciembre 2021, obteniendo el
reporte de 102 casos sospechosos de ESAVI de los cuales 99 fueron
considerados como leves y 3 casos sospechosos de ESAVI grave, que luego de

la investigacion realizada fueron descartados.



La estructura metodoldgica se encuentra redactada, como se detalla a

continuacion:

Capitulo I: Conceptualizacion de la problematica existente, entorno a los
Casos sospechosos de ESAVI, posterior a la inoculacién anti Sars covid-19 en
el grupo etario a partir de 5 afios del canton Guaranda de enero a diciembre del
2021

Capitulo 1I: Considerar, mediante bases tedricas y cientificas, aspectos
relevantes acerca del mecanismo de accidn de la vacuna. Sus principales efectos

secundarios esperados y su efectividad en relacion con el paciente inoculado.

Capitulo I11: Andlisis de la base de datos brindada por parte del canton
Guaranda, acerca de los ESAVI relacionados con la vacuna contra el Sars covid-

19, en el periodo de enero - diciembre 2021.

Capitulo IV: Clasificar los resultados obtenidos mediante la
investigacion, para determinar la intensidad de los ESAVI vinculados con la

vacuna contra el Sars covid-19, detectados dentro del canton Guaranda.



CAPITULO 1
EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema.

Los ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e

Inmunizacidn) son eventos adversos presentados posteriores a la vacunacion, en
la mayoria de los casos estos no tienen una relacion directa con la vacuna
administrada, suelen ser reacciones propias del sistema inmunolégico al entrar
en contacto con el antigeno suministrado, desapareciendo al poco tiempo y no
significando un riesgo para la integridad de la persona afectada. Cuando estos
eventos suelen ser inusuales se los conoce como ESAVI graves, y requieren una

atencién inmediata.

Los ESAVI graves, son denominados de esta manera debido a su
clasificacion segun su intensidad. Este tipo de eventos suelen ser muy raros en
aparecer, siendo muchas de las veces eventos coincidentes, es decir, eventos
provocados por otra patologia sufrida por el individuo, y que a pesar de no

haberse vacunado hubieran aparecido.

Todo caso sospechoso de ESAVI debe de ser notificado de manera
inmediata, siendo los ESAVI graves de atencion prioritaria. Al existir 102 casos
sospechosos de ESAVI dentro del Distrito 02D01 Guaranda- Salud, surge la
necesidad de realizar una investigacién oportuna que permita determinar e |
estado actual de este tipo de eventos en relacion con la vacuna anti Sars covid-
19.

El Distrito 02D01 Guaranda-Salud, ha llevado a cabo el proceso de
vacunacion con el objetivo de inmunizar alrededor de, 95739 personas,
alcanzando una cobertura de 93,8% y 79.8% entre la primera y segunda dosis
respectivamente. Logrando generar una respuesta de memoria en la inmunidad
celular de toda la poblacion inoculada, obteniendo una disminucion de los
indices de contagio y mortalidad, a pesar de que un porcentaje de la poblacion
ha presentado resistencia a la vacunacion por el temor a la presencia de eventos

adversos.



1.2 Formulacion del problema.

Casos sospechosos de ESAVI posterior a la inoculacion anti Sars covid-
19, en el grupo etario a partir de 5 afios del canton Guaranda -Salud, enero a
diciembre 2021.

1.3 Objetivos

1.3.1. Objetivo General.

Identificar los casos de ESAVI luego de la aplicacién de la vacuna contra
el SARS COVID-19 en los grupos etarios a partir de 5 afios del Cantdn
Guaranda durante el periodo enero - diciembre 2021.

1.3.2. Objetivos Especificos.

e Analizar los casos de ESAVI relacionados con la aplicacion de la
vacuna contra el SARS COVID-19, reportados en el Canton
Guaranda durante enero —diciembre 2021.

e Describir las causas relacionadas con los casos de ESAVI asociados
a la vacuna contra el SARS COVID-19, en el Canton Guaranda
durante enero- diciembre 2021.

e Clasificar los casos segun la intensidad de los ESAVI reportados en
el Canton Guaranda durante el periodo enero- diciembre 2021.



1.4 Justificacion de la investigacion.

Las vacunas contra la SARS COVID-19 brindan proteccion, al inducir la
inmunidad al virus SARS COVID 19, el principal beneficio para la salud de los
inoculados es la reduccion de la gravedad de los sintomas, por consiguiente, los
indices de hospitalizacion y desenlaces fatales. EI mecanismo de accion de la
vacuna varia dependiendo de su tipo (vacunas con virus inactivados o
debilitados, vacunas basadas en proteinas, vacunas de vectores viricos, vacunas
de ARN y ADN), pero basicamente basan su accionar en generar una respuesta

inmunitaria.

La diferencia entre la inmunidad obtenida a partir de la inoculacion y de
la infeccidn natural, todavia sigue en estudio. Los primeros estudios de esta
diferenciacion sugieren que a pesar de que la inmunidad obtenida luego de pasar
por un proceso infeccioso natural es fuerte, esta varia dependiendo de la persona.
Motivo por el cual la inmunidad obtenida mediante la vacunacion sigue siendo

mas segura.

A pesar de la eficacia de las vacunas para reducir el riesgo de contraer la
enfermedad, en la actualidad ninguna vacuna es 100% eficaz, principalmente
debido a la diferencia existente entre los sistemas inmunoldgicos y a la
asimilacion que cada persona tiene del antigeno. Precisamente esta seria la razon
por la cual algunas personas no presentan mayor malestar post vacunacion,
mientras otras presentan cierto tipo de manifestaciones clinicas que dependiendo

de su intensidad pueden ir desde leves hasta graves.

Los ESAVI, por consiguiente, son manifestaciones clinicas que se
pudieran relacionar con la vacuna administrada, segin su intensidad pueden
representar un riesgo para la salud de la persona, la notificacion de los ESAVI
es de suma importancia sobre todo en vacunas nuevas, pues permite verificar la

seguridad de la misma.



El personal de enfermeria, como principal responsable del proceso de
inmunizacion, debe de asegurarse del bienestar post vacunacion de su paciente.
Esto lo puede realizar al tener el conocimiento de los efectos esperados o mas
presentados luego de la administracion. Al ser una vacuna nueva, se requiere una
investigacion que permita al personal de enfermeria efectuar un analisis del
proceso del cual son participes, comprobando que la seguridad de sus pacientes
post vacunacion es la adecuada, debiendo tener en cuenta que ningun
medicamento es 100% seguro y que efectivamente no se puede descartar que

puedan existir efectos secundarios.

El presente estudio, mediante el analisis del proceso de vacunacién
llevado a cabo en el Distrito 02D01 Guaranda Salud. Evaluara varios aspectos
que permitiran identificar los ESAVI identificados y notificados en el Distrito y

los diversos factores que puedan relacionarse con los mismos.

El impacto del presente estudio servira de insumo para futuras

investigaciones, teniendo de esta manera un impacto tanto local como global.



CAPITULO 2

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la Investigacion.

Las reacciones Adversas notificadas con la administracion de la vacuna
contra el Sars covid-19, fueron estudiadas por parte de un grupo de Médicos del
Hospital Universitario La Paz. Ubicado en Madrid - Espafa, para lo cual
utilizaron una poblacion de 8446 personas (6383 mujeres y 2053 hombres),
todos ellos trabajadores del mismo hospital. De los cuales, 207(2.45% del total
de la poblacion) notificaron reacciones adversas en la primera dosis y 397(4.80%
del total de la poblacién) en la segunda dosis. Determinando que las principales
reacciones notificadas fueron cefalea 39.1% en la primera dosis y 51.9% en la
segunda dosis, seguido por artralgias 7.7% en la primera dosis y 22.4% en la

segunda dosis. (Alvarez, y otros, 2021)

Otro estudio realizado en Espafia por el Instituto de Salud Carlos llI,
centrd su investigacion, en identificar las preocupaciones de los ciudadanos y las
razones por las cuales una parte de la poblacién aun no se han vacunado,
obtuvieron 23712 respuestas, dentro de las cuales el principal motivo para no
acceder a la vacunacion, se encuentra el no considerar a las vacunas seguras,
seguido del miedo a los efectos adversos; también se pregunté a los participantes
si estarian dispuestos a vacunarse en un futuro, obteniendo una mayoria que
indicaba que lo realizarian cuando se compruebe que la vacuna es 100 % segura
y se tenga mas informacién acerca de los efectos adversos de la misma.
(Enfermero., 2021)

Por su parte, el Banco de Desarrollo de América Latina, identifico que
un tercio de la poblacién de América Latina y un 45 % de la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE), no se aplicaria la vacuna o
no esta segura de inocularse. Resaltando como las principales razones para la no
inoculacion, la preocupacion por los efectos secundarios de la vacuna y la
eficacia de la misma. Este estudio también ofrece una interesante
recomendacion, pues al analizar los resultados obtenidos, determinan que la

mejor manera de disminuir la poblacién no inoculada, es acompafar las



campafias de vacunacion, con estrategias que sensibilicen a las personas sobre
los beneficios, seguridad y eficacia de las vacunas contra el covid-19. (De la
Mata & Pena, 2021)

La Universidad TALCA de Chile, mediante su facultad de Economia y
Negocios, realizaron un estudio con la intencion de determinar, el motivo por el
cual cerca de 3 millones de chilenos no han recibido la inoculacion contra el
covid-19. Determinando que el principal motivo de dicho accionar se debe
principalmente a la incredulidad sobre la eficacia de las vacunas. (TALCA,
2021)

En el Ecuador, uno de los estudios que sobresale por arrojar resultados,
que ayudan a entender de una forma mas c lara, las razones por las cuales los
ecuatorianos, aun no se han vacunado, es el hecho por el INEC. Esta
investigacion determina que el 62.8 % de personas no vacunadas, si presenta
interés por vacunarse, mientras un 37.2 % no posee ningun tipo de interés por
recibir la vacuna. (INEC, 2021)

Basandose en los porcentajes previamente mencionados, se enmarcan
como principales razones para la no inmunizaciéon de este grupo de personas.
1.184.585 individuos que desean vacunarse, justifican la no realizacion de la
misma porque “No es su turno auan”, por su parte, 734.391 personas que
manifestaron no estar interesadas en recibir la vacuna, justifican este accionar

por qué la vacuna “Tiene efectos secundarios”. (INEC, 2021)

La provincia de Bolivar, segin datos registrados por el Observatorio
Social del Ecuador se ubica en la posicion 12 dentro del territorio nacional, en
cuestion de personas vacunadas con suesquema completo con un porcentaje del
70.39 %. Destacando a nivel cantonal Chillanes que con una poblacién de 16850
ha alcanzado un 96.8 % de personas vacunas con el esquema completo.
Guaranda, por su parte, con una poblacién de 108763 registra un 62.1 % de
personas con el esquema de vacunacion completo, mostrando un importante
indice de pobladores que no han acudido a completar su esquema pues un 78.7
%, posee Unicamente la primera dosis de la vacuna. (Ecuador, 2022)



Tabla 1.

Interés en Vacunarse.

Interés %
SI 2.2 Millones 62,8%
NO 1.3 Millones 37,2%

Fuente: (INEC, 2021).

Tabla 2. Motivos para no vacunarse (Personas Interesadas).
Motivo NO
No es su turno adn 1.184.585
Indicaciones medicas 241.748
Desconoce punto de vacunacion 178.187
No dispone de movilidad 76.032
Espera excesiva 41.027
Horarios no convenientes 37.097
Otras 364.880

Fuente: (INEC, 2021).

Tabla 3.

Motivos para no vacunarse (Personas No Interesadas).

Motivo

NO

Tiene efectos secundarios

No esta a favor de las vacunas

Las vacunas no son efectivas

La Covid no es peligrosa

Ya supero la Covid

734.391

188.049

138.104

67.254

7.922

Fuente: (INEC, 2021).



2.2. Bases Tedricas.

2.2.1. ESAVI.
EVENTO ADVERSO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA

VACUNACION O INMUNIZACION, es cualquier ocurrencia médica adversa
que sucede después de la vacunacion, no necesariamente esta relacionada con el
uso de la misma, puede ser una respuesta individual a las propiedades inherentes
del antigeno, incluso cuando ha sido preparada, manipulada y administrada
correctamente. (Salud M. d., 2018)

Por consiguiente, determinar la causa o causas de los ESAVI, suele ser
una labor complicada para quien la detecta. De esta manera, los expertos han
buscado una clasificacion general de las causas de estos eventos, basando la
misma en los ESAVI méas comunes Yy relacionandolos por un factor comun, como

se menciona a continuacion:

Tabla 4. Causas de los ESAVI.

Causas ESAVI

v" Reaccion relacionada a la vacuna.

Causado u ocasionado por una vacuna debido a una
0 mas de las propiedades inherentes de la vacuna.
v" Reaccion relacionada a un defecto en la calidad de la vacuna.

Causada o0 precipitada por una vacuna debido a uno
0 mas  desviaciones  de la  calidad de la  vacuna,
incluyendo su dispositivo de administracion tal y
como fue provisto por el fabricante.

v" Reaccion relacionada a un error de inmunizacion.

Causada por una manipulacion, prescripcion 0
administraciéon inadecuada de la vacuna.
v" Evento coincidente.

Un evento que se produce después de la
vacunacion, pero no es causado por la vacuna o el
proceso de vacunacion.

Fuente: (Salud M. d., 2018)
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2.2.2. CLASIFICACION DE LOS ESAVI.

Una de las principales funciones, una vez realizada la inmunizacion, es
la de mantener una vigilancia activa, recolectando y analizando los reportes de
casos de ESAVI. El estudio minucioso y a tiempo de los evento s adversos
durante el periodo post vacuna es de suma importancia para determinar la

relacion directa o no del antigeno administrado.

Tabla 5.0rigen de los ESAVI.

e Errores humanos.
Eventos no esperados e Errores en el almacenamiento.
e Errores en el trasporte.

e Errores propios del compuesto.

Eventos coincidentes e Aguellos que aparecen
conjuntamente con otras
enfermedades.

Fuente: (Salud M. d., 2018) (Salud. 1. d.-M., 2022)

Estos eventos se pueden clasificar de distintas maneras, dependiendo sus
aspectos mas importantes, mismos que al compartir ciertas similitudes, permiten
a los expertos clasificarlos por grupos. En la actualidad existen distintas
clasificaciones destacando aquellos que agrupan a los casos segun su ubicacion,

su intensidad y sus causas.
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Tabla 6.Clasificacion de los ESAVI.

CLASIFICACION ESAVI

POR SU CAUSA
Evento relacionado con la vacuna.
Causada o precipitada por una vacuna debido
a una o mas de las propiedades inherentes de

la vacuna.

Evento relacionado con una desviacion en
la calidad de la vacuna.

Causada o precipitada por una vacuna debido
a uno o mas desviaciones de calidad de la
de

administracion tal y como fue provisto por el

vacuna, incluyendo su dispositivo
fabricante.

POR SU INTENSIDAD

v" Reacciones leves.

v Reacciones severas
Puede provocar la muerte, ponen en peligro la
vida, requieren de hospitalizacién, provocan
una discapacidad persistente o significativa, o
una anomalia congénita o defecto en el

nacimiento.

POR SU LOCACION

ESAVI Locales.

v
v
v

Dolor e hinchazon.
Enrojecimiento.

Prurito.

ESAVI Sistémicos.

v

N N N N N N N N N N e N N N A

Dolor de cabeza.

Dolor articular.

Dolor muscular.

Fatiga.

Escalofrios.

Fiebre.

Diarrea.

Nauseas.

\Vomitos.
Linfadenopatia.
Reacciones de hipersensibilidad.
Insomnio.

Malestar general.
Disminucion del apetito.
Letargia.

Hiperhidrosis.
Sudoracion nocturna.

Paralisis facial periférica aguda.

Fuente: (Salud M. d., 2018) (Salud. I. d.-M., 2022)
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La clasificacion segun la intensidad de los ESAVI, es una de las méas

relevantes y usadas, pues permite determinar la gravedad o no de estos eventos

al mismo tiempo que la necesidad de hospitalizacion y la relacion de estos casos

con la vacuna. Determinando en la mayoria de las veces una nula relacion entre

evento -vacuna.

Tabla 7.

Diferencias de ESAVI segunsu intensidad.

DIFERENCIAS DE ESAVI SEGUN SU INTENSIDAD.

Reacciones

Requerimiento

Relacion con

la vacuna.

Incidencia

Desarrollo

Tiempo
estimado de

duracion.

Mas Comunes

Leves

Por lo general no

requiere supervision.

Por lo general si.

Frecuente

Suele desaparecer de

manera esponténea.

24-72 horas.

Cefalea,Fiebre,Dolor en

el lugar de la inyeccién.

