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RESUMEN

"CARACTERIZACION EPIDEMIOLOGICA DE LOS ESAVIs Y NUEVOS

CASOS POS-VACUNACION COVID-19 EN LA PROVINCIA DE SUCUMBIOS
2022"

Autor: Dayana Jazmin Quespaz Yalama

Correo electrénico: djquespazy@utn.edu.ec

La COVID-19 fue un gran reto para todos los sistemas de salud y campos de
investigacion generando el prematuro desarrollo de vacunas para ser administradas en
el ser humano como medida de control de la pandemia. La presente investigacion tuvo
como objetivo caracterizar epidemiologicamente los Eventos Supuestamente
Atribuibles a Vacunacion o Inmunizacion (ESAVISs) y casos pos-vacunacion COVID-
19, en la provincia de Sucumbios. El estudio es de caracter cuantitativo y no
experimental, de tipo descriptivo, observacional y longitudinal, realizado a una
muestra de 380 personas, a los cuales se les aplicd una encuesta sobre su estado de
salud pos-vacunacion, la cual incluyé poblacion que tenia la primera dosis de
vacunacion. Como resultado se obtuvo que gran parte de la poblacion fue de sexo
femenina, mestiza, en edades de 20 a 39 afios, que presentaron ESAVIs leves entre los
cuales estan: dolor en el sitio de inyeccion, fiebre, decaimiento con una duracion
menor de una semana, el 53,9% se contagié de COVID-19, de los cuales el 67,9% fue
luego de la inoculacidn, tuvieron un curso leve de la enfermedad y se curaron en su
hogar. Se concluye que la poblacion de Sucumbios se auto identifica como mestiza,
de sexo femenino, adultos y adultos jovenes, que de ellos la incidencia de ESAVIs fue
71,1% que tuvieron: dolor en el sitio de inyeccion, fiebre, dolor de cuerpo y
decaimiento, ademas se report6 una incidencia de 37,2% casos de COVID-19 posterior

a la vacunacion, siendo la mayoria después de la primera dosis.

Palabras clave:
ESAVI, COVID-19, Sucumbios, vacunacion.
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ABSTRACT

"EPIDEMIOLOGICAL CHARACTERIZATION OF ESAVIs AND NEW CASES
POST-VACCINATION COVID-19 IN THE PROVINCE OF SUCUMBIQOS 2022"

Author: Dayana Jazmin Quespaz Yalama
E-mail: djguespazy@utn.edu.ec

COVID-19 posed a great challenge for all health systems and research fields, leading
to the premature development of vaccines to be administered in humans as a measure
to control the pandemic. The objective of this research was to epidemiologically
characterize the Events Supposedly Attributable to Vaccination or Immunization
(ESAVI) and the post-vaccinal cases of COVID-19 in the province of Sucumbios. The
study is of a quantitative and non-experimental nature and a descriptive, observational
and longitudinal type, carried out in the province of Sucumbios with a sample of 380
people who were given a survey on their post-vaccination health status, which included
the population that received the first dose of vaccination. As a result, it was obtained
that a large part of the population was female, mestizo, between 20 and 39 years old,
who presented mild ESAVI, among which are: pain at the injection site, fever, decay
that lasted less than one week, it was also, observed that 53.9% of the population was
infected with COVID-19, of which 67.9% were infected after inoculation with a mild
course of the disease and were cured at home. In conclusion, the population of
Sucumbios selfidentifies as mestizo, female, adults, and young adults that of them, the
incidence of ESAVIs was 71.1% who presented: pain at the injection site, fever, body
pain, and decay, in addition to 37.2% incidence of COVID-19 cases was reported after

vaccination, most after the first dose.

Keywords: ESAVI, COVID-19, Sucumbios, vaccination
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CAPITULO |

1. Problema de la Investigacion

1.1. Planteamiento del Problema

Desde diciembre del 2019 se alerté de una nueva enfermedad circulante por China
causada por el virus SARS-CoV-2, la cual se expandi6 rpidamente a nivel mundial y
fue hasta el 11 de marzo de 2020 que la Organizacion Mundial de la Salud declar6
pandemia (1). Al ser una patologia nueva y desconocida, se plantearon nuevos retos a
nivel de salud para investigar los procesos fisiopatologicos que produce el virus en el
organismo del ser humano, la creacion de tratamientos para hacer frente a la

enfermedad y el desarrollo de vacunas para el control de la pandemia (1).

Hasta hoy 27 de julio de 2022, los casos de COVID-19 confirmados son 572 millones
con una mortalidad aproximada de 6 millones a nivel mundial, de ellos al continente
americano le pertenece 73,223,902 casos, en Ecuador el Covid-19 dejé como resultado
955.583 casos confirmados, 35,793 fallecidos y en la provincia de Sucumbios hay
9,596 casos y 730 fallecidos de COVID-19 desde que empez0 la pandemia (2). Por los
alarmantes contagios de SARS-CoV-2 en el mundo, paises de alta tecnologia
propusieron vacunas con eficacia y seguridad en base a varios ensayos clinicos que
fueron aprobabas por la OMS y la FDA (3).

En el pais se disefié e implementd un plan de vacunacion rapido a gran escala a nivel
nacional llamado “Plan de vacunacion 9/100” priorizando a personas de riesgo (4),
utilizando vacunas como: Pfizer, AstraZeneca, Sinovac y Cansino; al ser un biolégicos
nuevos, que implementaron en fase de experimentacién es necesario analizar los

efectos adversos que se presentaron luego de la inoculacion o llamados ESAVIs (4).

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion (ESAVIs) son sucesos luego
de una inmunizacion que tienen relacion directa con la vacuna, ya sea por su calidad,

el manejo, la técnica de inoculacién y factores psicoldgicos que pueden influir, lo cual

1



desencadena una alteracion en la salud del individuo (5). Con la administracién de las
diferentes vacunas se ha descrito en los estudios de investigacion que pueden existir
eventos atribuidos a la inoculacién, como: mareo, nausea, fiebre, cefalea, dermatitis,
vomito, sincope, astenia y en casos especiales: shock anafilactico y trombosis venosa
de extremidades (6).

Aunque a nivel mundial se ha administrado 12,3 mil millones de dosis y
especificamente en Ecuador hay un 83,86% de personas inoculadas con esquema
completo (7), a pesar de ello se estan presentando nuevos casos post-vacunacion y los
expertos manifiestan que luego de seis meses de la vacunacion la eficacia reduce a un
30% o 40%, es por eso que se esta implementando dosis de refuerzo como estrategia
para disminuir los fallecimientos y la gravedad de la patologia, asi como evitar un
rebrote de la enfermedad, ademas todavia estan en estudio los sintomas y la afeccion
que presentan las personas que se contagiaron una vez administrado las dos dosis de

las vacunas existentes (3).

1.2. Formulacién de Problema

¢Cudles son las caracteristicas epidemioldgicas de los ESAVIs y nuevos casos pos-

vacunacion COVID-19 en la provincia de Sucumbios, 20227



1.3. Justificacion

La vacunacion del COVID-19 en la poblacién es imprescindible ya que nos protege
de contraer la enfermedad o presentar sintomas graves, evita la propagacion del virus
y ayuda al sistema de salud a tener un mejor manejo de la situacién sanitaria. La
inoculacion conté con personal multidisciplinario para el trasporte, manejo vy
administracion del biolégico a la poblacién sucumbiense, cumpliendo con el Plan
Nacional de Vacunacion 9/100 que se dividié por fases para un mejor alcance y

priorizacion en las personas de mayor riesgo.

Una vez inoculada cada persona se estimaba un tiempo de 30 minutos para evaluar
algunos efectos adversos que se pudieran presentar y que requerian atencion medica,
ademas con el registro del lote de vacuna permite realizar la vigilancia epidemiolégica
de los ESAVIs de las vacunas administradas (Pfizer, AstraZeneca, Sinovac y Cansino).
Es importante mencionar que los ESAVIs que se pueden presentar son a corto y largo

plazo.

Los efectos que se presentaron a corto plazo fueron detectados entre las 48 horas luego
de la inoculacion que frecuentemente fueron leves como: dolor en el sitio de puncion,
fiebre, cefalea y malestar general. Pero para evaluar a largo plazo se debe realizar un
seguimiento de los efectos que se manifieste por la vacuna, ademas evaluar
epidemiologicamente los nuevos casos post-vacunacion que se presentaron en la

provincia de Sucumbios.