Severas

Puede provocar la
hospitalizacion, generar
una discapacidad temporal
0 permanente Yy llegar

hasta la muerte.

Se requiere una
investigacion para

establecer la relacion.
Muy raro.

Se necesita de una

evaluacién medica.

Depende de la
sintomatologia y

complicaciones.

Convulsiones, anafilaxia.

Fuente: (Salud. I. d.-M., 2022)
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2.2.3. NOTIFICACION DE LOS ESAVIL.

Es de suma importancia reconocer los efectos que cada vacuna puede
Ilegar a ocasionar en las personas. Motivo por el cual la vigilancia continua es
una garantia de la seguridad del medicamento a administrar, a pesar de que cada
individuo reacciona de manera diferente ante la inoculacion. Vigilar de cerca las
caracteristicas del producto, su estado actual y la forma de su administracion,

reducird en buena parte el riesgo de apariciones de ESAVI.

A pesar de que los beneficios de la vacuna siempre son mayores a los
riesgos. Existen diversos factores, muchas de las veces, relacionados con el
sistema inmunoldgico del individuo que ocasionara la manifestacion de alguna
enfermedad de manera simultanea a la inmunizacion. Pero que no

necesariamente se encuentran relacionada con esta.

La investigacion y notificacion de los ESAVI, se torna de suma
importancia, para permitir confirmar o descartar el evento sospechoso
comprobando si el mismo es un evento aislado o relacionado con la vacuna. Una
vez notificados los ESAVI se empezara la investigacion, en el caso de que se lo
requiera, por lo general el grupo a investigar suele ser los ESAVI graves, por el

compromiso que significan para la integridad de la persona afectada.

Posterior de realizar el respectivo analisis, los especializados del pais,
efectlan una clasificacion final, determinando la necesidad de tomar acciones
correctivas, elaborando su respectivo informe, en cuanto a distrito y zona se
investiga los ESAVI no graves. Mientras tanto, a nivel central se notifican los
ESAVI graves.

Los ESAVI se deben investigar dentro de las primeras 48 horas
posteriores a la notificacion del caso. En ciertas ocasiones se requiere una
investigacion, misma que sera efectuada por las autoridades nacionales y los
miembros de los comités de ESAVI. Destacando que en su mayoria se tratan de
eventos coincidentes que se presentan en el periodo posterior a la vacunacion;

pero no son causados por la vacuna ni por su administracion.
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Tabla 8. Componentes de la investigacion de un ESAVI.

INVESTIGACION DE UN ESAVI.

e Examinar los aspectos operativos del programa que puedan haber
conducido a errores en la vacunacion.

e Determinar si es un caso aislado o si hay otros casos.
e Verificar si hay casos en personas no vacunadas.
e Comparar el riesgo subyacente con la tasa notificada de ESAVI.

e En colaboracidn con expertos, determinar si el ESAVI se relaciond

con la vacuna.

Fuente: (ConfiaLA, 2021)

Tabla 9. Errores Programaticos.

ERRORES PROGRAMATICOS

e Inyeccion no estéril
e Inyeccion enun sitio incorrecto

e Administracion de la vacuna con la fecha de caducidad vencida

e Error en la preparacion manipulacion, almacenamiento o

administracion de la vacuna
e Incumplimiento de las normas establecidas por el programa nacional

e Fallas en la capacitacion

Fuente: (ConfiaLA, 2021)
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2.2.4. ESAVI en el Ecuador.

Al detectar un caso de ESAVI grave, lo correspondiente sera brindar
atencion inmediata y oportuna al paciente. Luego de estabilizarlo se prosigue
con el llenado de las fichas (Ficha blanca — Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), EPI-1 Individual y ficha de
investigacion). En el caso de un ESAVI NO grave, la notificacion se lo realizara
al ARCSA y no es necesaria la investigacion. Por su parte, si la notificacion es
por un ESAVI grave, el comunicado es para el responsable de Epidemiologia
distrital u hospital por la via mas rapida para dar inicio a la investigacion. (Aldaz
C.,2021)

En el caso del nivel hospitalario, el responsable de epidemiologia del
hospital es el encargado de notificar el evento grave a la coordinacion zonal. Por
consiguiente, esta entidad encendera la alerta al epidemiodlogo distrital de la zona
donde se notificd el caso para la respectiva organizacion con la intension de

comenzar la investigacion correspondiente.

Figura 1. Ciclode Vigilancia de los ESAVI.
Evaluacién de |
causalidad

Retroalimentacion

7

[ Informe

I Investigacion <:[ Notificacién ‘

Fuente: (Aldaz, 2021)
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2.2.5. Vacunas contra la SARS Covid-19.

Las vacunas contra la SARS COVID-19, brindan proteccion, al inducir
la inmunidad al virus Sars Cov 2, el principal beneficio para la salud de los
inoculados es la reduccion de la gravedad de los sintomas, y por consiguiente los
indices de hospitalizacion y desenlaces fatales. Este tipo de inmunidad, ademas
de ayudar a la poblacion afectada a luchar contra este virus, reduce la

probabilidad de transmision a otras personas.

Tras el trabajo de cientificos de distintas casas farmacéuticas, se logra
obtener los primeros inmunologicos contra el Sars Covid-19, que posterior a la
validacion por parte de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) dio paso a
la formacién de una lista de emergencia cuya informacién y vigilancia se
actualiza de manera permanente organizando el primer programa de vacunacion

masiva que comenzo a principios de diciembre del 2020.

La implementacion de las vacunas demanda una vigilancia continua que
garantice el cumplimiento de las normas de calidad y eficacia brindando por
consiguiente la seguridad éptima en la poblacién inmunizada. Esta vigilancia
comprende el uso de datos de ensayos clinicos, procesos de fabricacion y control
de calidad. Para que una vacuna apruebe la evaluacion de la OMS y sea incluida
en la lista de emergencia, es necesario que el beneficio que reporta sea mayor a
los posibles riesgos que representaria. (Salud. O. M., 2022)

Las vacunas que se encuentra dentro de la lista de utilizacién de
emergencia de la OMS, representan de un 90 a un 95 % del nivel de seguridad
dependiendo de la farmacéutica, siendo utilizadas en las personas mayores de 18
afos, incluidas las que padecen afecciones preexistentes de cualquier tipo,

siempre y cuando estas se encuentren controladas.

La vacuna Pfizer se puede administrar de manera segura a nifios mayores
de 5 afios. Tanto las vacunas de Moderna como las de Pfizer estan aprobadas
para su uso en nifios de 12 afios de edad y mayores. Los ensayos clinicos de otras
vacunas contra la SARS COVID-19 en nifios y adolescentes estan en curso, por

lo que la OMS actualizara sus recomendaciones si se obtiene evidencia o la
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situacion epidemioldgica respalda la justificacion de cambios de politica. (Salud.
0. M., 2022)

Tabla 10. Criterios excluyentes para la vacunacion covid-19.

NO APLICARSE EN
e Historial de alergias graves o anafilaxia a cualquiera de los

ingredientes de la vacuna contra el SARS COVID-19, para evitar
posibles efectos adversos.

o Fiebre porencima de 38,5°C el dia de la cita para la vacuna.

e Actualmente tiene SARS COVID-19 que se ha confirmado o se
sospecha.

e Trastorno hemorrdgico otomar un anticoagulante.

e Estados inmunocomprometidos o estar tomando un medicamento que

afecta al sistema inmunoldgico.

Fuente: (Ecuador., 2021)

A pesar de la eficacia de las vacunas para reducir el riesgo de contraer la
enfermedad, en la actualidad ninguna vacuna es 100 % eficaz. Existe la
posibilidad de que un grupo reducido de personas puedan llegar a enfermar de
SARS COVID-19 a pesar de haberse inoculado. Por este motivo es importante
seguir practicando medidas sociales y de bioseguridad. Incluso después de haber

completado el respectivo esquema de vacunacion.
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2.2.6. Tipos de Vacunas contra el SARS Covid-19.

Tabla 11. Tipos de vacunas potenciales para el Sars covid-19.

TIPO

MECANISMO ACCION

Vacunas con virus

inactivados o debilitados.

Vacunas basadas en

proteinas.

Vacunas de vectores

viricos.

Vacunas de ARN y ADN.

Utilizan una forma del virus que ha sido
inactivada o atenuada para que no cause la
enfermedad, pero genere una respuesta
inmunitaria.

Utilizan fragmentos inofensivos de proteinas o
carcasas de proteinas que imitan al virus SARS
COVID-19 con el objetivo de obtener una
respuesta inmunitaria segura.

Emplean un virus seguro que no puede causar la
enfermedad, pero que sirve de plataforma para
producir proteinas de coronavirus con el fin de
provocar una respuesta inmunitaria.

Un enfoque vanguardista que usa el ARN o el
ADN manipulado genéticamente para crear una
proteina que, a su vez, induce una respuesta

inmunitaria de forma segura.

Fuente: (Salud. O. M., 2022)

Aunque gracias a las diferencias de concepcion de los estudios, es

imposible equiparar 2 vacunas entre si, se puede asegurar que, por lo general

cada una de las vacunas incluidas por la OMS en la lista de uso en emergencias

resultan ser eficaces para la prevencién del coronavirus grave y la

hospitalizacion por esta patologia. (Salud. O. M., 2022)
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Figura 2. Vacunas administradas en el mundo hasta el 7 de marzo de
2022.

Vacunas contra el covid administradas en el mundo
segun numero de paises

Oxford Pfizer Moderna Sinopharm  Johson Sinovac Bharat Novaras
AstraZeneca BioNTech Johson Biotech

Covavin

Fuente: (Monica, 2022)

Vacuna Pfizer/Biontech. (Anexo.11)
Es una vacuna de ARN mensajero (ARN m), su mecanismo de accion es

hacer que las células produzcan proteinas del antigeno S (parte de la proteina
espiga especifica del SARS-CoV2) para estimular una respuesta inmunitaria. La
eficacia demostrada en ensayos clinicos en participantes con y sin evidencia de
infeccion previa por SARS COVID 2 que recibieron la dosis completa de la
vacuna (2 dosis) fue de aproximadamente el 95 %. (Organizacion Mundial de la
Salud., 2021)

La efectividad de la vacuna en la prevencion de la primera aparicion de
coronavirus desde los 7 dias posteriores a la segunda dosis comparado con el
placebo ha sido, del 91,1% (indice de confianza (IC) del 95%) en personas de,16
afios 0 mas, con o sin prueba de infeccion previa con SARS-CoV-2. En jovenes
de, 12 a 15 afios, la efectividad ha sido del, 100% (1C, 95 %) en el ensayo clinico,
mientras que, en los nifios de, 5 a 11 afios, la vacuna tuvo un, 90,7%. (Pfizer-
BioNTech, 2022)
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*

Aplicacion en el Mundo. —

Fue la primera vacuna autorizada para su uso en Estados Unidos
y Europa, es la segunda inyeccion mas utilizada en elplaneta. EI farmaco
de Pfizer/BioNTech se utiliza actualmente en 151 paises, entre los que se
encuentra Espafa. La lista también incluye al resto de la Unién Europea
(UE) y a gran parte de América Latina. (Monica, 2022)

Aplicaciéon en Ecuador. —
El 6 de enero de 2021, el presidente de la Republica, Lenin

Moreno, anuncio ante la prensa que las primeras 50.000 dosis de vacunas
contra el SARS COVID-19, llegarian al pais el 18 de enero del mismo
afio y que corresponderian a las desarrolladas por las farmacéuticas
Pfizer/BioNTech. (Derechos, 2021)

ESAVI relacionados con suaplicacion. —

Dolor e inflamacion, en el sitio de la vacuna.

Rubor en el lugar de la inoculacion.

Prurito en la zona de la inyeccion.

Cefalea.

Dolor en las articulaciones.

Dolor muscular.

Escalofrios.

Fiebre.

Néauseas-Vomitos.

Linfadenopatia.

Reacciones de hipersensibilidad.

Malestar general.

Parélisis facial.

Hinchazoén facial.

Miocarditis y Pericarditis.

Vacuna moderna. (Anexo.9)

La vacuna contra el SARS COVID-19 de MODERNA es una vacuna que

contiene una molécula de ARN mensajero (ARN m) encapsulada en nano

particulas lipidicas que codifica para la proteina de la espiga o proteina “S” del

SARS-CoV-2. Al administrarse la vacuna, se lleva a cabo la traduccion del
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(ARN m) a nivel intracelular produciendo temporalmente la proteina S.
Posteriormente, el sistema inmune reconoce a la proteina S del SARS-CoV-2
producida como un antigeno. Esto provoca una respuesta inmune, tanto de
células T como de células B, generando anticuerpos neutralizantes y
contribuyendo ala proteccion contra el SARS COVID-19. (Argentina, 2021)

En un estudio realizado para evaluar las tasas de conversion de
anticuerpos neutralizantes posterior a 28 dias de la segunda aplicacion de la
vacuna, la comparacion se realizé entre un grupo de jovenes que comprendian
las siguientes edades de 12 a 17 afios con participantes de 18 a 25 afos, la
seroconversion de anticuerpos neutralizantes fue de 98,8% y 98,6%
respectivamente, (IC 95% 89,3%- 96,8%). (Argentina, 2021)

e Aplicacion enel Mundo. —
Usada por 85 paises, entre los que se encuentran los Estados

miembros de la UE. (Monica, 2022)

e Aplicaciéon en Ecuador. -
No se aplica en la Republica del Ecuador actualmente.

e ESAVI relacionados con suaplicacion. —
%+ Edema enel sitio de la vacunacion.

s Eritema.

¢ Urticaria.

+¢+ Prurito en la zona de la inyeccion.

s Cefalea.

¢ Nauseas-Vémitos.

¢ Escalofrios.

+¢+ Paralisis facial aguda periférica.

++ Edema facial.

Vacuna AstraZeneca. (Anexo.6)
Se trata de una vacuna que contiene Adenovirus de chimpancé no

replicativo producido por tecnologia de recombinacion de Acido
Desoxirribonucleico (ADN) que vehiculiza la informacion genética para la
produccion de la glicoproteina S del virus SARS-CoV-2, no pre-estabilizada en

la configuracion pre-fusion. Cada dosis de 0,5 ml de esta vacuna contiene al
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menos 2,5 x 108 unidades infectivas de Adenovirus de chimpancé que codifica
la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2 (ChAdOx1- S). (Madrid, 2021)

La eficacia clinica de la vacuna AstraZeneca ha sido evaluada basandose
en un analisis de los datos conjuntos de dos ensayos aleatorizados, actualmente
en marcha: un estudio de fase II/III, COV002, en adultos >18 afios (incluyendo
personas de edad avanzada entre 56 y 65 afios) en Reino Unido (UK) y un estudio
fase I1l, COV003, en adultos >18 afios de edad (incluyendo personas de edad
avanzada) en Brasil. Se incluyeron 5.258 participantes de 18 afios de edad o
mayores en el grupo que recibio la vacuna y 5.210 en el grupo control, sin
evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2 hasta 15 dias tras la 22 dosis. La
eficacia en participantes sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2 fue
del 59,5% (1C95%: 45,8%-69,7%). La eficacia en participantes con una o mas
comorbilidades fue del 58,3% (1C95%: 33,6%-73,9%). (Madrid, 2021)

e Aplicacion en el Mundo. —

Se administra en 182 paises. Si bien esta vacuna resulta atractiva debido
a su bajo costo y facilidad de almacenamiento, ha resultado controvertida en
algunos paises, que limitan su uso a pacientes de una determinada edad, como

es el caso de Espafia. (Monica, 2022)

e Aplicacién en Ecuador. —

En el Ecuador existen 84.000 vacunas de este tipo mismas que se han
estado aplicando hasta la actualidad aperturando la posibilidad de existir una

ampliacion del stock de la misma. (Derechos, 2021)
e ESAVI relacionados con suaplicacion. —

% Inflamacion en el lugar de inyeccion.
¢+ Dolor enel lugar de inyeccion.

% Cefalea.

< Fiebre.

¢+ Escalofrios.