Este estudio prioriza la farmacovigilancia del biolégico, el avance de la pandemia en
el area geografica determinada, evaluacion epidemiol6gica para avizorar alguna
conducta inusual en respuesta a la inoculacion, se debe notificar de forma inmediata a
las autoridades competentes para la rapida toma de decisiones en la poblacion afectada,
si fuese el caso. En esta investigacion los beneficiarios seran todas las personas que
fueron vacunadas contra COVID-19 en la provincia de Sucumbios, familiares de

dichas personas y poblacion en general.



De igual manera mi proyecto de investigacion brindara un impacto social, cientifico y
economico prestando informacion necesaria y fundamental sobre los ESAVIs y los
nuevos casos suscitados pos vacunacién de COVID-19 dando oportunidad de obtener
perfiles epidemioldgicos en la provincia de Sucumbios para un manejo y toma de
decisiones, ademas de proporcionar referencia en contexto de promocion de salud y

prevencion de esta enfermedad tomando en cuenta el costo-beneficio en la vacunacién.



1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo General

Caracterizar epidemiolégicamente los Eventos Supuestamente Atribuibles a
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIS) y casos pos-vacunacion COVID-19, en la
provincia de Sucumbios.

1.4.2. Objetivos Especificos

= Caracterizar socio-demograficamente a la poblacion en estudio.

= Determinar la incidencia de ESAVIs y casos pos-vacunacion COVID-19 en la

poblacion de Sucumbios.

= Establecer el perfil epidemioldgico de los ESAVIs y casos pos-vacunacion

COVID-19 con base a variables de relevancia epidemioldgica en Sucumbios.



1.5. Preguntas de investigacion

= ;CAOmo esta caracterizada socio-demogréficamente la poblacion en estudio?

= (Cual es la incidencia de ESAVIs y casos pos-vacunacion COVID-19 en la

poblacién de Sucumbios?

= ;Cual es el perfil de los ESAVIs y casos pos-vacunacion COVID-19, con base

a variables de relevancia epidemiolégica en Sucumbios?



CAPITULO I

2. Marco Tedrico

2.1. Marco Referencial

2.1.1. Reacciones adversas con la vacuna COVID-19 de Pfizer / BioNTech en
Ecuador, 2021

Se han desarrollado varios estudios a gran escala para identificar los efectos adversos
que esta presentando la vacuna Pfizer en América Latina especificamente en Ecuador.
El objetivo fue evaluar a un grupo de trabajadores de salud ya inmunizados por la
vacuna Pfizer para detectar los eventos adversos que surgieron por dicho biologico. Se
realizé un estudio observacional transversal para determinar las reacciones adversas
de la vacuna contra COVID-19 Pfizer-BioNTech, en Guayaquil desde el mes de marzo
hasta mayo de 2021. De acuerdo a los resultados presentados de una muestra de 1291
trabajadores de la salud, con una edad media de 39,3 afios, se obtuvo que el evento
adverso més prevalente fue el dolor en el lugar de la inyeccidn, seguido de eritema y
edema; segun los eventos sistémicos informados fueron cefalea, malestar, fiebre,
mialgia y anafilaxia, dichas reacciones presentaron 68,4% en la primera dosis y 55,
6% en la segunda dosis; se notificd que luego de la segunda dosis se presento anafilaxia
a los componentes de la vacuna en dos trabajadores de la salud, los cuales se
recuperaron. En definitiva, este estudié ayudo a tener estadisticas sobre los eventos
adversos producidos por la vacunacion y también contribuydé a tranquilizar a las

personas sobre la seguridad de la vacunacién y los beneficios que aporta (8).

2.1.2 Informe regional y global consolidada sobre los eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI) contra la COVID-19 y otras

actualizaciones, 2021

La vacunacion sobre COVID-19 a nivel mundial empez6 aproximadamente el mes de

febrero 2021. De acuerdo a una recopilacion de informacion técnica sobre vacunas se

7



puede mencionar que existen ESAVIs frecuentemente de indole leve a moderado.
Referente a los resultados en Estados Unidos, Canad4, Chile, Costa Rica, de acuerdo
a la vacuna Sputnik V se administraron 436.269 dosis de los cuales se reportaron un
3,8% eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacién, de ellos un
99,5% se presentaron de manera leve o moderados, y con mas frecuencia fueron:
fiebre, cefalea, mialgias y el 0,5% fueron hospitalizados, pero se recuperaron. En
cuanto a las vacunas Pfizer-BioNTech y Moderna de las 937.338 dosis se han
reportado 480 efectos adversos y de ellos 68 casos fueron situados graves,
reportdndose mas frecuentemente dolor en el sitio de inyeccion, urticaria, cefalea,
hipostesia, parestesia, nduseas, prurito y anafilaxia, notificandose con mayor realce en
mujeres. En conclusion, los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion
presentados fueron reducidos, de ellos, la gran mayoria leves, moderados y menos de

4% graves que se pudieron recuperar (9).

2.1.3 Eventos adversos informados de los ensayos de la vacuna COVID-19: una

revision sistematica, 2021

La enfermedad causada por el COVID-19 requirié grandes esfuerzos para el desarrollo
y la aprobacion de las vacunas antes de finalizar las fases investigacion, por eso es
muy importante analizar los efectos adversos que la poblacion presenta luego de la
inoculacion. El objetivo de este estudio es revisar y esquematizar la evidencia existente
sobre la seguridad en cuanto a reacciones adversas de la vacuna COVID-19. Esta
investigacion es una revision sistematica la cual acept6 ensayos clinicos aleatorios y
no aleatorios para tener un buen nivel de evidencia sobre la seguridad y eficacia de las
vacunas. Como resultado de los ESAVIs de once vacunas con un total de 743
participantes del condado de Suining de la provincia de Jiangsu, China se inscribieron
en dos fases, cada participante con al menos una dosis aplicada, se observd que los
eventos adversos referidos fueron de grado 1 (dolor en el lugar de la inyeccidn, fiebre,
mialgia, fatiga y cefalea) que se recuperaron dentro de 48 horas posteriores a la
aparicion y hubo un caso grave que presento hipersensibilidad aguda que se manifesto
como urticaria, pero se logro recuperar en 3 dias. En conclusion, las once vacunas en

estudio son seguras para ponerlas a disposicién de la poblaciébn mundial de forma
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prioritaria, ademas se pide a la farmacéutica y los profesionales de salud que si existe
una reaccidn grave que se atribuye a la vacunacion notifiquen dentro de las 24 horas

para tomar acciones inmediatas(10).

2.1.4 Posibilidad de infectarse por COVID-19 después de la vacunacion: infeccion

en vacunados, 2021

Las vacunas desarrolladas para enfrentar el COVID-19 tienen un gran porcentaje de
efectividad, pero no al 100% y es por un tiempo limite, lo que podria provocar que
algunos individuos ya inmunizados pueden contagiarse, esto se denominada
“infeccion en vacunados”. De acuerdo al estudio realizado los resultados son las
personas totalmente inoculadas tiene menos probabilidades de adquirir la enfermedad
severamente, de tener sintomas o signos graves, de estar hospitalizadas o que su vida
corra algun peligro por el COVID-19, ademas debemos estar consciente que a pesar
de estar vacunados e infectarnos del virus, podemos ser entes transmisores. En
conclusion, las vacunas protegen a las personas mayores de 5 afios de edad, evitando
que infecten o se enfermen gravemente y detener la pandemia, a pesar de estar
inmunizados debemos seguir con las medidas de prevencion como uso de mascarillas,
lavado de manos, distanciamiento social y uso de alcohol para desinfeccion, ya que
por las mutaciones del virus se presenta nuevas variantes y podemos contagiarnos
aungue disponemos de una menor tendencia de infectarnos a comparacion de las

personas no inoculadas (11).

2.1.5 Reinfeccion por COVID-19: el papel de la inmunidad natural, las vacunas

y las variantes, 2021

La COVID-19 ha sido un gran desafio y preocupacion en salud mundial ya que cada
dia se aumentan los contagios y desenlaces fatales por dicha enfermedad, pero se ha
convertido en un verdadero problema ya que el virus ha sufrido nuevas mutaciones
aun ya introducido las vacunas, cabe mencionar que una infeccion anterior o la
inmunizacion ofrecen una proteccién por tiempo limitado lo cual coadyuva a una

reinfeccion. El objetivo de este estudio es analizar el papel que cumple la inmunidad



natural, inducidas por vacunas frente a las nuevas variantes de la COVID-19. En
resultados se obtiene que para mencionar la inmunidad se necesita respuesta de
anticuerpos, la duracién de la proteccion sea natural o inducida que permite una
reinfeccién, en cuanto a las vacunas se determind que su eficacia esta valorada sobre
el 70%, pero no se especifica un tiempo de inmunidad por anteriores infecciones o por
la inmunizacion. En conclusion, se podria mencionar que las vacunas juegan un papel
preponderante mientras se realizan estudios a gran escala y a largo plazo sobre las
mutaciones del virus para una reinfeccion por COVID-19 (12).

2.2. Marco Contextual

2.2.1. Provincia de Sucumbios

Es una provincia perteneciente a la region Amazonica ecuatoriana en donde habitan
230 503 personas, siendo una de las provincias que provee de petroleo al estado
ecuatoriano para exportacion, con una extension de 18 084 kmz, su capital es Nueva

Loja y se divide geograficamente en siete cantones (13).

Imagen 1. Provincia de Sucumbios

Fuente: Provincias Ecuador
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= Ubicacion
Se encuentra ubicada en el extremo noreste del Ecuador en la zona geogréfica de la
region amazonica, la cual estd conformada por siete cantones y con 33 parroquias,
entre urbanas y rurales, con una poblacién mayoritariamente rural (14).

= Limites
Al Norte limita con departamentos colombianos de Narifio y Putumayo; al este con el
departamento peruano de Loreto; al sur con las provincias de Napo y Orellana; al oeste
con las provincias de Carchi, Imbabura y Pichincha (15).

= Cantones
Este territorio sucumbiense cuenta con 7 cantones los cuales son: Lago Agrio,
Cascales, Cuyabeno, Gonzalo Pizarro, Putumayo, Shushufindi, Sucumbios y tiene 33
parroquias rurales (15).

= Nacionalidades
En esta provincia habitan seis nacionalidades indigenas del pais los cuales son: cofan,
quichuas de la Amazonia, siona, secoya, awa, Shuar, que hablan lenguas autoctonas
como: Kichwa, cofan, paicoca (15).

= Economia
La actividad econdmica de la provincia de Sucumbios es principalmente la extraccion

petrolera, seguida del comercio entre Ecuador y Colombia por ser una provincia

fronteriza y la agricultura (14).
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= Floray Fauna

Esta provincia posee una su gran biodiversidad de flora y fauna, ademas cuenta con
grandes elevaciones como el volcan Reventador, también cuenta con caudalosos rios

como Aguarico, San Miguel y Putumayo (15).

= Clima

Segun su geografia, por su paramo en las partes altas y mientras desciende se dirige a
la selva amazonica su clima que cobija a la provincia, es tropical humedo, muy
caluroso, debido a su altitud, humedad y viento, con una temperatura promedio de 28
°C (16).

= Unidades de Salud

Los establecimientos de salud funcionan a traveés de 4 distritos (21D01, 21D02, 21D03,
21D04) que cuenta la provincia de Sucumbios. Distribuidos de manera que se mira en
la imagen 2, con 55 centros de salud incluyendo unidades mdviles y anidadas tanto
publico como privados que cubren el primer nivel de atencion y 1 hospitales de

segundo nivel (17).

Sucumbios
55 Centros de Salud
1 Hospital General
1 Hospital Basico
1 Unidad Anidada
1 Unidad Mowil
1 Unidad Mowil Quirargica
60 Total

Imagen 2. Unidades de Salud en Sucumbios

Fuente: Establecimientos de Salud en la Zona 1
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2.3. Marco Conceptual

2.3.1. COVID-19

= Origen

La COVID-19 es una enfermedad producida por el virus del SARS-CoV-2, que se
detect6 el 31 de diciembre de 2019 en la ciudad de Wuhan perteneciente a China en
donde la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), alerté de una neumonia con origen
desconocido que afectaba a dicho pais (18).

Al inicio su etiologia era desconocida e incluso se plantearon hipotesis de que era
creado en un laboratorio, en el transcurso del tiempo varios estudios que llegaron a
analizar el genoma del coronavirus determinaron que el origen de la COVID-19 es
natural, ya que analizaron la proteina espiga de los coronavirus y concluyeron que en
el SARS-CoV-2 habia evolucionado para poder encajar adecuadamente a la célula
humana, ademas que al poseer dichas caracteristicas fue capaz de trasmitirse desde los

animales hacia las personas (19).

=  Formas de transmision

Las formas de trasmision del virus COVID-19 se presenta de tres tipos: contacto
directo e indirecto, los cuales se clasifican: de persona a persona (por medio de
goticulas), por fomites contaminados y por via aérea (20), siendo la puerta de entrada

mediante las mucosas, acelerando su colonizacion dentro de las células humanas (21).

= Transmision directa: esta forma se refiere al contacto de persona a
persona por medio de la expulsion de goticulas contaminadas, que se
emana al momento de hablar, besar, toser o estornudar de la persona
contagiada que puede llegar tanto a 0jos, nariz y boca de la persona que

se encuentra en contacto, siendo estas la puerta de entrada del virus al
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organismo, creando una infeccién, colonizando las células humanas y

asi desarrollando la enfermedad (22).

= Transmision indirecta: este tipo de contagio indirecto se da por
exhalar particulas respiratorias contaminadas hacia superficies, es
decir, fomites, puesto que el SARS-CoV-2 puede vivir desde horas
hasta dias dependiendo de las condiciones, ambiente y tipo de
superficie donde fueron depositadas y se trasmite por tocar dichos
fomites que estan infectados con el virus y posteriormente tocarse 0jos,

nariz y boca (23).

= Trasmision aérea: se producen cuando una persona ha exhalado
goticulas que contienen el virus en un espacio reducido y sin
ventilacion, en donde la COVID-19 puede mantenerse en el aire en
suspension por minutos e incluso horas dependiendo de las condiciones
ambientales, haciendo ain maés dificil el control de esta enfermedad
(24).

Cuadro Clinico

La COVID-19, se presenta con cuadros asintomaticos, leves, moderados y
graves, en donde los signos y sintomas son fluctuantes, aunque los mas
prevalente que desarrollé la enfermedad y de mas relevancia sanitaria fueron:
fiebre, cefalea, fatiga, mialgias, odinofagia, disnea, taquicardia, tos, rinorrea,

ademas sintomas digestivos como; nduseas, vomitos y diarreas (24).

En la etapa inicial de la enfermedad los signos caracteristicos fueron anosmia
y ageusia, sin embargo, lo que alarmo al sistema de salud a nivel mundial fue
el desarrollo del sindrome de inflamacion multisistémica en pacientes con
COVID-19 que comprometia drganos vitales como: corazon, pulmones,
rifiones, cerebro, higado, piel y tubo digestivo, la cual fue la causa de

fallecimiento de muchos pacientes (24).
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Dentro de este cuadro clinico también esta la trombosis que se produce como
una respuesta desmedida del sistema inmunoldgico contra el virus, puesto que
genera sustancias coagulantes en concentraciones altas que superan
mecanismos anticoagulantes naturales y por ende inducen a la formacion de
trombos (25).

Las manifestaciones clinicas dependen de la respuesta del sistema inmune del
organismo, de la agresividad del virus, de caracteristicas genéticas en el
receptor celular ACE2, la susceptibilidad de contraer esta enfermedad, factores
de riesgo, y desregulacion de mediadores proinflamatorios en respuesta al virus
(26).

=  Tratamiento

En el tratamiento todavia no existe un medicamento definitivo para combatir este
virus, pero durante la pandemia se utilizaron distintos farmacos para controlar la
gravedad de los sintomas en pacientes confirmado con COVID-19 entre ellos estan:
antivirales, antinflamatorios, corticosteroides, antibidticos y plasma convaleciente
(27).

= Antivirales: Inhiben la entrada, liberacion o multiplicacién viral en las
células humanas, también reducen la capacidad del virus SARS-CoV-

2 para invadir y producir enfermedad (28).

= Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): Ayudan a controlar la
fiebre, dolor o inflamacién que se presenta, ademas posee un efecto
antiagregante plaquetario irreversible que mejora la susceptibilidad, la

inmunidad y previene la trombosis que produce el COVD-19 (29).