+ Nauseas.
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Vacuna Janssen. (Anexo.7)
Esta producida a partir de otro virus (un adenovirus) que se ha

modificado para que contenga el gen que produce la proteina espicular del
SARS-CoV-2. Se trata de una proteina que se halla sobre la superficie del virus
SARS-CoV-2.0, el adenovirus introduce el gen SARS-CoV-2 en las células de
la persona vacunada. Las células podran utilizar a continuacion el gen para
producir la proteina espicular. Posteriormente, el sistema inmunitario de esa
persona reconocera la proteina espicular como extrafia, producira anticuerpos y

activard las células T (los leucocitos) para atacarla. (Agency, 2021)

Un ensayo clinico realizado con personas de Estados Unidos, Sudafrica
y paises de Ameérica Latina, demostraron que la vacuna Janssen era eficaz para
prevenir el SARS COVID-19 en individuos a partir de los 18 afios. En este
estudio participaron mas de 44 000 personas. La mitad recibi6é una Unica dosis
de la vacuna y a la otra mitad se le administré un placebo En el ensayo se observo
una reduccion del 67 % en el nimero de casos sintomaticos de SARS COVID-
19 alcabo de 2 semanas en las personas que recibieron la vacuna SARS COVID-
19 Janssen (116 casos de 19 630 personas) en comparacion con las personas a
las que se habia administrado un placebo (348 de 19 691 personas). (Agency,
2021)

e Aplicacion enel Mundo. —

En cuanto al antidoto Janssen de Johnson & Johnson, de una sola dosis,
80 paises del mundo lo estan administrando. (Monica, 2022)

e Aplicacién enEcuador. —
Actualmente, no se aplica en la Republica del Ecuador.

e ESAVI relacionados con suaplicacion. —

++ Dolor en el brazo inoculado.

+¢+ Enrojecimiento enla zona de la inyeccion.
+¢ Hinchazdn en el lugar de la vacunacion.
% Cefalea.

++ Dolor muscular.

¢+ Escalofrios.

+ Fiebre.
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Vacuna Sinopharm. (Anexo.13)
Es una vacuna inactivada contra la Covid-19, que estimula el sistema

inmunoldgico del cuerpo sin riesgo de causar la enfermedad. Una vez que los
virus inactivados se presentan ante el sistema inmunoldgico del cuerpo,
estimulan la produccion de anticuerpos y preparan al cuerpo para responder ante
una infeccién por SARS-CoV-2. Esta vacuna tiene un adyuvante (con hidréxido
de aluminio) para estimular la respuesta del sistema inmunoldgico. (Salud O. M.,
2021)

Un estudio realizado en varios paises ha demostrado que dos dosis
administradas en un intervalo de 21 dias tuvieron una eficacia del 79 % contra
la infeccion sintomética del SARS-CoV-2. La eficacia de la vacuna frente a la
hospitalizacion fue del 79 %. En la actualidad se contintdan realizando dos
ensayos de eficacia. (Salud O. M., 2021)

Aplicacion en el Mundo. —

La vacuna china Sinopharm-Beijing es la tercera mas usada en el mundo,

con 86 paises administrandola en la actualidad. (Monica, 2022)
e Aplicaciéon en Ecuador. —
No se aplica en la Republica del Ecuador en la actualidad.

e ESAVI relacionados con su aplicacion. —

R/
A X4

Enrojecimiento en la zona de aplicacion.
Hinchazon en la zona de inmunizacién.
Induracién en el area de vacunacion.
Prurito.

Cefalea.

Fiebre

Fatiga.

Mialgia.

Disnea.

Nauseas.

Diarrea.

Congestién nasal.

Dolor en las extremidades.

X3

*¢

X3

S

X3

S

X3

*¢

X3

S

X3

S

X3

*

X3

*

X3

S

X3

S

X3

*

X/
o
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Vacuna Sinovac. (Anexo.12)
CoronaVac es una vacuna de virus inactivado, derivada de la cepa CZ02

de coronavirus. Este virus es cultivado en células renales de mono verde africano
(Células Vero), posteriormente cosechado, inactivado para evitar su replicacion,
concentrado, purificado y adsorbido con hidroxido de aluminio que actia como

un agente adyuvante, el cual estimula la respuesta inmune. (Chile, 2021)

Actualmente se estan realizando estudios de fase 3 en participantes de 18
a 59 afios en Indonesia y Turquia, y en pobladores de 18 afios y mas en Brasil,
Chile y China. Los estudios clinicos fase 1/2 fueron realizados en China en el
grupo de 18-59 afios y de 60 afios en adelante. En la fase 1/2 en personas sanas
de 18-59 afos se evalud seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de dos
dosificaciones (3 y 6 ml) en dos esquemas de vacunacion cada una (14 y 28 dias),
dando como resultado que la vacuna fue bien tolerada e induce respuesta contra
el SARS-CoV-2. (Chile, 2021)

e Aplicacion enel Mundo. —

La vacuna desarrollada por la farmacéutica Sinovac Biotech Ltd. de la
Republica Popular de China, se administra actualmente en 46 paises. (Monica,
2022)

e Aplicacion en Ecuador. —

En el Ecuador existen un millén de vacunas disponibles para aplicarlas a
la poblaciéon a inmunizar, proyectando la ampliacion de su stock, segun la

necesidad lo amerite. (Derechos, 2021)

e ESAVI relacionados con suaplicacion. —
++ Dolor ensitio de inyeccion.

< Eritema.

% Hinchazon.

¢+ Endurecimiento de la zona de inyeccion.
¢ Prurito.

s Cefalea

+» Fatiga

% Mialgias

«» Nauseas
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¢ Diarrea
< Artralgia
s Tos.
¢ Escalofrios
< Fiebre.
Vacuna Bharat. (Anexo.8)

Es una vacuna de virus inactivado, una tecnologia relativamente clasica,
pero con un nuevo adyuvante que la hace mas efectiva, segun el fabricante. Se
puede transportar y almacenar a largo plazo a una temperatura de 2 a 8 grados
Celsius, correspondientes a la temperatura de un refrigerador doméstico Esta
vacuna, es eficaz en un 78%, se recomienda para todas las personas a partir de

18 afos. Requiere dos dosis con cuatro semanas de intervalo (France 24, 2021)

Un estudio, en el que participaron 25.000 personas que recibieron la
vacuna o un placebo, demostré que habia unas tres cuartas partes menos de casos
de covid-19 en los vacunados. La vacuna es especialmente interesante para los
paises pobres y en desarrollo, ya que requiere menos capacidad logistica que las
vacunas de ARN mensajero al no necesitar tanto frio para conservarse. (Made
for minds, 2021)

e Aplicacion en el Mundo. —

Segun Bharat Biotech, la capacidad de produccion fue de 50 a 55
millones de dosis en octubre y la compafiia espera alcanzar una capacidad de
produccién anual de mil millones de dosis para finales del 2021. (France 24,
2021)

e Aplicacién en Ecuador. —

No se aplica en la republica del Ecuador, actualmente.
ESAVI relacionados con suaplicacion. —

+¢+ Dolor e hinchazdn en el sitio de inyeccion.

< Fiebre.

% Cefalea.

¢+ Malestar general.

% Fatiga.
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Vacuna Nuvaxovid/ Vacuna Covavax. (Anexo.10)

Es una vacuna que contiene proteinas recombinantes y un adyuvante.
Cuando se administra esta vacuna, el sistema inmunitario identifica la
proteina como extrafia y produce defensas de manera natural —anticuerpos
y células T— contra el virus. Si mas tarde la persona vacunada entra en
contacto con el SARS-CoV-2, su sistema inmunitario reconocera la proteina
del virus y estard preparado para hacerle frente. Los anticuerpos y las células
inmunes pueden proteger contra el Sars Covid, trabajando conjuntamente
para acabar con el virus, previniendo su entrada en las células del organismo

y destruyendo a las células infectadas. (Salud, 2022)

Un estudio llevado a cabo en México y Estados Unidos, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo. Con mas de 45.000 particip antes. Mostro
una eficacia vacunal del 90,4 % en la prevencion de casos sintomaticos por covid
después de 7 dias desde la segunda dosis en personas que recibieron esta vacuna.
(Salud, 2022)

Por su parte otro ensayo realizado en el UK, mostro una reduccion similar
en el nimero de casos sintomaticos en personas que recibieron Nuvaxovid en
comparacion con las que recibieron placebo, con una eficacia de la vacuna
estimada del 89,7 %. En conjunto, los resultados de los dos ensayos muestran
una eficacia de alrededor del 90-%. (Salud, 2022)

e Aplicacion en el Mundo. —

Novavax y la Comision Europea tienen un acuerdo de compra
anticipada de hasta 100 millones de dosis de Nuvaxovid con la opcién de
otros 100 millones de dosis. Hasta el segundo trimestre, Novavax ha
recibido un compromiso de pedidos de la Comision Europea (CE) por un
total de 69 millones de dosis. Las dosis iniciales fueron fabricadas por el
socio de Novavax, el Serum Institute FOFA India, el mayor fabricante de

vacunas del mundo por volumen. (Salud, 2022)
e Aplicacion en Ecuador. —

No se aplica en la republica del Ecuador, actualmente.
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ESAVI relacionados con suaplicacion. —

Cefalea.

Nauseas-vomitos.

Dolor muscular y articular

Sensibilidad y dolor en el lugar de la inyeccion.

Malestar general.

Enrojecimiento e hinchazon enel lugar de la inyeccion.

Fiebre.

Ganglios linfaticos agrandados
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Tabla 12.  Vacunas de uso emergente para la covid-19.

VACUNA TIPO ORIGEN DOSIS EFICACIA
BNT162b2 de ARN Mensajero. Desarrollada por: La vacuna Pfizer-BioNTech 95%
Pfizer- BioNTech  (Mainz, SARS COVID-19 se
BioNTech. Alemania) y Pfizer administra por via

(EE. UU.). intramuscular en un esquema
de dos dosis 0,3
mL cada una) con tres
semanas de diferencia (0, 21
dias).
Oxford/ ARN Mensajero. La Universidad de La dosificacion 76%
AstraZeneca. Pero a diferencia de Oxford se asocié con recomendada es la siguiente:
las  vacunas  de la empresa britanico- dos dosis administradas por
Pfizer-BioNTech y sueca AstraZeneca. via intramuscular (0,5 ml
Moderna, que cada una) separadas por un
almacenan las intervalo de entre 8 y 12
instrucciones  en semanas.
ARN de hélice o
cadena sencilla, la
vacuna de Oxford
utiliza ADN de
hélice doble.
Ad26.CoV2.S Vacuna de vector Desarrollado por Se administra en una dosis 66,9%.
de Janssen. no replicante. Janssen Gnica de 05 ml por
PharmaceuticalCompa inyeccion intramuscular

nies FOFA Johnson &
Johnson y la Autoridad

Unicamente.  Se  puede

administrar una dosis de
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La vacuna de ARN Mensajero.

Moderna contra
el SARS

COVID-19
(ARNmM-1273).

La wvacuna de Vacunas

Sinopharm
contra

COVID-19.

la

inactivadas

para la Investigacion y
el Desarrollo
Biomédico Avanzado
(BARDA) de Estados
Unidos.

Desarrollada por:
Moderna & NIH,
Cambridge,

Massachusetts, EE.
Uu.

Desarrollada por el
Instituto de Productos
Bioldgicos Co Ltd. de
Beijing, una filial del

Grupo Nacional
Biotech de China
(CNBG)

refuerzo (segunda dosis) de
0,5 ml
al menos 2 meses tras la
vacunacion  primaria en
personas de 18 afios de edad

y mayores

El SAGE recomienda que la
vacuna ARN m-1273 de
Moderna se administre en un
programa con 2 dosis (100
Mg, 05 ml cada una)
separadas por un intervalo de
28 dias. De ser necesario, el
intervalo entre las dosis

puede ampliarse a 42 dias.

El  SAGE

administrar dos dosis de 0,5

recomienda

ml de esta vacuna por via

intramuscular.

El SAGE recomienda que a
las personas de 60 afios o
mas se les proponga una
tercera dosis de la vacuna de
Sinopharm como ampliacién
de la pauta primaria. Los
datos actuales no llevan a
pensar que en las personas de
menos de 60 afios sea
necesaria una dosis

adicional.
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La vacuna Vacunas
Corona Vac de

Sinovac.

La vacuna Vacunas
BBV152
(Covaxin) de
Bharat Biotech.

La vacuna Tecnologia

Novavax

proteinas.

La vacuna Tecnologia

Covovax

proteinas.

inactivadas

inactivadas

subunidades

subunidades

Desarrollado por el
laboratorio
biofarmacéutico
Sinovac Biotech-Pekin
China.

Desarrollada por el
laboratorio Bharat
Biotech y el Consejo
Indio de Investigacion
Médica (ICMR).

Desarrollada por la
empresa Novavax

(Maryland, EE. UU.)

de Serum Institute de la

India.

El  SAGE

administrar 2 dosis de 0,5 ml

recomienda

de esta vacuna por via
intramuscular. ElI  SAGE
recomienda que a las
personas de 60 afios 0 Mas se
les proponga una tercera
dosis de la vacuna de
Sinovac como ampliacion de

la pauta primaria.

El  SAGE

administrar 2 dosis

recomienda

intramusculares de 0,5 ml de
BBV152,

separadas por un intervalo de

la vacuna

4 semanas. Se deben
administrar ambas dosis para

completar la vacunacion.

Para que sea efectiva la
vacuna se requieren dos
dosis de 05 ml (5
microgramos de antigeno y
50 microgramos de
adyuvante Matrix-M) y que
se deben administrar con 21

dias de diferencia.

2 dosis separadas en 3

Semanas.

51%

77,8%

90,4%

90.4%

Fuente: (Salud. O. M., 2022)
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2.2.7. Efectividad y Efectos Adversos de las vacunas contra el SARS
Covid-109.

Figura 3. Efectividad de las vacunas.

Eficacia aproximada en la prevencion de la COVID 19
,segun datos OMS

*Datos varian segun aparecion de nuevas variantes y nuevos estudios realizados.
*Las dosis de refuerzo aumentan la eficacia de las vacunas.
*El porcentaje de eficacia no disminuye la importancia de ninguna vacuna.

Fuente: (Salud. O. M., 2022)
El mecanismo de accidn de las vacunas se basa en las células de memoria

que entran en accion si el organismo se vuelve a encontrar con el virus al que
previamente enfrentaron, es decir, cuando una persona se infecta por primera vez
de Sars covid-19, su cuerpo demora dias o semanas en desarrollar herramientas
para combatir la infeccion. Posterior a vencer la infeccion, el sistema inmunitario
recuerda lo aprendido conservando algunos linfocitos T (células de memoria).
(Enfermedades., 2022)

Estas células de memoria son en las que basan su estudio los cientificos,
pues el principal objetivo de las vacunas es lograr, introducir estos linfocitos T,
al cuerpo de la persona de manera segura. Con el propdsito que se produzca el
mismo mecanismo de accion del sistema inmunologico frente a la infeccion,
pero sin tener que atravesar un tiempo prolongado para que el cuerpo pueda

defenderse. Reduciendo de esta manera la gravedad de la enfermedad.
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Las vacunas estan concebidas para conferir inmunidad sin correr el
riesgo de presentar la enfermedad contra la que protegen. Tras vacunarse,
algunas personas presentan sintomas de leves a moderados que se deben a que
el sistema inmunitario estd haciendo que su organismo reaccione de una
determinada manera. Por ejemplo, aumentando la circulacién de la sangre para
que se distribuyan mas células inmunitarias y aumentando la temperatura

corporal para matar mas facilmente a los virus. (OMS, 2021)

Los efectos, como la fiebre y el dolor muscular, suelen ser normales, por
lo tanto, no deben representar una preocupacion en la persona inoculada. La
causa de estos sintomas leves es, que los antigenos administrados se encuentran
preparando al cuerpo para enfrentar a la enfermedad para la cual han sido
introducidos. Por lo general, esta sintomatologia suele desaparecer de manera

espontanea al poco tiempo de su aparicion.

Como con cualquier vacuna, es esencial vigilar de cerca la seguridad y
la eficacia de las vacunas contra el SARS COVID-19, que se utilizan en los
programas de inmunizacién. Si se comunica un problema de salud grave después
de la vacunacion, el programa de salud pablica del pais debe llevar a cabo una

investigacion exhaustiva. (Salud. O. M., 2022)

Los Efectos graves por lo general no suelen estar ocasionados
directamente por la vacuna. Los sintomas corresponden en su mayoria a errores
en la administracion del inmunoldgico. Al igual que con su almacenamiento y
transporte, estos errores se pueden corregir con una capacitacion continua al
personal responsable y un control minucioso de las caracteristicas de

almacenamiento del antigeno.

Desde el primer programa de vacunacion a principios de diciembre de
2020, se han inmunizado a un gran nimero de personas en todo el mundo. Con
la variedad de las vacunas pertenecientes a la lista de uso de emergencia de la
OMS, dentro de todo este proceso no se han notificado casos de efectos
secundarios que duren mas de varios dias. Corroborando de esta manera la

efectividad y seguridad de las vacunas.
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Tras la vacunacion, el organismo suele tardar varias semanas en adquirir
inmunidad contra el SARS-CoV-2, el virus que causa el SARS COVID-19. Por
consiguiente, es posible infectarse por este virus inmediatamente despueés de la
vacunacion y presentar sintomas debido a que todavia no ha pasado suficiente

tiempo para estar protegido. (Salud. O. M., 2022)

A pesar de la eficacia demostrada por las vacunas anti SARS COVID-
19, ninguna de ellas es 100% eficaz. En consecuencia, algunas personas
inoculadas podrén resultar infectadas a pesar de haber completado su esquema
de vacunas correspondiente, lo que se denomina “infeccion post vacunacion”,
este hecho puede suceder con cualquier vacuna, sin desmerecer por esto la

eficacia de la misma.

Segun datos de los centros de control y prevencion de enfermedades
(CDC) de Estados Unidos, las personas no vacunadas tienen un riesgo de muerte
por SARS COVID-19, once veces mayor que las personas vacunadas. Las
personas que contraen la enfermedad después de haber sido vacunadas son
mucho mas propensas a tener unicamente sintomas leves; la eficacia contra la

enfermedad grave y la muerte sigue siendo alta. (OMS, 2021)

El grupo de expertos encargados de investigar los eventos reportados a
nivel internacional que pudieran afectar la seguridad de las vacunas. Recibe el
nombre de Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas, dentro
de este comité se ha creado un sub comité dedicado especificamente al analisis
de las vacunas contra el Sars Covid-19. Estos expertos, en octubre de 2021,
informaron que las vacunas con ARN mensajero representan un beneficio para
todos los grupos etarios, pues reducen los riesgos de hospitalizacion y desenlace
fatal.
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Tabla 13. Reacciones Adversas Notificadas Después de la Vacunacion Contra el Sars Covid-19.

VACUNA MUY FRECUENTE POCO RARAS MUY RARAS
FRECUENTE FRECUENTE
BNT162b2 de  Pfizer- v Cefalea. v" Nauseas. v" Aumento del v Parélisis de Bell v' Anafilaxia.
BioNTech. v Dolor en las v Enrojecimiento tamafio de los (paralisis  facial v* Hipersensibilidad.
articulaciones. en el lugar de ganglios periférica aguda)
v" Dolor inyeccién linfaticos.
muscular. v" Insomnio.
v Dolor en el v Dolor en la
lugar de extremidad.
inyeccion. v Malestar general.
v' Cansancio. v" Prurito.
v" Escalofrios.
v’ Fiebre.
v Hinchazén en

el lugar dela

inyeccion.



Oxford/ AstraZeneca

Ad26.CoV2.S de Janssen.

v Sensibilidad.
v Dolor.

v" Calor.

v Picor en el
Lugar de La
Inyeccion.

v Fatiga.

v Escalofrios.

v Cefalea.

v" Nauseas.

v Vomitos.

v Mialgia.

v' Artralgia.

v Cefalea
v" Nauseas
v’ Mialgia
v’ Fatiga

v Hinchazon
enrojecimiento
en el lugar de la
inyeccion.

v" Fiebre (>38 °c)

v Tos
v' Artralgia
v' Pirexia

0 v Linfadenopatia.

v' Apetito
disminuido.
v Mareo.
abdominal.
v" Hiperhidrosis.
v' Prurito.

v' Exantema.

v Temblores
v Mareos

v’ Parestesia
v' Estornudos

v" Se han notificado v~ Se ha notificado un

casos de trastorno
neuro
inflamatorio
(mielitis
transversa) pero
no se ha
establecido una
relacion  causal

con la vacuna.

v' Linfadenopatia
v’ Urticaria

v’ Hipoestesia

v’ Acufenos

v

v

sindrome muy raro
de coagulacién
sanguinea
combinado con
recuentos bajos de
plaquetas (es decir,
sindrome de
trombosis con
trombocitopenia o
STT) alrededor de
4 a 20 dias después
de la vacunacion.
Sindrome de
Guillain-Barré.
Trombosis en
combinacion  con

trombocitopenia.
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Moderna contra la COVID-
19 (ARNm-1273).

v  Dolor en el v Eritema en el v Dolor

lugar de  lugar de
inyeccion. inyeccion
v" Escalofrios.

v’ Cefalea. v' Erupcion
v" Nauseas cutanea.
v Vomitos v Enrojecimiento o

v" Dolor yrigidez hinchazén en el
muscular y de lugar de la

inyeccion.

orofaringeo
v" Diarrea.
v" Erupcion
cutanea.
v' Hiperhidrosis.
v" Debilidad

muscular.

v" Dolor

espalda.

v' Astenia.

la inyeccidn.

v" Tromboembolismo
VENO0So

v VVomitos.

cara.
v’ Pardlisis de Bell
(paralisis facial

periférica aguda).

v" Picor enel lugar de v Hinchazén de la v Anafilaxia

v" Hipersensibilidad.
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Sinopharm contra la
COVID-19.

las v VOmitos.
articulaciones. v Diarrea.
v Dolor en el
lugar de la
inyeccion.
v Fatiga.
v" Escalofrios.
v" Fiebre.

v" Linfadenopatia.

v Dolor en el v Enrojecimiento. v' Mareos.
lugar de la v° Hinchazén. v Anorexia.
inyeccion. v" Prurito. v" Dolor oro faringeo.

v Disfagia.
v" Congestion nasal.
v' Estrefiimiento.

v" Hipersensibilidad.

v’ Letargo.

v Somnolencia.

v' Dificultad para
conciliar el suefio.

v" Estornudos.

v Nasofaringitis.

v’ Congestioén nasal.

v Garganta seca.

v Gripe.

v' Escalofrios.

v’ Disfuncion  del
gusto.

v' Pérdida del gusto.

v Parestesia.

v' Temblor.

v' Trastorno de
atencion.

v' Epistaxis.
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CoronaVac de Sinovac. v' Cefalea.

v" Dolor en el
lugar de la
inyeccion.

v’ Fatiga.

v" Hinchazon,
picazon,
enrojecimiento
en el lugar de
inyeccion.

v" Escalofrios

v Mialgia.

<

Calor e
hinchazon, en el
lugar de
inyeccion.

Fiebre >37.3 °C.
Mareos.

Somnolencia.

v" Hipostesia.
v Dolor en las
extremidades.

v Dolor abdominal.

v/ Mucosa  cutanea
anormal.

v" Acné.

v' Oftalmodinia.

Molestias en el
oido.
v' Linfadenopatia.
v’ Congestién ocular.
v" Hinchazén de los
parpados.
v" Sofocos.
v Hemorragias

nasales.

v' Asma.

v Irritacion de
garganta.

v Amigdalitis

v Malestar fisico.

v" Dolor de cuello.

v Dolor de
mandibula.

v Ulceras en

boca.

v" Anafilaxia
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BBV152 (Covaxin) de
Bharat Biotech.

v" Dolor

v" Hinchazén

v' Eritema

v" Prurito en el
lugar de la
inyeccion

v' Artralgia. v Rubor. v" Disminucion  del

v Hidrorrea nasal. v* VOmitos sentido del olfato.

v Tos. v Erupcién v" Distension

v" Dolor de mucocutanea. abdominal.
garganta. v" Hipersensibilidad. v* Estrefiimiento.

v’ Prurito. v Espasmos

v’ Pérdida del musculares.
apetito.

v Nauseas.

v" Diarrea.

v Dolor
abdominal.

v’ Cefalea v Malestar general v Nausea

v Fiebre Mialgias v' Vomitos

v" Erupciones
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Covavax

v Estrefiimiento. v" Dificultad para
Sudoracioén. deglutir.

v’ Enrojecimiento v Disminucion de
u otros  produccién de la
sintomas  de  leche materna.
irritacion en el v Vision borrosa y
sitio de  sensibilidad a la
inyeccion. luz.

v' Bradicardia
transitoria
(seguida por
taquicardia,
palpitaciones 'y

arritmias).

<\

<N N X

Alergia.
Confusion.
Dolor ocular por
aumento de
presion ocular.
Hipotension
ortostética.
Disuria.

Pérdida de Ila
memoria,
especialmente en
adultos mayores.
Somnolencia.
Cefalea.

Nausea.

Vomito.
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Lavacuna Nuvaxovid

v’ Cefalea. v’ Enrojecimiento

v' Nauseas en el lugar de la
v Vomitos. inyeccion.

v Mialgia. v Hinchazon en el
v' Artralgia. lugar de la

v" Sensibilidad en  inyeccion.
el lugar de la v Fiebre
inyeccion. v' Escalofrios

v' Dolor en el v Dolor en las
lugar de la  extremidades
inyeccion.
Fatiga.

v Malestar
general.

v" Prurito en el lugar

de la inyeccidn

Fuente: (Medicamentos., s.f.)
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2.2.8. Vacunas contra el SARS Covid-19 en Ecuador.

El 2019 fue un afio que marcaria para siempre la historia de la
humanidad. La aparicion de una nueva enfermedad pondria en tension a todo el
mundo, lo que empezd en un lejano pais oriental, con rapidez se convertiria en
un problema de indole mundial, marcando su llegada al Ecuador en febrero del
2020, con una viajera ecuatoriana, proveniente de Espafa, dicho acontecimiento,
encendio las alarmas dentro del pais, iniciando de esta forma una etapa de

incertidumbre y preocupacion en los habitantes del pais.

Quito y Guayaquil, apareciero n como las ciudades méas golpeadas al
inicio de la pandemia. Novedosas portadas de revistas nacionales e
internacionales, mostraban la cruda realidad, en los primeros dias de la
pandemia, que arrojaban personas fallecidas en las calles y el pais entero
confinado. Los hospitales colapsaron a medida que la catastrofe sufrida
aumentaba de intensidad, con el pasar de los meses, el impacto de la pandemia

alcanzo atodas las provincias del Ecuador, dejando en ellas dafios irremediables.

En este contexto, la poblacién mundial de cientificos comenz6 un arduo
trabajo de investigacion, buscando la manera adecuada de hacerle frente a la
pandemia, que atormentaba al mundo, apareciendo una luz de esperanza, el 31
de diciembre del 2020 con la aprobacion de la vacuna Pfizer por parte del comité
cientifico de la OMS para su uso de emergencia, al considerar sus beneficios

mayores a sus posibles efectos adversos.

La OMS aprobd la utilizacion de las vacunas que se encontraban dentro
de su listado de emergencia tomando en consideracién que, de acuerdo con su
normativa y legislacion nacional. Los paises tienen autonomia para emitir
autorizaciones, de empleo, en emergencias para cualquier producto sanitario.
Estas autorizaciones se emiten a discrecion de los paises y no estan sujetas a la
aprobacién de la OMS. (Salud. O. M., 2022)
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El 06 de enero del 2021,50 000 dosis de la vacuna Pfizer llegaron a la
Republica del Ecuador, para iniciar de esta manera la primera fase de
inmunizacion dentro del territorio nacional, misma que estaba dirigida a
aplicarse al personal de primera linea que hizo frente a la pandemia del SARS
COVID-19, después, ante la necesidad urgente de la poblacion y ante las
recomendaciones de la OMS, se empezaria una planificacion minuciosa con el

fin de poner en marcha una inmunizacion generalizada.

Misma que contaba de 3 fases, siendo entre agosto y noviembre del 2021,
el inicio de la vacunacion generalizada en las 24 provincias del Ecuador. En
ecuatorianos y residentes, desde los 18 afios hasta los 65 afios, en esta etapa no
se incluyé a las mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, menores
de 18 afios, personas inmunodeprimidas, personas con problemas de coagulacion

y personas con antecedentes de anafilaxia.

En septiembre del 2021, ante la evidencia cientifica y la recomendacién
de la OMS, las personas de 12 a 17 afos, entran a la lista de personas a inmunizar,
aclarando que previamente a la vacuna deben contar con la autorizacion de sus
padres o representantes legales, de esta manera se atiende a los casos de SARS

COVID-19, registrados dentro de este rango de edad.

El rango de edad se aumenté el 15 de febrero del 2022, cuando el
gobierno nacional, aprobd la inmunizacién en nifios de 3 afios a 4 afios,11 meses
y 29 dias, mediante la aplicacién de la vacuna Sinovac, convirtiéndose de esta
forma en uno de los paises pioneros en incluir a estos grupos de edad en su

estrategia de inmunizacion.

La meta del gobierno del Ecuador, es alcanzar la inmunidad de rebafio,
para lo cual se han propuesto inmunizar al 60% de la poblacion. Lo que seria
aproximadamente 10 millones de personas vacunadas, este tipo de inmunidad
permitird una disminucion progresiva de las restricciones existentes en el pais,
al tiempo que ayudara al pais a salir de la pandemia, sin dejar de lado la

proteccion de su salud.
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La defensa colectiva indirectamente contra el coronavirus que se
generaria una vez que una seccion poblacional haya sido vacunada. Mas los
individuos que hayan desarrollado las defensas por contagio anterior, buscan
minimizar la cadena de transmision. Previniendo de esta forma que personas no

inmunizadas contraigan la patologia.

Dentro del pais actualmente existen 13.65 millones de personas
vacunadas con su esquema completo, con lo que se alcanza el 79 % de la
poblacion ecuatoriana, quedando un 20.9%, pendiente por vacunar; adicional a
esto se calcula que un 27.4% de los ecuatorianos han recibido una dosis de
refuerzo. Para darle continuidad al proceso de inmunizacion el 31 de enero del
2022 arribaron un total de 34.18 millones de vacunas, al territorio nacional.
(Ecuador, 2022)

La vacunaciéon anti SARS COVID-19 es obligatoria desde el 23 de
diciembre en Ecuador. EI Ministerio de Salud Publica (MSP) lo ha decidido
debido al estado epidemioldgico actual, el riesgo de las nuevas variantes, la
disponibilidad y acceso de vacunas, asi como la evidencia cientifica actual. En
Ecuador, sus habitantes no tendran otra opcion que hacerse este "regalo”. El
Ministerio de Salud anuncié el jueves la vacunacion obligatoria para toda la
poblacién mayor de 5 afios, el primero en hacerlo en todo el mundo. La
inmunizacion no sera obligatoria para las personas que presenten un certificado

de contraindicacion. (Samson, 2021)

2.2.9. Vacunas contra el Sars Covid-19 enel Distrito Guaranda 02D01.

2.2.9.1 Resefa Historica del distrito Guaranda 02D01.

El Distrito 02D01 Guaranda - Salud, fue creado en agosto del afio 2013,
segun resolucion emitida en el Registro Oficial de Planificacion Territorial. Esta
ubicado en la cabecera cantonal de la Provincia Bolivar, en la ciudad de
GUARANDA, entre las calles Sucre y Roca fuerte, pertenece a la zona 5, tiene
dentro de su jurisdiccion el territorio del Cantdén Guaranda, Cubre una poblacion
asignada para el 2021 de 107.001 habitantes. (Sisalema, 2021).
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Tabla 14. Distribucién de habitantes del Distrito 02D01 Guaranda

Cubre una poblacion asignada para el 2021 de 107.001habitantes, distribuidos de las
siguientes maneras:

Grupo Menores | 1a4 |(5a9 [10 a|20 a|65 Embarazadas | Mujeres

etario de 1| afios | afios | 19 64 anosy en edad
anos afos | aflos | mas fertil

Hombres | 1.101 | 4.718| 6.242 | 11.639 | 23.847 | 4.643

Mujeres 1.149 | 4501 | 5.985 | 11.210| 26.678 | 5.388 2.010 29.301

Total 2.150 | 9.219]| 12.227 | 22.849 | 50.524 | 10.031 2.010 29.301

Fuente: Proyeccion poblacion 2021, departamento estadistico distrital, Distrito 02D01 Guaranda.

Esta limitado al:

NORTE: Provincia de Tungurahua

SUR: Canton San José de Chimbo

ESTE: Provincia de Chimborazo

OESTE: Cantones Echeandia- Caluma- Las Naves.

El Distrito tiene la jurisdiccion territorial del Cantén Guaranda, que
cuentan con 3 parroquias urbanas: Angel Polibio Chavez, Gabriel Ignacio
Veintimilla, y Guanujo; y 8 parroquias rurales: San Luis de Pambil, Salinas,
Simiatug, Facundo Vela, San Simén, San Lorenzo, Santa Fe, Julio Moreno;
territorio que estd cubierto por la atencién de 21 unidades de salud de primer
nivel de MSP, 1 Puesto de Salud en el Centro de Rehabilitacion Social, y 3
unidades de Atencion Pre hospitalaria. Tiene una Red Integrada de Salud Pablica
(RPIS) de prestadores de salud conformada por 21 unidades de primer nivel del
MSP, 4 unidades de primer nivel del IESS, 1 establecimiento de primer nivel del
Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional (ISSPOL) y 2 hospitales de
segundo nivel, uno del IES y otro del MSP. (Sisalema, 2021)

El distrito cuenta con una superficie de 519,6 Kilémetros. Tiene una
poblacién proyectada para el 2020 de 104.546 habitantes, que en su mayoria se
dedican a las actividades agricolas y ganaderas, en una menor cantidad son
comerciantes, jornaleros, en la cabecera urbana las fuentes de ingresos
econdémicos estan centrados en el servicio publico seguido de comercios

menaores.
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En el primer trimestre del 2021 como resultado de la pandemia por SAR
COVID-19 las 21 unidades correspondientes a este distrito disminuyeron su
cartera de servicios y se enfocaron en los siguientes servicios como: triaje
respiratorio, consultorio respiratorio diferenciado, ayudas diagndsticas de
laboratorio urgentes o emergentes, y ambulatorios para embarazadas, atencion
extramural a grupos prioritarios y vulnerables, atencion de odontologia. Por
urgencias se implementdé como una alternativa la telemedicina para pacientes
covid y con enfermedades catastroficas, medicina general integral y medicina

Familiar de especialidad para Ilamada 24 horas 7 dias a la semana para casos

covid. (Sisalema, 2021)

Tabla 15. Casos de Sars Covid-19 detectados en el Distrito 02D01
Guaranda-Salud.