= Corticosteroides: estos hacen frente a la hiperinflamacion del cuadro

clinico presente, reduce ligeramente la mortalidad en personas
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sintométicas en hospitalizacion y disminuye el tiempo de uso de

ventiladores (30).

= Antibi6ticos: reflejaron que posee una potente accion en reducir la
actividad virica y la inflamacion, disminuyendo la duracion de la vida
del virus en el organismo, en pacientes graves reduce la estancia

hospitalaria (31).

»= Plasma convaleciente: este tipo de tratamiento genera una répida
respuesta en el sistema inmune del paciente utilizado tanto para tratar
la enfermedad como método de prevencion en personas con mayor
susceptibilidad de contraer la enfermedad, se determind que mientras

mas rapido se aplique este tratamiento el beneficio sera aun mayor (32).

Ademas, se recomienda que los pacientes ingieran bastantes liquidos, descansen
adecuadamente, se aislen en un dormitorio individual evitando en lo minimo el
contacto con otras personas, utilizar mascarilla, lavado de manos y desinfeccion con
alcohol frecuentemente, evitar el estrés o preocupacion y recordar que en el caso de

que el curso de la enfermedad sea grave acudir a un establecimiento de salud (27).

= Secuelas

Las manifestaciones clinicas post-COVID depende del sistema inmunoldgico de cada
persona y también de la agresividad que cursa la enfermedad en cada organismo, las
manifestaciones son fluctuantes y diversas, varian entre persona a persona y no se ha

definido o llegado a un acuerdo sobre las secuelas y los criterios diagndsticos (33).

Para considerarse una secuela debe pasar mas de cuatro semanas después de haberse
contagiado de COVID-19, estas afecciones se pueden clasificar de larga y corta
duracion, aunque todavia no se puede explicar detalladamente por qué lo padecen y
quienes, ya que se han notificado efectos a largo plazo en personas de todas edades,

con una duracién y gravedad variable (34).
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Es imprescindible mencionar que estas secuelas pueden desencadenar mas afecciones

multiorganicas puesto que el sistema inmune puede deprimirse y sufrir modificaciones

en donde las células pueden atacar a tejidos y 6érganos del organismo (34).

= Variantes

El virus SARS-CoV-2 sufri6 varias modificaciones o muté para adaptarse mejor al

medio en cuanto a su rapidez de propagacion, su forma de infectar, gravedad de los

sintomas, etc., desde la aparicion de la enfermedad se han enumerado varias variantes,

pero las que causaron mas repercusion y tuvieron un periodo largo de duracion fueron:
Alfa, Delta y Omicron (35).

Alfa: esta variante B.1.1.7, que se detecto en Reino Unido por primera
vez, que se caracteriza por su mutacion en la proteina de punta o
proteina S mediante el cual el virus puede ingresar al organismo a las
células de manera mas eficaz, ademas se conoce que, esta variante al
ingresar a la célula inmediatamente deprime al sistema inmune
especificamente a la repuesta innata, lo que hace que se propague mas

rapido y tenga mas repercusiones en la salud (36).

Delta: dicha variante B.1.671.2 fue detectada en la India siendo un 60%
mas contagio que el virus original, presentandose en tres cuartos de la
poblacion con COVID-19 a nivel mundial, tiene un mayor riesgo para
hospitalizacion, reinfeccion y con cuadro clinico diferente en personas
vulnerables. Las mutaciones que presenta son dos: los aminoacidos
haciendo que la proteina S se adhiera de mejor manera al receptor
ACE2 del cuerpo facilitando la entrada siendo mas trasmisible, esta
variante tiene mayor carga viral que el virus original dando como

consecuencia un mayor riesgo de gravedad (37).

17



Omicron: una variante méas detectada en Sudéfrica B.1.1.529, esta vez
poniendo en alerta a la OMS por las varias mutaciones, supone un
riesgo de reinfeccién aln en personas ya vacunadas, rapida y alta
transmisibilidad sobre todas las anteriores variantes y menos agresiva
dado que tiene mas de 50 mutaciones en su genoma y 32 de ellas

especificamente en la proteina S (36).

»= Medidas de proteccién

Una vez estudiado el virus se determind que las mejores medidas de proteccion son:

lavado de manos frecuentemente, desinfeccion de manos con gel antiséptico, evitar

tocarse 0jos, nariz y boca, distanciamiento social de 2 metros entre persona, uso de

mascarilla, consultar al medico si existe algin sintoma de la enfermedad (38).

Lavado de manos: el lavado de manos con agua y con jabon eliminan
toda la suciedad, grasas y microorganismos que estan en la piel de las
manos por los elementos tensioactivos del jabdn y la friccion que se
realiza al aplicar esta técnica, se considera al lavado de manos la
medida mas efectiva y econdmica para frenar la propagacion del
COVID-19 (39).

Desinfeccién de manos con gel antiséptico: el uso de gel elimina la
mayoria de gérmenes presentes en la piel cuando visiblemente estén
limpias y para que tenga dicha eficacia se debe utilizar una base

alcoholada por lo menos del 60% de concentracion (40).

Evitar tocarse 0jos, nariz y boca: esta medida nace porgue las manos
estan en contacto permanente con diversos objetos, que cualquier de
ellos puede estar contaminado y al llevarnos las manos a los 0jos, nariz
0 boca estamos trasmitiendo el virus a la puerta de entrada del
organismo Y asi infectarnos, se recomienda evitar tocarse con las manos

el rostro si no han sido previamente higienizadas (41).
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= Uso de mascarilla: el uso de mascarilla es una barrera de proteccion
para boca y nariz por su tipo de propagacion respiratoria, evitando que
el virus ingrese a las puertas de entrada que son mucosas; se ha
comprobado cientificamente que las mascarillas de tipo médico, KN95
y KF94 han descrito mas del 90% de proteccion, siendo una medida
obligatoria para reducir los casos de COVID-19 (42).

= Distanciamiento social: debido a las formas de transmision una
manera clave de evitar la propagacion del virus es considerar una
distancia producente entre persona a persona, ya que cientificamente se
ha descrito que las goticulas que exhalamos pueden llegar hasta un
metro de distancia, es por eso que se reguld declarar que en lugares

publicos haya un minimo de 2 metros entre persona y persona (43).

= Co-infeccion

La coinfeccion del virus SARS-CoV-2 con uno o mas agentes patogenos infectan al
individuo en un mismo tiempo, lo que debilita en gran porcentaje al sistema
inmunoldgico creando intolerancia a la terapia aplicada sea antibacteriana, anti fangica
o antiviral, lo cual agrava el cuadro clinico del paciente o huésped, lo que complica
encontrar el diagnostico clinico preciso y por ende el tratamiento oportuno para las

coinfeccion multipatdégenas (44).

= Diagndstico

= Diagnéstico por laboratorio: En la actualidad para la deteccion del COVID-

19 se lo puede realizar mediante pruebas de laboratorio como:

= Deteccion Molecular (PCR): esta prueba tiene un alto nivel de

desempefio analitico que se realiza con tecnologia de reaccion en
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cadena de la polimerasa, que es la mas segura entre las tres pruebas

existentes que permiten identificar si hay presencia del virus o no (45).

= Deteccion répida de antigenos virales: se la realiza en sangre y se
dividen entre cualitativas y cuantitativas que permiten medir los
anticuerpos en aquellas personas que han estado expuesta al virus y en
qué estadio se encuentra la enfermedad (45).

= Diagnostico por criterio clinico: Este tipo de diagndstico se lo aplica cuando
un paciente cumple los criterios clinicos caracteristicos de la enfermedad
como: fiebre, tos, malestar general, pérdida del gusto y olfato, disnea, fatiga,
dolor de garganta entre otros, criterios para diagnéstico de COVID-19 (46).

= Diagnostico por nexo epidemioldgico: se aplica cuando el individuo ha
estado en contacto con personas positivas a SARS-CoV-2, 0 estuvo expuesto a
entorno altamente contagioso o comunidades con trasmisién comunitaria y que
hubiere viajado 14 dias anteriores a la aparicion del cuadro clinico de la
enfermedad (46).

= Epidemiologia

El primer caso reportado en el mundo fue en Wuhan, China el 31de diciembre de 2019
en donde el pais alert6 a la Organizacion Mundial de Salud la existencia de una
“neumonia” de origen desconocido que se propagaba de manera abrupta por la nacion,
desde ese reporte continuo el contagio masivo y el 13 de enero de 2020 se registro el
primer caso fuera de China, desde alli se siguié extendiendo hacia todo el mundo,

ocasionando miles de muertes (47).

Al momento a nivel mundial se presenta 572 millones de casos dejando un estimado
de 6,4 millones de personas fallecidas, con una tasa de letalidad del 1,17%. En

América Latina y el Caribe se notifican 73 millones de casos de COVID-19 con un
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total de 675.871 fallecidos, siendo uno de los méas afectados por la COVID-19 Brasil,
seguido Argentina y México. En Ecuador se han confirmado 955.583 casos y, 35,793
fallecidos hasta julio del presente afio (48).

En cuanto a la cobertura de vacunacion, a nivel mundial se han reportado un 62,4% de
personas que se han recibido el esquema completo, en cuanto a Latinoamérica existe
un 79%, en Ecuador el 83,86 %, mas de la tercera parte de la poblacion ya accedi6 al
esquema completo de vacunacion COVID-19 y especificamente en la provincia de
Sucumbios se han registrado una cobertura de vacunacion del 77% (49).

= Grupos poblacionales de riesgo de mortalidad

Los grupos poblaciones de riesgo en este caso fue toda la poblacion en general ya que
nos enfrentdbamos a una enfermedad desconocida, pero el mayor impacto en cuanto a
gravedad y muerte se presentd en personas de la tercera edad, con enfermedades
cronicas, con enfermedades catastroficas, embarazadas, y nifios menores de 5 afos
(50).

= Control epidemiologico: aislamiento y confinamiento

A nivel mundial se establecieron estrategias para controlar la pandemia que estabamos
enfrentando, se implementd el aislamiento preventivo en personas que eran casos
sospechosos o confirmados de COVID-19 cumpliendo con recomendaciones como
permanecer en un dormitorio individual sin contacto, con ventilacion, uso obligatorio
de mascarilla, utensilios desechables, lavado y desinfeccién constante de manos, y

control bioldgico de la habitacion (51).

La Organizacion Mundial de la Salud al declarar pandemia por COVID-19 puso en
marcha recomendaciones de confinamiento en poblaciones afectadas, razén por la cual
los paises establecieron medidas de control para evitar la propagacion y muerte a causa

de dicha patologia, esta medida adoptada en sus inicios fue de manera temporal, pero
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se extendid en el tiempo durando varios meses, paralizando economias mundiales con

sistemas de salud saturados (52).

2.3.2. Vacunacion en Ecuador

Desde la creacion y aprobacion de bioldgicos contra COVID-19, en Ecuador se
implemento la vacunacién con el fin de evitar la propagacién de la enfermedad como

medida de prevencion y promocion de la salud (53).

= Tipos de Vacunas

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) junto a la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) aprobo algunos biologicos contra la COVID-19,
especificamente en Ecuador se utilizaron 4 tipos de biolégicos como son: Pfizer,

AstraZeneca, Cansino y Sinovac (53), que los detallaré a continuacion:

= Pfizer, La vacuna contra la COVID-19 llamada Pfizer- BioNTech que
fue desarrollada por la empresa farmacéutica del mismo nombre
ubicada en Estados Unidos de América, este biologico fue sometido a
varios monitorios de seguridad para ser aprobado su aplicacion, hasta
el momento su administracion demuestra que son seguras y efectivas
(54). La edad recomendada para su aplicacion es desde los 5 afios en
adelante con una dosis de 0,3 ml, una vez inoculado luego de 21 a 28
dias se puede administrar la segunda dosis y a los 5 meses la dosis de
refuerzo con la sugerencia de combinar las vacunas para mayor
efectividad (55).

= AstraZeneca, La vacuna llamada AZD1222 fue desarrollada por la
Universidad de Oxford de Inglaterra en conjunto con la empresa
farmacéutica AstraZeneca, este bioldgico fue analizado y aprobado por
la Organizacion Mundial de la Salud y en el pais se estad administrando

segun recomendacion en personas de 18 a 55 afios de edad, en intervalo
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de dos dosis entre 8 a 12 semanas es decir de 56 a 84 dias, tiene bajo
riesgo de trombosis (56). El fabricante recomienda cada dosis de 0,5 ml
y de igual manera con dosis de refuerzo a los 5 meses de su ultima

aplicacion (57).

Sinovac, El bioldgico que fue fabricado por el grupo farmacéutico
chino, que recibi6 la autorizacién por la Organizacion Mundial de la
Salud luego de haber cumplido los parametros que demostraron
efectividad y seguridad es recomendada para su aplicacion de 3 a 17
afios, con una dosis de 0,5 ml en cada inoculacion con dos dosis de
intervalo de 21 a 28 dias (58).

Cansino, La vacuna Cansino, también denominada Covidencia (Ad5-
nCoV), creada por la empresa farmacéutica china CanSino Biologics
de Beijing, fue aprobada por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria en Ecuador para su administracion,
consta de una unica dosis de 0,5 ml, ademéas si se recomienda un
refuerzo luego de 5 a 6 meses de la primera aplicacion, este biologico

es recomendada de 18 a 60 afios de edad (58).

Inmunidad inducida por vacunas

La inmunidad que confieren las vacunas de COVID-19 es mediada por la activacién

de los linfocitos T de “memoria” y los linfocitos B, situacion que prepara al sistema

inmunoldgico para combatir la enfermedad, aungue en activarlos se demora algunas

semanas por eso es posible contagiarse antes, durante o después de poco tiempo de

vacunarse. En el caso de contagio antes o durante la vacunacion, se traduce que no

hubo el tiempo suficiente de activarse los linfocitos, sin embargo, si se contagia luego

de algan tiempo de la vacunacion al estar ya activados los linfocitos, la enfermedad

puede cursar de manera leve (59).
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Posterior a la vacunacion es normal de que exista un cuadro clinico leve o
desapercibido como: fiebre, esto es una sefial que manifiesta el organismo que la
inmunidad estd activandose (59). Una vez ya activada esta inmunidad el sistema
inmunoldgico puede dar una respuesta inmune activa, es decir, una llamada de
anticuerpos ya que estuvieron previamente activados por la inoculaciéon dando asi una

mejor respuesta ante la presencia del virus COVID-19 (60).

= Plan de Vacunacion 9/100

En el nuevo gobierno del presidente Guillermo Lasso, implemento el Plan de
vacunacion 9/100 que inicio el 31 de mayo de 2021 con el objetivo de inocular a 9
millones de personas en 100 dias en el pais. A través de un cronograma que se dividia
por fases se realizd la vacunacion masiva en puntos especificos con personal de apoyo

capacitado.

= Fases, El Plan de Vacunacion 9/100 se dividen en cuatro fases:
salvando vidas, nos cuidamos, menor contagio y nos reactivamos, con
tiempos y con edades establecidos para cada fase, ademas cada uno

tiene un enfoque distinto en sus objetivos (61).

Fase Fechas Poblacion beneficiarias
Fase 1: 31 de mayo- | Personas mayores de 65 afios, que
Salvando 15 de junio trabajan o viven en condiciones
vidas de alto riesgo de contagio, de 50 a

64 afnos en condiciones graves,
discapacidad, enfermedades

crénicas y personal de salud

Fase 2: Nos |15 de junio- | Personas de 50 a 64 afios, de 16 a
cuidamos 15 julio 49 afios con condiciones graves

discapacidad, enfermedades
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cronicas y que trabajen en
sectores estratégicos.

Fase 3: Menor | 15 de julio-30 | Personas de 16 a 49 afios y
contagio de agosto poblacién en  situacion  de

movilidad

Fase 4: Nos |01 al 15 de | Rezagados de las fases anteriores

reactivamos septiembre

Figura 3. Fases de Plan de Vacunacion
Fuente: Plan de Vacunacion9/100

= Resultados del plan: Se logré cumplir con el objetivo de vacunar 9
millones de ecuatorianos en 100 dias a nivel nacional. La cobertura de

vacunacion en la provincia de Sucumbios lleg6 al 75,80 % (61).

= Instituciones de apoyo, EIl personal que apoyd en el proceso de
vacunacion fueron las universidades, empresas privadas, municipios,
fuerzas armadas que se encargaron de la aplicacion del plan para lograr
altas coberturas de inoculacion contra COVID-19 en corto tiempo; en
este sentido se capacitd al personal para desemperiarse en las funciones

encomendadas (62).