Provincia | Canton | Distrito| Casos Casos Casos en| fallecidos Fallecidos
positivos | descartados | espera de | confirmados | sospechosos
resultados
Bolivar | Guaranda| 02D01 1929 5092 0 49

Fuente: Departamento de epidemiologia Distrito 02D01 Guaranda.

2.2.9.2 Actividades de inmunizacién anti Sars covid-19 en el cantdn
Guaranda.

El distrito 02D01 Guaranda-Salud. lleva a cabo reuniones de analisis
conjuntamente con representantes del gobierno autébnomo descentralizado del
canton tomando en cuenta el plan nacionalde vacunacion convocado por la Mesa
Técnica de trabajo N°.2 Salud. Buscando una forma de combatir los masivos
contagios registrados en la comunidad mediante una reunion el comité de
operaciones de emergencias de Guaranda, el 29 de mayo, establecen medidas
que aseguren una respuesta eficaz a las normas establecidas para llevar a cabo el

programa masivo de vacunacion ante el Sars covid-19 en el canton.
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La poblacion meta que fue asignada al Distrito 02D01 Guaranda-Salud,
para el proceso de vacunacion fue de 95739 personas distribuidas en los
diferentes grupos etarios comprendidos a partir de los 5 afios, como se detalla en

el siguiente gréafico.

Figura 4. Poblacién avacunar por grupos de edad, Distrito 02D01 Guaranda-

Salud.
POBLACION META VACUNACION GRUPODE | POBLACION REPRESENTACION

CONTRA SARS COVID-19 . EN PORCENTAJE

5-11 ANOS 17070 18%
12-17 ANOS 13805 14%
18-24 ANOS 13187 14%
25-49 ANOS 29525 31%
50-59 ANOS 8567 9%
60-69 ANOS 6575 7%
70-79 ANOS 4673 5%
3 3 3 80 ANOS Y
m5-11 ANOS m 12-17 ANOS m 18-24 ANOS MAS 2337 2%
25-49 ANOS m 50-59 ANOS m 60-69 ANOS TOTAL 95739 100%

m70-79 ANOS  m 80 ANOS Y MAS

Fuente: Base de datos vacunacion contra el Sars covid- 19 Distrito 02D01
Guaranda- Salud.

Al inicio del programa de inmunizacién cumpliendo con las normativas
establecidas por el MSP la atencidn, se realizé con su respectivo agendamiento
en la plataforma disponible en linea, donde el usuario podia conocer el lugar, la
fecha y hora de la cita. A pesar de contar con este método de agendamiento, se
pudo evidenciar masivas aglomeraciones que ponian en riesgo la salud tanto de

usuarios como de los profesionales de la salud.

Con el apoyo de instituciones publicas y privadas, las primeras semanas
de junio se pone en marcha el Plan Masivo de Vacunacién Nacional con el
objetivo de inocular a 70 mil personas aproximadamente, los cuales entran en el
cronograma establecido por las autoridades de acuerdo a las normativas
expuestas por el MSP, quien hace referencia a personas de 16 afios en adelante,

manteniendo el desarrollo de las actividades con las donaciones de insumos de

bioseguridad.
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En las dos primeras semanas que intervinieron las brigadas de
vacunacion municipal denominadas “Juntos nos protegemos” Se inmunizd
aproximadamente 3 mil personas de diferentes localidades urbanas y rurales del
canton Guaranda. Debido al despliegue de puntos estratégicos dentro de la
ciudad con personal capacitado en la importancia de la vacunacion, los cuales
dominan el idioma quechua, Ilegando a concientizar a grupos comunitarios del

impacto y beneficios en la salud.

Desmintiendo mitos compartidos en redes sociales de manera
descontrolada que sin ningun sustento cientifico ha creado una ola de
desconfianza en la poblacion. Especialmente en grupos de alto riesgo de
contagiarse como adultos mayores de las zonas rurales de Guaranda, quienes a
pesar de los esfuerzos se resistian a la aplicacion de la primera dosis por temor a

enfermar o en los peores de los casos morir.

Las brigadas desplegadas encargadas del proceso de inmunizacion se
organizan como establece las norma tivas de inmunizacién contra el Sars covid-
19 dispuestas por el MSP. Entre lo principal a tomar en cuenta resalta mantener
la asepsia, antisepsia, se debe conservar la cadena de frio, el monitoreo de signos
vitales, el historial médico, el control post vacuno, se debe educar y responder
cualquier duda o inquietud que presente el usuario. (Comunicacién, Alcaldia
Guaranda, 2021)

Se cumplen las actividades programadas por el MSP con el acercamiento
y previa planificacion de trabajo. Con los representantes y lideres de cada
comunidad y Organizaciones Campesinas de Bolivar, Runakunapak,
Rikcharimuy (Fecabrunari) donde también intervino el Municipio de Guaranda
con equipos de logistica, organizacion, personal médico y de enfermeria.

(Comunicacion, Alcaldia Guaranda, 2021)

Se implement6 dos brigadas moviles estructuradas por 2 enfermeras, un
médico, un digitador y un anotador. Los cuales se encargaron de comunicarse
con los lideres comunitarios, coordinando los lugares y el nimero de personas a
inmunizar, asi como la deteccion de los ciudadanos de sectores de atencion

prioritaria. (Herrera, 2021)
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Siguiendo el cumplimiento de la agenda se tiene como prioridad el
mantener de forma permanente activados todos los puntos de vacunacion y sus
respectivas mesas técnicas que cuentan con el apoyo del COE cantonal. Las
autoridades realizaron un llamado particular a los servidores de la salud, ya sean
estos publicos o privados, para sumarse de manera voluntaria a las actividades

de vacunacion previstas en el mes de junio.

El Hospital Basico Guaranda, del IESS se sumo con la implementacion
de un nuevo punto de vacunacién, en sus instalaciones, agilizando el proceso de
vacunacion gue beneficia a pensionistas, jubilados y afiliados mayores de 65 en
adelante con enfermedades catastroficas, comorbilidades y discapacidad de la

provincia. (Social, 2021)

A pesar de la llegada y aplicacion inmediata del programa masivo de
vacunacion contra Sars covid-19, las autoridades del canton no descuidan las
medidas de bioseguridad para combatir el contagio masivo de esta enfermedad.
De acuerdo a los informes de las actividades presentadas en la localidad, se cred
grupos humanitarios que visitan personas con discapacidad y adultos mayores
que no tienen la facilidad de movilizacién, los cuales reciben la vacuna en sus

domicilios. (Comunicacion., Alcaldia de Guaranda, 2021)

Las brigadas de vacunacién establecidas en puntos estratégicos han
demostrado la correcta viabilidad en el alcance de los objetivos del plan nacional
de inmunizacion. En dos meses de trabajo se lograron inmunizar a 9.380 mil
personas de 20 comunidades del canton y 30 barrios de la zona urbana de

Guaranda entre primeras y segundas dosis. (Herrera, 2021)
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Figura 5. Cobertura Vacunacion, por edades. Distrito 02D01 Guaranda.
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Fuente: Base de datos vacunacion contra el Sars COVID- 19 Distrito 02D01
Guaranda- Salud.

Durante el tiempo de intervencion, un total de 30 comunidades fueron
intervenidas por las brigadas moviles de atencién domiciliaria, mientras que,
cerca de 20 barrios y ciudadelas de la zona urbana de Guaranda recibieron
asesoria médica para deteccion de enfermedades preexistentes, previo a la

inoculacion.

En los ultimos dias, la campafia “Juntos nos protegemos” actia como
equipo de apoyo de la Direccion Distrital de Salud “Guaranda 02D01” en la
matriz cantonal de vacunacion: el Coliseo Municipal “Galo Mifio Jarrin” en los
dias préximos del proceso de vacunacion se espera la llegada de nuevas dosis
que cubrird la demanda de los usuarios. (Comunicacién, Alcaldia Guaranda,
2021)
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Tabla 16.  Vacunas anti Sars Covid-19, aplicadas en el Ecuador.
VACUNA TIPO ORIGEN MECANISMO DE ACCION. EFECTOS ADVERSOS ESPERADOS.
Pfizer ARN Mensajero. Desarrollada  por: EI ARNm hace que la célula Dolor de cabeza.

Sinovac

Vacunas inactivadas

BioNTech (Mainz,

produzca proteinas del antigeno S

Alemania) y Pfizer (una parte de la proteina espicular

(EE. UU.).

Desarrollado por el
laboratorio
biofarmacéutico
Sinovac  Biotech-
Pekin China.

especifica del SARS-CoV-2) para

estimular una respuesta inmune.

Este virus es cultivado en células
renales de mono verde africano
Vero),

cosechado, inactivado para evitar

(Células posteriormente

su replicacion, concentrado,
purificado y adsorbido con

hidroxido de aluminio que actla

AN N N NN Y N U N N Y N NN

Dolor articular.

Dolor muscular.

Fatiga.

Escalofrios.

Fiebre.

Diarrea.

Dolor ensitio de inyeccion.
Eritema.

Hinchazon.
Endurecimiento de la zona de inyeccion,
Prurito.

Cefalea.

Fatiga.

Mialgias.
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Cansino

AstraZeneca. ARN Mensajero.

Pero a diferencia de las
vacunas de  Pfizer-
BioNTech y Moderna,
que almacenan las
instrucciones en ARN de
hélice o cadena sencilla,

Oxford utiliza ADN

Es la primera vacuna
vectorizada con

adenovirus

La Universidad de

Oxford se asoci6 con

la empresa britanico-

sueca AstraZeneca.

Desarrollado
CanSino
Inc. y el instituto
Biotecnologia

Beijing Ad nCoV

por

Biologics

de
de

como un agente adyuvante, el cual

estimula la respuesta inmune.

Se trata de una vacuna que contiene
Adenovirus de chimpancé no

replicativo (producido por
tecnologia de recombinacion de
ADN)

informacion

que  vehiculiza la

genética para la
produccién de la glicoproteina S del

virus SARS-CoV-2,

Utiliza como plataforma de
vehiculizacion de las proteinas aun

adenovirus no replicable

NN NN

SNERNEENERN

Nauseas.

Inflamacion en el lugar de inyeccion.

Dolor en el lugar de inyeccion.
Cefalea.
Sensacion febril

Escalofrios.

Dolor en el lugar de la inyeccion.
Cefalea.

Somnolencia

Dolores musculares generalizados

Fuente: (ISP, 2021) (Chile, 2021) (Madrid, 2021)
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2.3. Definicion de Términos.

De acuerdo al diccionario digital de términos médicos redactado por la
Real Academia de Medicina de Espafia (2012), se definieron los siguientes

términos:

Adenopatia: Aumento del volumen de un ganglio linfatico que puede
deberse, entre otras causas, a infecciones, neoplasias del tejido linfatico,

metastasis tumorales o trastornos inmunitarios.

Antigeno: Cualquier sustancia, generalmente una proteina, capaz de
inducir una respuesta humoral o una respuesta celular por parte del sistema
inmunitario y de reaccionar con los productos de esta, anticuerpos en el caso de

la primera y linfocitos T en el de la segunda.
Artralgia: Se considera artralgia al dolor en una articulacion.

Cepa: Conjunto de organismo, como bacterias, plantas o animales, que,
perteneciendo a la misma especie, presentan caracteristicas o rasgos comunes y

propios, determinados genéticamente.

El SAGE: Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre

Inmunizacion (SAGE por sus siglas en inglés).

Hiperhidrosis: Aumento anormal de la sudacion, ya sea de forma

generalizada o localizada. Puede obedecer a muy diversas causas.

Hipotension ortostatica: Sindrome caracterizado por una disautonomia
de origen central debida a la degeneracion de las neuronas del asta intermedio

lateral de la médula y del tegmento bulbo protuberancial.
IC: Intervalo de confianza.

Incidencia: NUmero de eventos nuevos de un proceso determinado (por
ejemplo, casos de una enfermedad) que aparecen en un periodo de tiempo

especificado dividido entre el total de la poblacion al comienzo del intervalo.
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Infeccion Post vacunacion: Entrada, implantacion y multiplicacion de
un microbio patdgeno en el organismo, con estimulacion posterior del sistema
inmunitario, aunque no siempre produzca enfermedad, al emplearse las vacunas

con fines profilacticos o terapéuticos.

Inmunizacion: Accion o efecto de inmunizar o de inmunizarse.

Linfocito T: Linfocito originado en la médula 6sea a partir de la célula
madre linfoide e involucrado en la respuesta inmunitaria celular. En su proceso
de diferenciacion, la célula T progenitora emigra de la médula 6sea al timo,

donde pasa por diferentes etapas madurativas.

Muestra: Porcion de un tejido o de una sustancia quimica o bioldgica

que se utiliza para estudiar su naturaleza, composicion o estructura.

Paralisis de Bell: Paralisis facial periférica inflamatoria en la que no se
suele encontrar una causa precisa. Tanto los hallazgos de observacion
macroscopica del nervio como los de resonancia magnética parecen indicar que
la base patoldgica del sindrome es una inflamacion del nervio facial en su

trayecto intrapetroso.

Poblacion de estudio: Prueba experimental realizada en condiciones
especificas para conocer las caracteristicas funcionales de algo (un farmaco, un

implante, un aparato, una protesis, etc.)

Prevalencia: Prueba experimental realizada en condiciones especificas
para conocer las caracteristicas funcionales de algo (un farmaco, un implante, un

aparato, una protesis, etc.)

Rash cutaneo: Aparicién brusca y diseminada sobre la piel de lesiones
de caracter maculoso, eritematoso, a veces purpurico y mas rara vez papuloso,
pustuloso o vesiculoampolloso. Se produce generalmente por una infeccién viral

y por reacciones adversas a medicamentos.

Sindrome de Guillain-Barré: Inflamatoria que se manifiesta por un
cuadro agudo o subagudo de parestesias y debilidad ascendente desde las piernas
con abolicion de los reflejos y sin alteraciones esfinterianas. La debilidad puede
alcanzar la musculatura respiratoria y la de los pares craneales, y producir la

muerte del paciente.
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Sistema Inmunolégico: Conjunto de érganos, células y moléculas que
participan en la respuesta inmunitaria y se encargan de distinguir entre lo propio
y lo ajeno, asi como de proteger al organismo frente a cualquier elemento extrafio

aél

Tripanofobia: Miedo a las vacunas y a la sangre, produce una respuesta
biféasica en la que en un primer momento el sistema nervioso autbnomo provoca
sudoracion y problemas a la hora de respirar. El nerviosismo se relaciona con la
ansiedad anticipatoria al pensar en lo que va a suceder, en el momento en el cual
ven la inyeccién o la sangre, se produce un enlentecimiento cardiaco y de la

respiracion, llegando en algunos casos al desmayo.

Vacuna: Preparado de antigenos o de otros productos biolégicos (p. €j.,
acidos nucleicos) que se administra a una persona o a un animal con el fin de

inducir en su organismo una respuesta

Vigilancia Epidemioldgica: Ejercicio continuo de un escrutinio de la
distribucion y proporciones de ciertas enfermedades, y de los factores
implicados en ellas, de tal modo que pueda surtir el pertinente efecto de control.
Su actividad principal es, por lo tanto, la recogida sistematica de la informacién,

su analisis e interpretacion y la difusion de los resultados y comunicaciones.

2.4. Sistemas de Variables.

2.4.1. Variable Independiente.
ESAVI.

2.4.2. Variable Dependiente.

Poblacion del Distrito 02D01 Guaranda-Salud, que se aplicé la vacuna.
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Tabla 17. Operacionalizacion de variables.
PROBLEMA VARIABLES DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES TIPO DE
VARIABLE
Casos sospechosos | ESAVI Evento adverso Efectos Adversos Notificados. Cualitativa
de ESAVI supuestamente nominal.
posterior a ser atribuible a la Inmunizacin. Tipo de Vacunas. Cualitativa
inoculados para el vacunacion 0 nominal.
covid-19 en la inmunizacion. Vacunas Aplicadas. Cuantitativa
poblacion del
Distrito 02D01 | Poblacion  del | Personas Genero. Cualitativa
Guaranda Salud | Distrito 02D01 | Inmunizadas contra _ nominal.
de  Enero  a| Guaranda- el Sars Covid-19, Er('eezceﬂtzgg; Edad. Cuantitativa

diciembre del
2021.

Salud que se
aplico la
vacuna.

dentro del Distrito.

discreta.

Numero de Dosis Aplicadas.

Cuantitativa.

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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CAPITULO 3
MARCO METODOLOGICO

3.1. Nivel de Investigacion.

La presente investigacion es de tipo cuantitativo, cualitativo y retrospectivo.

3.1.1. Enfoque Trasversal.

El trabajo investigativo tiene como objetivo describir los casos sospechosos
de ESAVI en del Distrito 02D01 Guaranda-Salud, clasificandolos segun su
gravedad en ESAVI graves y ESAVI leves, esta clasificacion al igualque el analisis
de los causales, estos eventos forman la parte cualitativa, mientras que el aspecto

cuantitativo lo brinda la ponderacion de los resultados.

3.1.2. Retrospectivo.

La presente investigacion se la puede definir como retrospectiva, puesto que
a través de la misma se analiza el proceso post inmunizacion experimentado por la
poblacion del grupo etario a partir de los 5 afios del Distrito 02D01 Guaranda- Salud
llevado a cabo en el periodo de Enero- Diciembre 2021, identificando de esta
manera la presencia de 102 casos sospechoso de ESAVI de los cuales se clasifico
99 como leves y 3 como graves, dentro de la poblacién en mencion.

3.1.3. Bibliografica.

El fundamento para poder diferenciar la gravedad de los ESAVI, se
encuentra en un analisis bibliogréfico del desarrollo de la vacuna, sus caracteristicas
y principales reacciones esperadas, de la misma manera se debe llevar a cabo un
estudio bibliogréafico que permita conocer las caracteristicas de los ESAVI y su

comportamiento dependiendo de la gravedad de los mismos.
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3.2. Disefio.
La ruta trazada para dar cumplimiento al proceso investigativo, plantea las

siguientes actividades:

e Identificar el problema existente.

e Realizar una investigacion bibliografica del problema detectado.

e Determinar el enfoque por el cual se va a tratar al problema.

o Establecer los objetivos de la investigacion.

e Reconocer las variables que conforman el problema planteado.

e Desarrollar el tipo de investigacion escogido y adecuado para el trabajo
investigativo.

e Analizar lainformacion obtenida.

e Precisar conclusiones y recomendaciones congruentes con los resultados y
hallazgos encontrados.

3.3. Poblacién.

Para la realizacion del presente trabajo investigativo se considerd al
universo total es decir la poblacional asignada de 95.739 de las cuales 89449
personas fueron inoculadas con la primera dosis de la vacuna y 77979 personas
vacunadas con la segunda dosis, durante el periodo de investigacion en el Distrito
02D01 Guaranda- Salud cuyas edades estan comprendidas desde los 5 afios en
adelante, es decir que del total de vacunados se identificé 102 casos entre leves y

graves de sospecha de ESAVI.

3.3.1. Criterios de inclusion.
e Personas vacunadas con primera dosis.
e Personas vacunadas con segunda dosis.

e Poblacion asignada para la vacunacion en el Distrito 02D01
Guaranda- Salud.

e Personas vacunadas dentro del periodo correspondiente de
investigacion.
e Poblacion asignada segun grupos de edad a partir de los 5 afios.

e Poblacion asignada segun grupos prioritarios.
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3.3.2. Criterios de exclusion.
e Personas vacunadas fuera del Distrito 02D01 Guaranda- Salud.
e Personas vacunadas fuera del periodo correspondiente de
investigacion.
e Personas vacunadas menores a los 5 afios

e Personas que no cumplieron con los lineamientos de la campafia de
vacunacion.

3.4. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos.
3.4.1. Tecnicas.
3.4.1.1 Observacion.
Para la recoleccion de datos se utilizo esta técnica para lograr llevar acabo
un registro del fendbmeno ocurrido post vacunacion, analizando los reportes

existentes durante el periodo correspondiente de la investigacion.

3.4.2. Instrumentos.

3.4.2.1. Ficha blanca para reportes de ESAVI.

Formulario donde se registra la sospecha de los eventos adversos
supuestamente atribuidos al proceso de inmunizacion, el reporte puede ser llenado
a computadora o de manera escrita, dentro del Distrito 02D01 Guaranda-Salud,
durante el periodo respectivo de la investigacion, se generaron 102 fichas de
ESAVI, mismas que fueron enviadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) mediante correo electronico. Estas fichas fueron analizadas para la
investigacion, segin los parametros dispuestos por la autoridad competente,
manteniendo la identidad y los datos clinicos de los pacientes, del notificador y de

los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud en absoluta confidencialidad.

3.4.2.2. Sala Situacional, Coberturas de Vacunacion contra el SARS Covid-19.
Sistema de control y recoleccion de datos referentes al proceso de
vacunacion, utilizado dentro de la investigacion para tener una vision detallada,
acerca del proceso de inmunizacion llevado a cabo dentro del Distrito02D01
Guaranda-Salud, durante el periodo respectivo de la investigacion y en los grupos

etarios correspondientes.
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3.5. Técnicas de Procesamiento y Analisis de Datos.

Para el Procesamiento y analisis de datos se utilizo la técnica de tabulacion,
mediante la utilizacion del programa Excel, en el cual se logré obtener tablas y
gréficos estadisticos, aplicando las formulas respectivas en el caso de requerirse.
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3.5.1 Anadlisis de Datos.

Tabla 18. Total, de Vacunados en el Distrito 02D01 Guaranda- Salud

enero diciembre 2021.

Dosis Total Porcentaje
Primera 89.449 53%
Segunda 77979 47%

Total 167.428 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 6. Total, Vacunados en el Distrito02D01Guaranda-Salud enero
diciembre2021.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

Con respecto al total, de vacunados contra el Sars Covid-19 en el Distrito
02D01 Guaranda- Salud se evidencio que un53% de la poblacion asignada se aplico
la primera dosis, mientras que el 47% se aplic6 la segunda dosis, llegando a la

conclusién que la primera dosis alcanzo una mayor cobertura entre los usuarios.
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Tabla 19. Total, de Vacunados por establecimiento de salud en el Distrito 02D01

Guaranda- Salud enero diciembre 2021.

Establecimiento de Salud

Primera Dosis

Segunda Dosis

CACHISAGUA
CORDERO CRESPO
CHAZO JUAN
CUATRO ESQUINAS
EL RAYO BAJO
FACUNDO VELA
GUANUJO
JULIO MORENO
LA PALMA
LOS TRIGALES
QUINUACORRAL
SALINAS
SAN JUAN DE LL.
SAN LORENZO
SAN LUIS DE PAMBIL
SAN SIMON
SANTA FE
SIMIATUG
TABLAS CHICO
TALAHUA
VINCHOA
Total

897
38954
508
1381
89
2030
21107
1221
619
2802
386
2323
2336
609
4568
900
480
6119
737
1216
167
89449

835
41759
574
1645
118
1631
6611
1170
387
3969
728
2260
1666
995
4980
1231
731
4766
584
1129
228
77979

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.

Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud
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Figura 7. Total, de Vacunados por establecimiento de salud en el
Distrito02D01Guaranda-Salud enero diciembre 2021.

m Primera Dosis @ Segunda

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

En la presente grafica se observa el total de vacunados por establecimiento
de salud en el Distrito 02D01 Guaranda- Salud, mismo en el que se puede observar
que el Centro de Salud Cordero Crespo con 40.000 usuarios vacunados encabeza el
listado de establecimientos de salud, le sigue Guanujo con una poblacién de 20.000
usuarios inmunizados, mientras que los demas centros de salud registran un nimero
de poblacion no mayor a los 10000 usuarios llegando a la conclusion que el Centro

de Salud Cordero Crespo alcanzo mas cobertura de usuarios vacunados.
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Tabla 20. Total, Vacunados por grupo de edad en el Distrito 02D01

Guaranda-Salud enero diciembre 2021.

Edad Primera Dosis Segunda Dosis
5-11 afios 11761 10168
12-17 afios 12088 10467
18-24 afios 13248 10810
25-49 afios 31329 26990
50-59 afios 8167 7532
60-69 afos 6190 5797
70-79 afios 4192 3907
80y mas 2165 2022
Total 89.449 77.979

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 8. Total, Vacunados por grupo de edad en el Distrito02D01Guaranda-

Salud enero diciembre 2021.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Analisis e Interpretacion.

En relacion con el programa de vacunacion aplicado segun grupos de edad,
en el Distrito 02D01 Guaranda- Salud tenemos que 30000 personas inoculadas
corresponden al grupo etario de 25- 49 afios, mientras que con una poblacion de
15000 personas se encuentra el rango de edad comprendido entre 12 a 17 afios,
seguido de la poblacion de 10000 el rango de edad comprendido entre 5 a 11,
mientras que con una minoria se encuentra el grupo de 80 afios en adelante con

5000 usuarios.
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Tabla 21. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun el género reportados
enero — diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Genero Total Porcentaje
Femenino 67 66%
Masculino 35 34%

Total 102 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 9. Total, Casos sospechosos de ESAVI reportados enero-
diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiezy Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Analisis e Interpretacion.

En la presente grafica se observa que dentro de los casos sospechosos que
fueron reportados en el periodo comprendido desde enero a diciembre del 2021 en
el Distrito 02D01 Guaranda- Salud, se report6 un 66% correspondiente al género
femenino y el 34% al género masculino, llegando a la conclusion que la poblacion

femenina es la que presenta mas reacciones posts vacuna.
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Tabla 22. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun grupo de edad enero —
diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Edad Total Porcentaje
5-11 afios 0 0%
12-17 afos 1 1%
18-24 afos 6 6%
25-49 afios 26 25%
50-59 afios 9 9%
60-69 aflos 19 19%
70-79 afios 23 23%
80y mas 18 18%
Total 102 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 10. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun grupo de edad enero-
diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Analisis e Interpretacion.

En la grafica se identifica los casos de sospecha de ESAVI segun grupo de
edad, 1% corresponde al grupo de 12 a 17 afios, un 25% al rango de edad de 25-49
afos, un 23% representa al rango de edad de 70- 90 afios, teniendo como resultado

que la poblacion comprendida entre los 25-49 afios se vio mas afectada.
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Tabla 23. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun su gravedad, enero —
diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Gravedad Total Porcentaje
Leve 99 97%
Grave 3 3%
Total 102 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 11.Total, Casos sospechosos de ESAVI segun su gravedad Enero-
Diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Anélisis e Interpretacion.

El reporte de los casos sospechosos de ESAVI segin su gravedad
notificados en el Distrito 02D01 Guaranda Salud, muestra que los ESAVI leves se
presentan en un 97% de la poblacion afectada, mientras que el 3% corresponden a
ESAVI graves llegando a la conclusion que la afectacién producida por parte de los
ESAVI se limita a un nivel leve es decir no representan un peligro para las personas
inoculadas y desapareceran a las pocas horas.
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Tabla 24. Total, Casos sospechosos de ESAVI leve segin género enero —
diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Genero Total Porcentaje
Femenino 65 66%
Masculino 34 34%

Total 99 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 12. Total, Casos sospechosos de ESAVI leve segln género enero-
diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

En relacidn con el total de casos sospechosos de ESAVI leves segun el
género reportados al Distrito 02D01 Guaranda-Salud, un 66% de la poblacién
femenina reporta haber presentado sintomatologia de ESAVI leve mientras que un
34% hace referencias a reportes del género masculino lo cual arroja como
conclusién que la afectacion de los ESAVI leves en su mayoria se presenta en el

género femenino.
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Tabla 25. Total, Casos sospechosos de ESAVI grave seguin género enero —
diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Genero Total Porcentaje
Femenino 2 67%
Masculino 1 33%

Total 3 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 13.Total, Casos sospechosos de ESAVI grave seguin género enero-
diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Analisis e Interpretacion.

Los casos de ESAVI grave segun su género reportados al Distrito 02D01
Guaranda- Salud, el 67% de la poblacion femenina reporta haber presentado
sintomatologia de ESAVI grave, mientras que el 33% hace referencias a reportes
del género masculino lo cual arroja como conclusion que la afectacion de los
ESAVI graves en sumayoria se presenta en el género femenino.
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Tabla 26. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la vacuna aplicada
enero — diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda Salud.

Vacuna Total Porcentaje
AstraZeneca 13 13%
Sinovac 29 28%
Pfizer 60 59%
Total 102 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 14.  Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la vacuna utilizada
enero-diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Analisis e Interpretacion.

En la presente grafica podemos observar que, en relacién a la inoculacion
por tipo de vacuna, el 59% de casos sospechosos de ESAVI fueron aplicados con
vacuna Pfizer, el 28% con vacuna Sinovac y apenas el 13% de la poblacién afectada
recibio la vacuna AstraZeneca, lo que permite llegar a la siguiente conclusién que

la vacuna AstraZeneca es la que menos efectos adversos presenta.
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Tabla 27. Total, Casos sospechosos de ESAVI leve segun la vacuna

aplicada en enero — diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Vacuna Total Porcentaje
AstraZeneca 13 13%
Sinovac 28 28%
Pfizer 58 59%
Total 99 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 15. Total, Casos sospechosos de ESAVI leve segun la vacuna utilizada
enero-diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

Con respecto a los Casos sospechosos de ESAVI leves reportados en el
Distrito 02D01 Guaranda-Salud, un 59% de los usuarios fueron inoculados con la
vacuna Pfizer, un 28% corresponde a la vacuna Sinovac, y un 13% representa a la
vacuna AstraZeneca, lo que permite llegar a la siguiente conclusion que la vacuna

AstraZeneca es la que menos efectos adversos presenta.
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Tabla 28. Total, Casos sospechosos de ESAVI grave segun la vacuna

aplicada enero — diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Vacuna Total Porcentaje
AstraZeneca 0 0%
Sinovac 1 33%
Pfizer 2 67%
Total 3 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 16. Total, Casos sospechosos de ESAVI grave segun la vacuna

utilizada enero-diciembre2021 Distrito02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Anélisis e Interpretacion.

Segun los casos sospechosos de ESAVI grave reportados al Distrito 02D01
Guaranda-Salud, un 67% de los usuarios fueron inoculados con la vacuna Pfizer,
mientras que un 33% de los usuarios fueron inoculados con Sinovac y con el 0% de
afectacion se encuentra la vacuna AstraZeneca, llegando a la conclusion que la

vacuna Pfizer es la que mayor nimero de casos notifica.
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Tabla 29. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia
presentada enero —diciembre 2021 Distrito 02D01 Guaranda-Salud.

Sintoma Total Porcentaje
Cefalea 12 11%
Hipertension 63 60%
VVomito/Nausea 3 3%
Mialgias 6 6%
Avrtralgia 6 6%
Hipotension 1 1%
Rash Cutaneo 3 3%
Taquicardia 1 1%
Parestesia de la lengua 4 4%
Mareos 6 6%

Elaborado por: Tarfilio Nufez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud

Figura 17. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia

presentada enero diciembre2021 Distrito 02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Analisis e Interpretacion.

En relacion a los sintomas presentados luego de la inoculacion se puede
indicar que el mayor nimero de personas que reportaron sospecha de ESAVI, la
hipertension es el sintoma mas comun con un 60% lo que podria también estar
asociada a otros factores de riesgo como el sedentarismo Y estilos de vida, la cefalea
se presentd en un 11% de los usuarios, los sintomas como son mialgias, artralgias
y mareos representan un 6%, le sigue con un 4% la parestesia de la lengua y con un
3% el rash cutaneo, los sintomas que menos se experimentaron son taquicardia e

hipotensién con el 1% de afectacion.
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Tabla 30. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia
presentada- vacuna Pfizer enero — diciembre 2021 Distrito 02D01

Guaranda-Salud.

Sintoma Total Porcentaje

Cefalea 5 7%
Hipertension 58 76%
Vomito/Nausea 1 1%
Parestesia de la lengua 4 5%
Artralgia 6 8%
Mareos 2 3%

Total 76 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 18. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia
presentada- vacuna Pfizer enero diciembre2021 Distrito
02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

Segun la sintomatologia de casos sospechosos de ESAVI presentadas por la
vacuna Pfizer al Distrito 02D01 Guaranda-Salud, la hipertension es el sintoma mas
comun con un 76% mientras que las nduseas y vomitos representa un 1 % llegando
ala conclusién, que la sintomatologia que mas se presento fue la hipertension.
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Tabla 31. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia
presentada- vacuna Sinovac enero — diciembre 2021 Distrito 02D01

Guaranda-Salud.