2.3.3. Evento supuestamente atribuido a la vacunacion (ESAVIs)

El Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion ESAVI, es una
situacion negativa no intencional que sucede luego de la administracion de una vacuna
y relacionado directamente con la inoculacion, este evento puede ser un signo,
sintoma, enfermedad que provoque al paciente, que se clasifica en relacion a la causa,

frecuencia, y gravedad (60).
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» Clasificacion de los eventos adversos supuestamente atribuidos a la

vacunacion e inmunizacion segin su causa

En esta clasificacion de eventos adversos supuestamente atribuibles a la

vacunacién e inmunizacion (ESAVISs) segln la causa, se mencionan:

Evento relacionado con los componentes de la vacuna: Este tipo de
evento se desarrolla por propiedades del biolégico como: principio
activo, conservantes o algin otro componente prediciendo un efecto o
reaccion no deseada en la persona. Varios eventos de este tipo
acontecen por una activacion exagerada del sistema inmunitario frente
a la inoculacion de un bioldgico por reactivacion del virus o bacteria en

el organismo (63).

Evento relacionado con los defectos en la calidad de la vacuna: Este
ESAVI puede producirse por una situacion ajena o inesperada que haga
que se incumplan con las especificaciones de la calidad de la vacuna,
contenido o dispositivos que los contiene, caracteristico en su fase de

elaboracion (64).

Evento relacionado con error operativo: se produce cuando el
biologico esta listo para su distribucién, en donde se puede presentar
algun error o inconveniente en su conservacion, distribucion, trasporte,
almacenamiento, manipulacion o incluso en su administracion, es
importante que, en este tipo de evento el personal encargado registre
oportunamente el incidente, ya que ayudara a la toma de decisiones y
la vigilancia de ESAVI (60).

Evento coincidente: puede ocurrir que coincida la administracién de

la vacuna con el inicio del cuadro clinico de un proceso patolégico que

antes no fue detectado, inclusive puede aparecer inmediatamente luego
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de la inoculacion en donde sus signos o sintomas no tienen ninguna

relacion con la vacunacion, pero todo esto se puede confundir (64).

Evento relacionado con la ansiedad: es de conocimiento que la
vacunacion se involucra dentro de un contexto cultural en el cual recibe
una gran influencia a algunas percepciones en los conceptos de salud y
enfermedad, haciendo que haya respuestas psicoldgicas que
desencadenan en fisicas por la inoculacion, que se puede dar en
conglomerados con cuadros clinicos semejantes o repetitivos, en este
caso se debe realizar vigilancia, descartando la presencia de alguna
enfermedad para luego clasificarles dentro de este tipo de evento (63).

Clasificacion de los eventos adversos supuestamente atribuidos a la

vacunacion e inmunizacion segun su frecuencia

Esta clasificacion se refiere al nimero de veces que se esta repitiendo ese

evento, es decir, la frecuencia con la cual se esté presentando ese ESAVI, cabe

destacar que es muy importante clasificarlos dentro de la vigilancia

epidemiologica ya que nos proporciona porcentajes de la situacion, y se

clasifican en: Muy comun, comun, poco comdn, raro, muy raro (65).

Muy comunes: se hace mencidn cuando los casos se presentan en un
porcentaje igual o mayor al 10% de las personas inoculadas, es decir,

estadisticamente 1 0 mas de cada 10 vacunados (63).

Comunes: estos se presentan en menos de 1 de cada 10 personas
vacunadas, es decir que aparecen entre el rango de 1% hasta menos de
10% de la poblacidn (65).

Poco comun: aparecen cuando se dan entre el 0,1% hasta menos del
1% de la poblacién total de inoculados, representando 1 de cada 100

personas (63).
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Raro: se dan entre el 0,01% hasta menos el 0,1% de las personas, es
decir, menos de 1 de cada 1 000 personas inoculadas (63).

Muy raro: Aparecen entre menos del 0,01%, siendo esto menos de 1
de cada 10 000 de la poblacion total de inoculados (65).

Clasificacion de los eventos adversos supuestamente atribuidos a la

vacunacioén e inmunizacién segun su gravedad

Este tipo de clasificacion de los ESAVI depende de la reaccion que curse el

biologico en el organismo posterior a la inoculacion, la cual desencadena uno

0 varios efectos que se pueden clasificar segin su gravedad en: leves,

moderados o graves, o0 en otra literatura se clasifican en graves y no grave, que

depende del organismo y la respuesta del sistema inmunitario (63).

Eventos leves: el cuadro clinico que se presenta en este tipo de eventos
es ligero, benigno, tolerable, temporal que no produce ninguna secuela,

y su tratamiento lo puede recibir ambulatoriamente (63).

Evento moderado: Estos sintomas y signos que se presentan en este
evento generan molestia que causa malestar en las actividades de la
vida diaria, necesitan un tratamiento farmacoldgico, y en algunos casos

puede necesitar hospitalizacién provisional y corta (63).

Eventos graves: el cuadro clinico que se describe tiene un grado alto
de intensidad, requieren hospitalizacion de estancia duradera con
cuidado intensivo, representan un riesgo potencial para la vida del
paciente, puede causar incapacidad para realizar actividades de la vida
diaria (64).
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= Vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e

inmunizacion

La vigilancia de ESAVI es un programa de seguridad de las vacunas, ya que estos

bioldgicos son considerados como medicamentos, pero con algunas diferencias, que

requieren de un sistema especifico de vigilancia para inmunizaciones, la cual permita

una deteccion oportuna por medio de una notificacién temprana para realizar un

analisis exhaustivo de estos eventos que se pueden suscitar para dar una solucién

idonea y de forma rapida (60).

Entonces se entiende que es un proceso de gestion de informacion sobre

farmacovigilancia de las vacunas, que sigue un procedimiento detallado en blusqueda

del por qué sucedio tal evento que interviene desde la fabricacion del biologico hasta

la técnica de administracion existiendo dos tipos de vigilancia pasiva como activa (64).

Vigilancia pasiva: hace referencia a las notificaciones que se realizan
de manera voluntaria y espontanea de las personas quienes identifican
el evento en el establecimiento de salud, o incluso el paciente luego de
su inoculacion por medio de un formulario el cual estara disponible en
canales oficiales del MSP con acceso libre y gratuito, permitiendo esta
notificacion una oportuna coordinacion y alerta a los distintos niveles
de vigilancia. Ademas, este tipo de vigilancia permite conocer casos
nuevos que previamente no han sido identificados, una vez que se alerta
el equipo de salud debera realizar reuniones periddicas para hacer un
seguimiento a ese caso y en general a la comunidad, obligatoriamente
realizando informes ain si no hay casos detectados a todos los

establecimientos de la regién (63).

Vigilancia activa: se sustenta en la aplicacion de estrategias enfocadas
en la bisqueda minuciosa de ESAVI en la comunidad mediante un
protocolo con actividades exhaustivamente detalladas para responder a

la aparicion de eventos reales y analizar su relaciéon con el bioldgico,
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con la finalidad de identificar casos que no han sido notificados
realizdndose de manera periddica en la poblacion de una éarea
geografica determinada, por el requerimiento de recursos financieros
como humanos, ayudando a obtener datos a tiempo reales con lo cual
se obtiene planeacion sobre una respuesta mas eficiente y eficaz en

cuanto a ESAVI que pudiesen presentarse de cualquier magnitud (63).

= Notificacién de ESAVIs

La notificacion de ESAVIs depende del tipo que se esté haciendo mencidn segun la
gravedad, en el caso de presentarse un ESAVI grave se debe notificar de manera
obligatorio al sistema de vigilancia por medio de un llenado muy minucioso de la ficha
de notificacion ademas de una descripcion completa y detallada de un proceso de
investigacion en donde se haya aplicado estrategias de busqueda activa. En el caso de
la notificacion de ESAVI no grave tiene la finalidad de observar sus patrones previsto
y la frecuencia, ademas que depende de los recursos y la capacidad que disponga el
pais y se recomienda notificar solo este de tipo de eventos a la familia 0 comunidad,

que lo esté padeciendo (64).

Cabe mencionar que el diagnostico v la clasificacion del evento debe ser preciso antes
de realizar su notificacion estar seguros y claros que se esta tratando de un ESAVI, al
emitir una descripcion se lo debe redactar utilizando palabras o definiciones
estandarizadas para dar a entender de mejor manera el suceso, a traves de las fichas

correspondientes (60).

= Ficha amarrilla: Esta ficha recoge los datos minimos para evaluar una
posible relacion entre la causalidad del biolégico que se administré con
la reaccidén adversa que se estd manifestando, notificando todas las
posibles reacciones adversas derivadas de la inoculacién, algunos
pueden ser de origen desconocidos o que pongan en riesgo la vida del

paciente, que puede notificarlo el mismo paciente (66).
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= Ficha Blanca: La ficha blanca de igual manera nos ayuda a notificar
un posible evento adversos que tuviera relacion con la vacunacion, este
tipo de ficha ayuda a comunicar instituciones de vigilancia en el pais
como es la ARCSA (Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria) que especificamente debe ser llenada y enviada

por un profesional de salud con las especificaciones requeridas (64).

2.3.4. Reinfeccion de COVID-19

La reinfeccion por COVID-19 se ha presentado en muchos casos, y hoy se tiene datos
estadisticos que aproximadamente un 60% tiene la posibilidad de sufrir una
reinfeccion aun ya estando vacunado, ya que el virus al pasar del tiempo sigue mutando
para conseguir facilitar su ingreso y trasmision. Ademas, se conoce estadisticamente
que en Madrid un 99,6% de los casos totales de reinfeccion de COVID-19 han cursado
dos veces esta enfermedad y un 0,42% lo ha sufrido una tercera vez en las olas que se
registraron desde diciembre 2021 hasta lo que resta del presente afio, es importante
mencionar que de esta poblacién un 62,5% no estaban vacunadas o no tenian el

esquema completo de vacunacion incluyendo alli el refuerzo (67).

2.3.5. Modelos de Atencidon de Enfermeria:

=  Modelo de Promocion de la Salud: Nola Pender

Este modelo permite comprender comportamientos humanos y como resultado su
interpretacion de salud que se orientan en las conductas saludables, ademas que este
modelo se basa sobre todo en la educacién del paciente, familia y comunidad de cémo
adaptar conductas sanitarias para llevar un estilo de vida saludable, favoreciendo asi

la prevencion de enfermedades, independencia y mejorando su calidad de vida (68).

Una estrategia de promocidn de salud es la vacunacion contra la COVID-19 que ayuda
a la prevencion de enfermedades, aplicado por los profesionales de enfermeria, ademas

que es la base de este modelo en contribuir a la poblacién a un mejor estilo de vida,
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ofertando servicios que contribuyan con la salud de la poblacion, en este caso una
magnitud mundial por la pandemia (68).

= Teoria de los cuidados de Kristen M. Swanson

El cuidado se concibe de una manera educativa, definiendo a las personas como entes
sociales que estan en crecimiento de manera dindmica y espiritual, que se reflejan en
sus conductas de decision en enfrentar a diversas situaciones con su libertad de elegir,
ademas de empoderar a los profesionales de enfermeria en ser lideres de su comunidad
con coraje y valentia para defender y hacer cumplir los derechos humanos de su
poblacion en cuando al acceso libre y gratuito a servicios de salud, enfatizando en dar
el mejor de los cuidados con experticia, ciencia y eficacia (69) .

2.4. Marco Legal

2.4.1. Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucion del Ecuador promulgada en el 2008, en el capitulo Il, Derechos del

buen vivir, seccion séptima sobre la Salud, manifiesta (70):

Art. 32.- “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho
al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la

seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir .

Art. 359.- “El sistema nacional de salud comprendera las instituciones,
programas, politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarcara
todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la promocion,
prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y

propiciara la participacion ciudadana y el control social .
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Seccion segunda:

Salud

Art. 361.- “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud,
y normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector .

Art. 363.- “El Estado sera responsable de ":

1. “Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencion,
curacion, rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar practicas

saludables en los &mbitos familiar, laboral y comunitario .

2. “Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad

y ampliar la cobertura”.

3. 7 Fortalecer l0s servicios estatales de salud, incorporar el talento humano
y proporcionar la infraestructura fisica y el equipamiento a las

instituciones publicas de salud ”.

“Derechos de las personas y grupos de atencion prioritaria”

Art 35.- “Las personas adultas mayores, nifias, nifios y adolescentes, mujeres
embarazadas, personas con discapacidad, personas privadas de libertad y
quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta complejidad,
recibirdn atencién prioritaria y especializada en los ambitos publico y
privado. El Estado prestara especial proteccion a las personas en condicién

de doble vulnerabilidad ”.
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2.4.2. Ley Orgénica de Salud

En el capitulo | sobre el derecho a la salud y su proteccion se establece lo siguiente
(72):

Art.3.- “La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y
no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho
humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible, cuya proteccion
y garantia es responsabilidad primordial del Estado; y, el resultado de un
proceso colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos
convergen para la construccion de ambientes, entornos y estilos de vida

saludables”.

“En el capitulo I sobre disposiciones comunes menciona que ”:

Art. 10.- “Quienes forman parte del Sistema Nacional de Salud aplicaran las
politicas, programas y normas de atencion integral y de calidad, que incluyen
acciones de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion y cuidados
paliativos de la salud individual y colectiva, con sujecion a los principios y

enfoques establecidos en el articulo 1 de esta Ley .

En el capitulo I: “en base a las inmunizaciones se manifiesta que "

Art. 55.- “Los biologicos importados por el Estado a través del Fondo
Rotatorio o de los convenios de gobierno a gobierno, no requieren de registro
sanitario nacional, siendo obligatorio el del pais de origen y la comprobacion

de la calidad y seguridad del producto antes de su distribucion y utilizacion .
Art. 59.- “Los padres y madres de familia, tutores o representantes legales de

los nifios, nifias y adolescentes, entidades educativas, instituciones pablicas y

privadas con poblacion cautiva en riesgo, tienen la obligacion y la
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responsabilidad de vigilar que se aplique y cumpla el esquema bésico nacional

de vacunacion establecido por la autoridad sanitaria nacional ”.

En el capitulo 1I: ” De las enfermedades transmisibles ”

Art. 62.- “La autoridad sanitaria nacional elaborara las normas, protocolos y
procedimientos que deben ser obligatoriamente cumplidos y utilizados para la
vigilancia epidemioldgica y el control de las enfermedades transmisibles,
emergentes y reemergentes de notificacion obligatoria, incluyendo las de

transmision sexual ”.

2.4.3. Plan Nacional de Creacion de Oportunidades

En cuanto al Eje Social, manifiesta que (72):

Obijetivo 6: “Garantizar el derecho a la salud integral, gratuita y de calidad

Existe la necesidad de concebir a la salud como un derecho humano y
abordarlo de manera integral enfatizando los vinculos entre lo fisico y lo
psicosocial, lo urbano con lo rural, en definitiva, el derecho a vivir en un

ambiente sano que promueva el goce de todas las capacidades del individuo .

Politicas

6.1 “Mejorar las condiciones para el ejercicio de derechos a la salud de
manera integral abarcando la prevencidn y promocion enfatizando la atencién
a mujeres, nifiez y adolescencia, adultos mayores, personas con discapacidad,

personas LGBTI+ y todos aquellos en situacion de vulnerabilidad .

6.2 “Asegurar el acceso universal a las vacunas y la adopcion de medidas
sanitarias para prevenir la incidencia de enfermedades infectocontagiosas en
la poblacién ™.
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2.4.4. Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica

En cuanto al Sistema Integrado de Vigilancia Epidemiol6gica se menciona y se

acuerda que (73):

Art.2.- “Disponer que las Normas del Sistema Integrado de Vigilancia
Epidemioldgica del Ecuador (SIVE), sean aplicadas a nivel nacional, como
una normativa del Ministerio de Salud Publica de caracter obligatorio para el
Sistema Nacional de Salud, que sirven para identificar, notificar, investigar,
analizar, confirmar y controlar oportunamente, los eventos que afectan el
estado de salud de las poblaciones con la finalidad de intervenir
oportunamente en su control y aportar conocimientos integrales para la

planificacion, ejecucion y evaluacion de las intervenciones de salud ”.