Sintoma Total Porcentaje
Cefalea 4 27%
Hipotension 1 7%
Vomito/Nausea 1 7%
Mialgias 6 40%
Taquicardia 1 7%
Mareos 2 13%
Total 15 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 19. Total, Casos sospechosos de ESAVI segun la sintomatologia
presentada- vacuna Sinovac enero diciembre2021 Distrito
02D01Guaranda_Salud.
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

Segun la sintomatologia de casos sospechosos de ESAVI presentadas por la
vacuna Sinovac al Distrito 02D01 Guaranda-Salud, las mialgias es el sintoma mas
comun con un 40% mientras que la hipotension las nauseas y vomitos y la
taquicardia representa el 1% lo que nos permite concluir que la sintomatologia que

mas se presento fueron las mialgias.
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Tabla 32. Total, casos sospechosos de ESAVI seguin la sintomatologia presentada-

vacuna AstraZeneca enero-diciembre 2021 Districto 02D01 Guaranda-Salud

Sintoma Total Porcentaje
Cefalea 3 21%
Hipertension 5 36%
Vomito/Nausea 1 7%
Mareos 2 14%
Rash Cutaneo 3 21%
Total 14 100%

Elaborado por: Tarfilio Nufez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Figura 20.Total, Casos sospechosos de ESAVIsegun lasintomatologia presentada-
vacuna AstraZeneca enero diciembre2021 Distrito 92D01 Guaranda-salud
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Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
Fuente: Distrito02D01 Guaranda Salud.

Andlisis e Interpretacion.

Segun la sintomatologia de casos sospechosos de ESAVI presentadas por la
vacuna AstraZeneca al Distrito 02D01 Guaranda-Salud, la hipertension es el
sintoma mas frecuente presentandose en un 36% mientras que los vomitos y
nauseas representan un 1% llegando a la conclusion de que la sintomatologia que

mas se presento fue la hipertension.
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CAPITULO 4

RESULTADOS O LOGROS

ALCANZADOS SEGUN LOS

OBJETIVOS PLANTEADOS.

Tabla 33. Resultados por objetivos

OBJETIVO

RESULTADOS ALCANZADOS

Objetivos General

Identificar los casos ESAVI luego de
la aplicacion de la vacuna contra el
Sars covid-19 en el grupo etario a
partir de 5 afios del Distrito 02D01
Guaranda Salud, durante el periodo

enero-diciembre 2021.

En el Distrito 02D01 Guaranda- Salud,
en el periodo Enero a Diciembre 2021 se
han identificado 102 casos sospechosos
de ESAVI de la vacuna contra el SARS
COVID-19. Clasificandose 99 como
leves mientras que graves se
identificaron 3 casos correspondientes
se puede indicar que de los 3 casos
graves se realizd la investigacion y los
resultados obtenidos descartaron

presencia de ESAVI. sin embargo 2
casos fallecieron por  problemas
cardiovasculares y uno vive sin secuela

aparente.

Objetivos

especificos

1 | Analizar los casos de ESAVI

relacionados con la aplicacion
de la vacuna contra el SARS

COVID-19, reportados en el

Distrito  02D01  Guaranda-
Salud, durante enero-diciembre
2021.

La presente investigacion permitio
determinar que el género femenino fue el
maés afectado por presentar el mayor

porcentaje de reacciones post vacunacion.
En cuanto a los grupos de edad se puede
determinar que el grupo en el que mas se
evidencio la presencia de ESAVI es el
grupo de 25-49 afios con un 25% de los
casos, seguido por el grupo 70-79afios, lo
cual muestra que si bien los ESAVI se

pueden presentar a cualquier edad a partir
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de los 25 afos el riesgo de su presencia

aumenta.

Describir las causas relacionadas
de ESAVI
asociados a la vacuna contra el
SARS COVID-19, en el Distrito
02D01 Guaranda-Salud, durante

enero-diciembre 2021.

con los casos

Dentro de las vacunas aplicadas por el
Distrito 02D01 Guaranda Salud, se ha

podido identificar mediante la presente
investigacion que con un 59% la vacuna
Pfizer se enmarca como la principal
causante de notificaciones de casos
sospechosos de ESAVI, seguida por la
vacuna Sinovac con un 28% dentro de la
sintomatologia que se presento estan los
casos con presion alta con un 60%, esta
puede estar ligada con los estilos de vida
de la persona, otra reaccion presentada
fue la cefalea en un 11% de las personas,
la cual puede relacionarse a reacciones

propias de la vacuna.

Clasificarlos casos segun la
ESAVI

reportados en el Distrito 02D01

intensidad de los

Guaranda-Salud, durante enero-
diciembre 2021.

los ESAVI
02D01

identificaron 102

intensidad de
Distrito

Segun la
notificadas en el
Guaranda-Salud, se
casos de los cuales, 99 fueron leves que
representa el 97% y apenas 3 casos
notificados con sospecha de grave que
representa un 3%, la mayoria de casos de
tipo leve fueron ocasionados por
hipertension y cefalea, los mismos que
fueron atendidos en el momento y dados
de alta a las pocas horas, los casos
sospechosos como graves  fueron
descartados luego de la investigacion, de
los 3 casos, 2 fallecieron por problemas
cardio vasculares y un paciente vive sin

secuela alguna.

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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CAPITULO 5

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones.

El propdsito de esta investigacion fue identificar los casos sospechosos de

ESAVI de la vacuna contra el SARS COVID 19, en la poblacion del Distrito 02D01

Guaranda-Salud, durante el periodo de investigacion, Enero- Diciembre 2021 con

base a un analisis cuantitativo, cualitativo y retrospectivo, mediante el cual se

permite llegar a las siguientes conclusiones.

El Distrito 02D01 Guaranda alcanzo una cobertura de 89,449 usuarios
inmunizados con la primera dosis y 77,979 con segundas dosis de los cuales
102 personas reportaron haber presentado casos sospechosos de ESAVI post
vacuna, considerando a la poblacién femenina como la que presenta mayor
afectacion con un 66%, mientras que un 34% representa al grupo masculino,
los ESAVI identificados no requieren cuidados avanzados en unidades
hospitalarias, ya que en su mayoria se asocian a eventos coincidentes,
eventos del proceso de aplicacion de la vacuna y la respuesta del sistema
inmune de cada persona ante la presencia del bioldgico. Las vacunas no
representan un riesgo en la comunidad, han demostrado ser seguras y
eficaces, por lo tanto, se considera seguir con el proceso de inmunizaciény
su respectiva sociabilizacion en las personas no vacunadas sobre la
importancia de vacunarse, luego del analisis de la informacion recolectada
en el presente estudio, se puede afirmar que el miedo existente en un cierto
grupo de persona resulta como consecuencia de la informacién errénea
compartida por redes sociales y no de la realidad propia del proceso de

inmunizacion.

Se considerara a la hipertension arterial como el sintoma mas frecuente con
una afectacion del 25% de la poblacién estudiada, considerando que esta
sintomatologia también puede estar atribuida a otros factores causales

como el sedentarismo, alimentacion y de tipo genético de cada persona. En
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el Distrito 02D01 Guaranda-Salud, se aplic6 3 tipos de vacunas durante el
periodo de investigacion como son la Sinovac, AstraZeneca y Pfizer
detectando que las personas vacunadas con esta Ultima presentan el mayor

reporte de ESAVI con un 59% de afectacion.

Luego el andlisis de los datos presentados se demuestra que los casos de
sospecha de ESAVI leves son en su mayoria los que mas se frecuentan en
la poblacion inmunizada, dentro del Distrito 02D01 Guaranda Salud, se
detecto 3 casos de sospecha de ESAVI grave siendo dos de sexo femenino
de 16 y 34 afios, y un hombre de 28 afios, luego de la investigacion realizada
se descartd la sospecha de ESAVI, en su lugar se identificd problemas
cardiovasculares. La situacion del Distrito 02D01 Guaranda-Salud, durante
el periodo de investigacion permite conocer en base a los resultados
obtenidos, que la probabilidad de presentar ESAVI es baja en relacion a los

niveles de eficacia que presenta la vacuna en cada persona inmunizada.
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5.2. Recomendaciones.

Para efectos de acciones a realizar posterior al presente trabajo investigativo

se recomienda:

Considerar una mayor precaucion en los pacientes del género femenino
antes, durante y después de realizar el proceso de inmunizacion con la
vacuna anti covid, teniendo en cuenta que la mayor cantidad de ESAVI se
presentd en este grupo.

Se recomienda fortalecer los programas de socializacion acerca de la
seguridad y eficacia de las vacunas en la comunidad del Distrito 02D01
Guaranda- Salud, para de esta manera motivar a las personas a completar su
esquema de vacunacion o empezar con el mismo, desmintiendo de esta
manera falsos rumores atribuidos al proceso de vacunacion.

Seguir con la aplicacién de las vacunas asignadas como son la Sinovac,
AstraZeneca y Pfizer en el Distrito 02D01 Guaranda Salud, tomando en
cuenta que la probabilidad de presentar ESAVI es mucho menor a los
niveles de eficacia que presenta la vacuna en cada persona inmunizada,
educando a los pacientes post vacuna sobre los efectos normales que se

pueden presentar, sus caracteristicas y cuando acudir al personal médico.

Analizar el antecedente de cada paciente buscando patologias existentes,

previa a la vacunacién para evitar complicaciones.
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Anexo 2. Presupuesto

TOTAL

Cant Materiales Valor Unitario Total

1 Internet y cyber 30 30
12 Impresiones de oficios 0.50 6

5 Resma de papel 4.5 22.50
10 Impresiones de los folletos 15 150
3 Ejemplos del proyecto de 15 45

investigacion.
253,5

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 3. Cronograma

Actividad

Feb Marz Abr May Jun Julio

Elaboracion del ante proyecto

X

Presentacion del ante proyecto X
Aprobacion del ante proyecto X
Designacion del tutor X
Capitulo 1: El problema

Planteamiento del problema X X
Formulacion del problema X X

Formulacion de los objetivos

Justificacion de la investigacion

Capitulo 2: Marco tedrico

Antecedentes de la investigacion X X
Bases teoricas X
Definicion de términos Glosario X X
Sistema de variables X X

Capitulo 3: Metodologia

Nivel de investigacion X
Disefio X
Poblacién y muestra X
Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos X
Técnicas de procedimiento y andlisis de datos X

Capitulo 1V Resultados alcanzados segun los
objetivos

Redaccion del resultado del objetivo 1

Redaccién del resultado del objetivo 2

Redaccién del resultado del objetivo 3

Capitulo V conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

Recomendaciones

Bibliografia

Anexos

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 4. Situacion de casos COVID por regiones.

Casos

Taal

375,667

202006 (2505 €0 25 Ubmas 4
herzs

504.079.039

(2605 aurdat s

6.204.155

Misres amubies

Casos - Total X

I >5,000.000

I 500,001 - 5.000.000

I 50001 - 500,000

I 5001~ 50,000
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud
Anexo 5. Vacunas administradas en el mundo.

Situation by WHO Region riner™ gest | | o
Europe 170.033.672

confirmed

» 20m

Americas 144,596,557

confirmed
South-East Asia 54.832.387
_ confirmed
Eastern Mediterranean 20.689.625
- confirmed o
Western Pacific 20.232.822
- confirmed
Africa 8.264.647 |||| |||||
. R — ..mnIIIIIII|||lllllllllllmIIInnmI|||| I|||I|||II“"I"Illl‘mmmnll 3 ;
Source: World Health Organization Jan 1 Apr it oct1 Jan1 Oct1 Jan1

% Dats may be incomplete for the cument day or week

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud

91



Anexo 6. Ficha Técnica Vacuna AstraZeneca.

Vacuna COVID-19 ChAdOx1-5 [recombinante]
Universidad de Oxford vy AstraZeneca

Suspension liquida multidosis sin conservantes

*SK Bioscience: 10 dosis por vial (0,5 ml por dosis) *COVISHIELD™: 2 dosis por vial (0.5 ml por dosis)
10 dosis por vial (0.5 ml por dosis)*AstraZeneca AB, nodos aprobados por la UE: 8 dosis por vial (0,5 ml por dosis)
10 dosis por vial (0,5 ml por dosis)
Jeringa autodesactivable (AD): 0.5 ml
Agnja para inyeccion inframuscular 23G x 17 (0,60 = 25 mm)
18 afios de edad en adelante, inchiyendo personas de 65 afios de edad y mayores

2 dosis (0,5 ml cada una) a un intervalo de 4 a 12 semanas. La OMS recomienda un
intervalo de 8 a 12 semanas

Ambas dosis son necesarias para la proteccion v se recomienda que ambas dosis se administren con preparados de vacuna
ChAdOx1-5/nCoV-19 \[recombinante]. Los preparados de vacuna ChAdOx1-S/mCoV-19 \[recombinante] se consideran
totalmente equivalentes, incluso si se producen en diferentes sitios de fabricacion o se les asignan nombres de preparados
diferentes, v son intercambiables para ambas dosis.

Administracion por via intramuscular (IM), mmisculo deltoides.

No precisa

*Historia conocida de reaccion alérgica severa (por ejemplo, anafilaxia) a cualquiera de los componentes de la vacuna .

*A las personas que havan experimentado una reaccion alérgica inmediata (por ejemplo, anafilaxia, urticaria, angioedema,
dificultad respiratoria) con la primera dosis 1o se les debe administrar dosis adicionales

*Las personas que han tenido codgulos sanguineos asociados con niveles bajos de plaquetas (sindrome de trombosis con
trombocitopenia o STT) después de su primera dosis de la vacuna ChAdOx1-5/nCoV-19 |[recombinante] no deben recibir
una segundadosis

*Personas con una historia previa conocida de reaccion alérgica inmediata a cualquier ofra vacuna o terapia inyectable, deber
realizarse una evaluacion del riesgo para determinar el tipo v la severidad de la reaccion.

*La vacunacion se debe posponer en personas que presenten enfermedad febril aguda severa (con una temperatura corporal
superior a los 38,5 °C) o infeccion aguda, inchiyvendo infeccion sintomatica por SARS CoV 2, hasta que se hayan recuperado
de la enfermedad aguda.

*51 bien aun no se han identificado factores de riesgo especificos, los datos actuales de Europa sugieren que el riesgo de STT
puede ser mayor en los adultos mas jGvenes en comparacion con los adultos mayores. Existe una variacion geografica
considerable en la incidencia declarada de STT. Se han notificado muy pocos casos en paises no europeos a pesar del uso
extensivo de la vacuna. Por lo tanto, las evaluaciones y recomendaciones de riesgo-beneficio pueden diferir de un pais a otro.

* Safud, 0. M. (10 de Mayo de 2021). Vacuna COVID-19 ChAdOx1-S [recombinante]. Obtenido de Vacuna COVID-19
ChAdOx1-8 [recombinante]: https://www who int/docs/default-source/coronaviruse/act-accelerator/covax/21201 -spanish-
astrazeneca-vaccine-explainer-version-2 pdf?sfirsn=3a19068e_19&download=true

*VADEMECUM. (07 de Octubre de 2021 ). VADEMECUM. Obtenido de VADEMECUM:

hitps://www.vademecum. es/principios-activos-vacuna+recombinante+%28chadox1 -s%2HHrentetatcovid- 19-j07bx03+m3

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 7. Ficha Técnica Vacuna Janssen.

Vacuna contra la COVID-19 de Janssen
(Ad26.COV2-S [recombinante])
Tanssen—Cilag [nternational NV (Belsica)

Suspension iyzctable multidosts sin conservantes

Una ampolla (2.5 mL.) contiene § dosis de vacuna
Jeringa autoinutiizable (AD): 0.5 nl
Agujas para inyzccion itramuscalar 23G 1 17 (0.60 x 23 mm)

Personas de 18 aios de edad y mayores

Ura dosis

Administracion intrammuscular (1n.)
il st preferido es el masculo deftoides.

No precisa

*Historia conocida de anaflaxia ante cualquiera de los componentes de [a vacuna.

*La vacunacion de las personas que padecen una enfermedad febri grave aguda (temperatura corporal superior a 383 °C)
debe posponerse hasta que desaparezca la fiebre.

*Se dzbe posponet la vacunacion de personas con COVID 19 aguda hasta que sehayan recuperado de la enfermedad aguda
v se cumplan los criterios para el fin de su aislamiento.

*S¢ ha totiicado un sndrome may raro de coagulacion de |a sangre combinado con tecuentos bajos de plaquetas o trombosis
con sincrome de trombacitopenia (TST) después de la inmunizacion con la vacuna contra la COVID-19 de Janssen.

*Centro Nacional de Vacunacion y Enfermedades Respiratorias (NCIRD), D). d_ (22 de Febrero de 2022). CDC. Obtznido
de CDC: https:'espancl.cde. gov/coronavirus 2019-ncovivaccines/diferent-vaceines!janssen html

*Salud, 0. M. (19 de Agosto de 2021). Vacuna contrala COVID-19 de Janssen. Obtenido de Vacuna contrala COVID-19
de Janssen: hitps: fwww who tnt docs/default-source/ coronaviruseact-accelerator/covax/21340-spanish- janssen-vaccine-
explainer-update pdfTsfvrsn=7%24913a_J4&download=true

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 8. Ficha Técnica Vacuna Bharat Biotech.

Bharat Biotech BBV152 COVAXIN® vaccine against COVID-19
Bharat Biotech

Frasco Mulidosis (10 dosi)

2 dosis de 0.5 ml

Dos presentaciones disponibles:

1. Jeringa no autodesactivable (no AD): 0.5 ml

1. Ampollas, para las que se necesita lo siguiente:

+ Jeringas autodesactivable (AD): 0.5 ml

+ Agujas para nyeccion intramuscular 23G x 17 (0.60 x 25 mm)

Mavores de 18 afios incustve adultos mayores

2 dosis (0.5 mL. cada una) a un itervalo recomendado de 4 semanas.

Administracion intramuscular (i.m.)-Deltoides
No precisa

*Antecedente de alergia severa

+ Antecedente de sangrados

+ Embarazo

+ Lactancia materna

+ [nmunosupresion severa

+ Infeccion febril en curso

+ Enfermedad grave cardiovascular, nsuficiencia renal o

insuficiencia hepatica, patologias endderinas

*La vacunacion de las personas que padecen una enfermedad febril grave aguda (temperatura corporal superior a 38 3 °C)
debe posponerse hasta que desaparezca la fiebre.

*Se debe posponer la vacunacion de personas con COVID 19 aguda hasta que sehayan recuperado de la enfermedad aguda
v se cumplan los criterios para el fin de su aislamiento.

*Paraguay, G. N. (07 de Abril de 2021). vacunate. Obtenido de vacunate:

https:/fwww vacunate gov py/public/xdocumentos/ VACUNACOVAXIN pdf
Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 9. Ficha Técnica Vacuna Moderna.

Vacuna dz la COVID-19 (ARNm-1273) de Moderna
ModemaTX Inc.

Suspension multidosis congelada, estérl v sin conservantes

Un vial contiene 10 dosis de vacuna tras la descongelacion
Jeringa autodesactivable (AD): 0.3 ml
Apuja para inyeccion itramuscular 23G x 17 (0,60 * 15 mm)
Personas de 18 aios dz edad en adelante
1 dosis (100 pg, 0.3 ml cada una) a un intervalo recomendado de 28 dias:

Si s cree necesario retrasar la sequnda dosis, la recomendacion actual de fa OMS es que el intervalo entre dosis se puede
ampliar hasta 42 dias.

Administracion por via intramuscular (M), misculo deltoides.
No precisa

*Historia conocida de reaccion alérgica severa (por ejemplo, anaflavia) a cualquiera de los componentes de [a vacuna En
patticular al polietilenghicol (PEG) o moléculas derivadas

*A las personas que havan experimentado wna reaccion alérgica inmediata (por ejemplo, anafilxia, urticani, angioedema,
diicutad respiratonia) con la primera dosis o se les debe administrar dosis adicionales

*Personas con una historia previa conocida d reaccion aléraica nmediata a cualquier ofra vacuna o terapia inyectable, deber
realizarse na evaluacion del iesgo para determinar e tpo v la severidad de [a reaccion

*La vacunacion se debe posponer en personas que presenten enfermedad febril aguda severa (con una temperatura corporal
supetior a los 38,5 °C) o tafeccion aguda, inchiyendo sifeccion sintomatica por SARS CoV' 2, hasta que se hayan recuperado
dz Ia enfermedad aguda.

*Centro Nacional de Vacunacion y Enfermedades Respiratorias (NCIRD), D. d. (01 de Febrero de 2022). CDC. Obtenido
de CDC: https/espanol cdc. govicoronavirus 20 19-ncov/vaceines different-vaccinesModena btml

*Salud, 0. M (07 de Febrero de 2021). Moderna COVID-19 vaceine (mRNA-1273). Obtenido de Modema COVID-19
vaccine (mRNA-1273): hitps:/cdn who intmedia/docs default-source mmumnization/‘covid-19/21034 modema-vaccine-
explatner 24-02-21 pdsfvrsn=aBc8700e S&download=true

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.

95



Anexo 10. Ficha Técnica Vacuna Covavax y Novavax

Covavax (NVX-CoV2373)
Novavax v Serum Institute of India

Formulacion liquida lista para su uso en un vial que contiene diez dosis.

2 dosis de 0.5 ml

Dos presentaciones disporibles:

1. Jeringa no autodesactivable (no AD): 0.5 ml

2. Ampollas, para las que se necesita lo siguiente:

+ Jeringas autodesactivable (AD): 0.5 ml

* Aujas para inyeccion intramuscular 23G x 17 (0.60 x 25 mmm)
Mayores de 18 afios.

1 dosis (0.5 mL. cada una) a un intervalo recomendado de 3 a 4 semanas.
No administrarse con un mtervalo menor de 3 semanas.

Administracion intramuscular (im.)-Deltoides

No precisa

*Antecedente de alergia a cualquiera dz los compuestos de la vacuna.
*Antecedentes de anafilaxia.

*La vacunacion de las personas que padecen una enfermedad febril grave aguda (temperatura corporal supetior a 38 3 °C)
debe posponerse hasta que desaparezca la fiebre.

*De existir historial de anafilaxia previa como resultado de alguna inmunizacion de cualquier tipo,el profesional de [ said
realizara una valoracion previa

*CIMA. (2021). Agencia Espatiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Obtenido de

https:/cima aemps.es/cima/pdfs/ft/121 1618001/FT_1211618001 pdf

*Novavax, [. (15 de Noviembre de 2021). CISION PR Newswire. Obtenido de CISION PR Newswire:

hittps:/www prewswire com/news-releases/novavaz-anuncia-la-presentacion-de-una-soliciud-de-licencia-biologica-en-
corea-del-sur-para-la-aprobacion-de-nvx-cov23 73-863891203 html

*OMS. (20 de Diciembre de 2021). Interim recommendations for use of the Novavax. Obterido de Interim recommendations
for use of the Novavax: hitps://apps.who int/iris/bitstream handle/10665/350881/WHQ-2019-nCoV-vaccines-SAGE-
recommendation-Novavas-NVX-CoV2373-2021.1-eng pdf

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 11. Ficha Técnica Vacuna Pfizer.

COMIRNATY®, vacuna de ARNm frente ala COVID-19

Pfizer Europe MA EEIG
Concentrado congelado multidosts esteril v sin conservantes que se debe diuir.
antes de su administracion
Unvial (0,45 ml) contiene 6 dosis de vacuna tras la dicion.
Jeringa autodesactivable (AD): 0,3 ml
Aguja para inyeccion intramuscular 23G * 17 (0,60 x 25 mm)

Personas dz 16 afios de edad v mayores.

2 dosis a un intervalo recomendado de 21-28 dias.
Administracion por via intramuscular (IM), musculo deltoides.
Cloruro sodico inyectable al 0,9%, sin conservar, en un vial de 10 ml de un

solo uso

Se precisa 1.8 ml de dituyente por cada vial de vacuna d 6 dosts

*Historia conocida de reaccion alérgica severa (por ejemplo, anafilavia) a cualquiera d los componentes de
la vacuna COMIRNATYE En particular al polietilengficol (PEG) o moléculas derivadas.

*A las personas que hayan experimentado una reaccion alérgica inmediata (por ejemplo, anafilaxia, urticaria,
angioedema, dificultad respiratoria) con la primera dosis de COMIBNATY® no se les debe administrar
dosis adicionales

*Personas con una historia previa conocida de reaccion alérgica inmediata a cualquier ofra vacuna o terapia
inyectable, deber realizarse una evaluacion del riesgo para determinar el tipo v la severidad de la reaccion.
*La vacunacion se debe posponer en personas que presenten enfermedad febril aguda severa (con una
temperatura corporal superior a los 383 °C) o infeccion aguda, incliyendo infeccion sintomatica por SARS
CoV 2, hasta que se hayan recuperado de la enfermedad aguda.

*Centro Nacional de Vacunacion y Enfermedades Respiratorias (NCIRD), D. d. (04 de Febrero de 2022).
CDC. Obtenido de CDC: https://espanol.cdc. gov/coronavirus/2019-ncovivaccines/dfferent-vaccines Pfizer-
BioNTech html

*Salud, 0. M. (18 de Enero de 2021). COMIRNATYE, vacuna de ARNm frente ala COVID-19.
Obtenido de COMIRNATY®, vacuna de ARNm frente ala COVID-19:
hitps://cdn who int'media/docs/default-source immunization/covid-19/21066_spanish_pfizer-vaccine-
explainer_comirnaty pdfsfrsn=b2224120_10

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 12. Ficha Técnica Vacuna Sinovac

Vacuna contra la COVID-19 (Vero Cell),
Inactivada, CoronaVac®
Stnovac Life Sciences Co Ltd
Suspension totalmente fiquida, inactivada, coadyuvada y sin conservantes para
inyeccion en ampollas  jeringas no AD precargadas

Doss fuica (wa dosis de 0.5 1)

Dos presentaciones disponibles:

1. Jernga no autodesactivable (no AD): 0.5 ml

2. Ampollas, para las que se necesita lo siguiente:

+ Jeringas autodesactivable (AD): 0.5 1l

+ Agujas para inyeccion intramuscular 23G x 17 (0.60 x 25 mm)

182 59 afios dz edad (segin EUL de la OMS).

2 dosis (0.5 L. cada una) a un intervalo recomendado de 2 a4 semanas

Administracion mframuscular (1m.)-Deltoides

No precisa

*Historia conocida de anafilaxia ante cualquiera de los componentes de la vacuna.

*A las personas que hayan experimentado anafilaxia después de la primera dosis 1o se les debe administrar una segunda dosis
de la varuna CoronaVac®.

*L.a vacunacion de las personas que padecen wna enfermedad febril grave aguda (temperatura corporal superior a 38.3 °C)
debe posponerse hasta que desaparezca la fiebre.

*Se debe posponer la vacunacion de personas con COVID 19 aguda hasta que sehayan recuperado de la enfermedad aguda
y se cumplan los criterios para el fin d su aislamiento.

*Satud, 0. M. (11 de JUNIO de 2021). Vacuna contra la COVID-19 (Vero Cel),. Obtenido de Vacuna contrala COVID-
19 (Vero Cell): https:/www.who.int/docs/default-source/coronaviruseact-accelerator/covax/21249-spanish-sinovac-vaccine-
explainer-v2 pdf7sfrsn=69283a08_39&download=true

*Satud-Chile, M. d. (27 de Enero de 2021). minsal. Obtenido de minsal https:/fwww minsal clwp-

contentiuploads'2021/01 Ficha-vacuna-Sinovac-Life- Science pdf

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 13. Ficha Técnica Vacuna Sinopharm.

Vacuna confrala COVID-19 (Vero Cel),
Inactivada (Smophams)
Beijing Institte of Biologieal Products Co, Ltd

Suspension totaimente huida, iactvada, adyuvada v sin conservantes en ampolas

Dosi ia fa doss ¢ 05 L)

1. Jeringas AD precargadas

1. Ampollas, para las que se necesita o siguiente

+ Jeringas autodesactvable (AD): 0.3 sl

+ Aujas para inyeccion ntramuscular 23G * 17 (060 % 25 mm)

Personas d 16 afos dz edad v mayores
1 dosis (0.5 . cada wna) a wn intervalo recomendado de 3 2 4 semanas.

Achministracion por via inrammscular (IM) El sito preferido es el mmsculo deltoides.
No precisa

*Historia conocida d enafllaia ante cualquiera de los componentes d [ vacuna
*A Las personas que hayan expermentado anaflaxia despues de 2 primera dosts no s¢

*L.a vacunacion de las petsonas que padecen wna enfermedad febrd grave aguda (temperatura corporal superior a 3§ 3 °C)

debe posponerse hasta que desaparezca la fishre
*Se debe posponer [ vacunacion de personas con COVID 19 aguda hasta que sehayan recuperado de [a enfermedad agudz

v st cumplan los criterios para el fin de su aslamiento.

*Corum, J., & Zimmer, C. (04 de Agosto de 2021). The New York Times. Obtenido de The New Yotk Times:

bttps: v aytimes. comesnteractive 2021 health sinopharm-vacuna-covid himl

*Safud, 0. M. (24 de MAYO de 2021). Vacuna contra la COVID-19 (Vero Cel) Inactivada (Stnopharm). Obtenido de
Vacuna contra s COVID-19 (Vero Cell Inactvad (Snopharm): https: www who int docs/defaul-
source/coronaviruse 21 04-spanish-sinopharm-vaccine-explainer pdf"sfrsn=e 30 7ebd [9&download=me

Elaborado por: Tarfilio Nufiez y Erick Sarango.
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Anexo 14. Razones de la No vacunacién en el Ecuador.

sCudles la razdn por la que no estd interesado en vacunarse?

134391
(Tiene inferés en
Vacunarse?
S 18349 138,104 . 142545
22 millones . 2 9
B = = N

Tiane afecios  Noesta o favor de Las vacunatnason Lo covid no es Yo wperd Do
scundanos las vacuncs efectivas pelgesa I covid

5Cudl es larazon por la que no se vacuna aun?

- 1,184,585

1.3 milones
241748 Sahw
; 178.187
. & w02 g0 oy W .
- S— — —
Noessu  Indhcacién  Desconoce Nodispone  Espera Horanosno  Vacunono Otra
farm ein médica punto de a6 excedive  convenientes  deweada

vacunaciin - mavileacion

Fuente: Instituto Nacional de Estadificas y Censos (INEC).

Anexo 15. Brechas de acceso por perfil sociodemogréafico

S EHITH L
12.1!!1”.“,a
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e 1308 1338 130% -
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0%
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- n w w n ] o —_ ™ 5] - i o o o o
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- - =] - -0 a -4 b
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Sex0 Grupos de edod {uintil de ingraso Finin

Fuente: Instituto Nacional de Estadificas y Censos (INEC).
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Anexo 16. Ficha Blanca- Reporte de Sospecha de Eventos Adversos

Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI).

1. INFORMACION DEL PACIENTE

ll;lg(':\flEBl\T'FEo INICIALES DEL EDAD SEXO PESO TALLA ZONA
MASCULINO ______ # HISTORIA
FEMENINO kg cm CLINICA
2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI.
TIPO DE ESAVI Fecha de notificacién: / / MEDICACION CONCOMITANTE
Asociado a la vacuna Fecha de vacunacién: / /
Asociado a la vacunacion Fecha del ESAVI: / /

DESCRIPCION DEL ESAVI (incluyendo su duracién)

CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
PREVIAS A LA VACUNACION

Alergias (medicamentosas, alimenticias)

Diabetes

Hepatopatias

Insuficiencia Renal

Epilepsia (y otras enfermedadesneuroldgicas)

Inmunosupresién. HIV-Neoplasia

Tratamiento corticoideo

Enfermedades autoinmunes

Desnutricion

Otras

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS POST ESAVI
(Laboratorio, Rx, EEG, etc.) (Con resultado)

RESULTADO DEL ESAVI

Requirié tratamiento

Recuperacién ad-integrum

Secuela

Hospitalizacién

Riesgo de vida

Muerte
DATOS DE LA VACUNA
Tipo de vacuna Sitio aplicacion Dosis Laboratorio/Productor N° de lote/serie
éRecibié otras dosis previamente del mismotipo de vacuna? éRecibio otras vacunas en las 4 dltimas semanas?

Si Cuando: Si Cuando:
No_ /] No_ _J__/

e, . . Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas ¢ Hermanos,

éRecibio al mismo tiempo otras vacunas? padres, abuelos?
Si Cuando: Si Cuales:
No__ Y A No__

LUGAR DE VACUNACION MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA

Hospital Durante una campafia de vacunacion

Centro de atencidn primaria

Calendario de vacunacién

Centro o Sub-centro de Salud

Indicacién médica

Otro

Otros (brote, etc.)

Nombre del Establecimiento de

salud

Direccion delestablecimiento de
salud

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

NOMBRE

DIRECCION PROFESION

LUGAR DE TRABAJO

TELEFONO MAIL FIRMA

Fuente: (ARCSA, 2018)
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