“En el Ecuador, el desarrollo de la vigilancia epidemiologica se ha enfocado
principalmente en las enfermedades transmisibles. Sin embargo, es necesario
implementar la vigilancia epidemiologica de todos los eventos
relacionandolos con los factores de riesgo y determinantes sociales que
afectan la salud publica, con el enfoque integrador de la informacion generada
desde los sistemas de vigilancia y también de fuentes de informacion formales
e informales, esto con el fin de analizar de forma integral los datos y generar
informacion util, oportuna, relevante y de calidad para orientar las politicas

de prevencion y control .

2.5. Marco Etico

2.5.1. Cddigo de Helsinki

El Codigo de Helsinki se basa en el respeto por el paciente en la investigacion

médica y se manifiesta que (74):

“Principios basicos para toda investigacién médica”
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11. “En laiinvestigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la intimidad y la dignidad del ser humano .

12. “La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente

realizados y en animales, cuando sea oportuno ”.

20. “Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben

ser participantes voluntarios e informados .

21. “Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, Ila
confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su

personalidad .

22. “En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe
recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento. La persona debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacién, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para

lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente .
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30. “Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al
publicar los resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a
mantener la exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los
resultados negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de
intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios

descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion .

2.5.2. Cddigo deontologico del CIE para la profesion de Enfermeria

El Consejo Internacional de Enfermeras (CIE), adoptd por primera vez el Codigo
Internacional de Etica para enfermeras en el afio 1953, que prevé deberes
fundamentales: promover la salud, prevenir la enfermedad, restaurar la salud y aliviar

el sufrimiento (75):

“La enfermera y las personas: La enfermera mantendra confidencial toda

informacion personal y utilizara la discrecion al compartirla .

“La enfermeray la practica: La enfermera sera personalmente responsable y
debera rendir cuentas de la practica de enfermeria y del mantenimiento de su
competencia mediante la formacion continua. La enfermera mantendra un
nivel de salud personal que no comprometa su capacidad para dispensar

cuidado”.

“La enfermera y la profesion: A la enfermera incumbira la funcion principal
al establecer y aplicar normas aceptables de practica clinica, gestion,
investigacion y formacién de enfermeria; contribuira activamente al
desarrollo de un nucleo de conocimientos profesionales basados en la

investigacion ”.
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“La enfermera y sus compafieros de trabajo: La enfermera mantendra una
relacion de cooperacion con las personas con las que trabaje en la enfermeria
y en otros sectores; adoptara las medidas adecuadas para preservar a las

personas, familias y comunidades cuando un comparfiero u otra persona ponga

en peligro su salud .
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CAPITULO I

3. Metodologia de la Investigacion

3.1. Disefio de la investigacion

Esta investigacion tuvo un disefio cuantitativo y no experimental.

Cuantitativo: Emplea la recopilacion y analisis de datos para evidenciar la
hipotesis de acuerdo con la medicion numérica, para establecer modelos de
comportamiento y probar teorias, ya que, por medio de encuestas se obtuvo
datos estadisticos sobre los ESAVIs y los casos pos-vacunacion presentados en
dicha provincia en un tiempo determinado (76).

No experimental: Ya que los fendmenos presentados se los observd en su
ambiente natural, por consiguiente, analizarlos sin sufrir ninguna manipulacion
deliberada de variables, ademas en este estudio no se construye ninguna

situacion, sino que se observa las existentes. (76).

3.2. Tipo de la investigacion

Esta investigacion es de tipo descriptivo, observacional y longitudinal.

Descriptivo: se especifico los fendmenos de interés que resulten del analisis
estadistico de datos de manera individual o colectivo en dicha provincia a
estudiar (76).

Observacional: consigo se va a establecer una interaccion social con los

participantes del estudio, para llegar a un analisis del comportamiento de los

ESAVIs y casos pos-vacunacion en la provincia.
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= Longitudinal: ya que se desarrolld en diferentes momentos en la misma
poblacién con la medicién de los mismos parametros para darle seguimiento a
las personas en estudio sobre los efectos supuestamente atribuidos a la
vacunacion (ESAVISs) y los casos pos-vacunacion COVID-19 (76).

3.3. Localizacion y ubicacion del estudio

El estudio se realiz6 en la provincia de Sucumbios, ubicada en la zona geografica de

la Amazonia ecuatoriana.

3.4. Poblacion

3.4.1.Universo

La presente investigacion estuvo conformada por 16567 personas vacunadas contra

COVID-19 que residen en la provincia de Sucumbios.

3.4.2. Muestra

Para determinar la muestra se aplicO un muestreo probabilistico con un nivel de
confianza del 95% y un margen de error del 5% en donde la muestra fue 376 personas

inmunizadas de la provincia de Sucumbios.

La formula aplicada para determinar el tamafio de la muestra fue el siguiente:

z%xp(1-p)

Tamafio de la muestra: —%-—- =376
1+ (5

eZN

N = tamafio de la poblacion

e = margen de error (porcentaje expresado con decimales)
Z = puntuacion z

p= probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito)
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3.4.3.Criterios de inclusion

Personas que residan en la provincia de Sucumbios, hayan sido inmunizadas
con una, dos o tres dosis contra COVID-19 y que estuvieron dispuestas a

colaborar en la investigacion.

3.4.4.Criterios de exclusién

Personas que no estuvieron al momento de la aplicacion del instrumento de la

investigacion

Personas que no han recibido ninguna dosis de la vacuna contra COVID-19

Personas que no residen en la provincia de Sucumbios

Personas que tengan fallas de conectividad o dificultades de comunicacion por

el idioma.
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3.5. Operacionalizacion de Variables

Objetivo 1: Caracterizar socio-demogréaficamente a la poblacién en estudio

. . ) ., Ti )
Variable Definicién Dimensioén va?igt?lz Indicador Escala Instrumento
e Menores de 10 afios
e de 10 a 19 afios
Son un conjunto Edad Cg?g:ﬁglv a Afios cumplidos e de20a39 arjos Cuestionario
de cualidades de o de 4(3 a 64 afios
tipo  biolégico, * 65afos 0 mas
social, econémico
incluso  cultural Cualitativa Segun caracteristicas . Femenino _ _
que presenta una Sexo nominal sexuales M I Cuestionario
. . [ ]
Caracteristicas  |[poblacion autoidentificables asCUiino
Sociodemograficas |especifica en e Indigena
determinado e Mestizo
estudio, que Cualitativa e Blanca
Etnia . Autoidentificacio i i
pueqen ser nominal ficacion . Afroscuatoriano Cuestionario
medibles (77). e Otro
L , e Sj
Residencia C_uallratl.va Segu_n_lugar de ¢ No Cuestionario
dicotébmica vivienda
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Enfermedad

Cualitativa
nominal

Diagnostico clinico

Presion arterial alta
Problemas del corazén
y la circulacion
Diabetes

Problemas del pulmoén
0 para respirar
Trasplante de un
drgano

Cancer de cualquier
tipo o lugar
Problemas de las
articulaciones o
huesos

Insuficiencia renal o
problemas del rifion
que necesite dialisis
Problema de defensas
bajas

Trastornos del estado
de animo con toma de
medicacion

Otro

Cuestionario

Objetivo 2: Determinar la incidencia de ESAVIs y casos pos-vacunacion COVID-19 en la poblacion de Sucumbios durante un tiempo

determinado.

Variable

Definicién

Dimensioén

Tipo de
variable

Indicador

Escala

Instrumento
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Incidencia ESAVI
y €asos pos-
vacunacion

Es la cantidad de
Casos nuevos que
se presenta de
COVID-19y
eventos
atribuibles a la
vacunacion de
dicha patologia
durante un tiempo
determinado (78).

ESAVI

Cualitativa
nominal

Sintomas y signos
presentados luego de
haber recibido dosis
de la vacunacion
contra COVID-19

Alergia

Decaimiento o desmayo
Dolor en la zona de la
inyeccion

Comezon en la zona de
la inyeccion

Hinchazon la zona de la
inyeccion

Dolor de cabeza

Dolor de cuerpo

Fiebre

Escalofrio

Ganas de vomitar
Disminuyo las ganas de
comer

Diarrea

Tos

Dificultad para dormir

Cuestionario
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Otra Molestia

Casos pos-
vacunacion

Cualitativa
dicotdmica

Nuevos contagios de
COVID-19 luego de
haber recibido
cualquiera de las

vacunas

Si
No

Cuestionario

Objetivo 3: Establecer el perfil epidemiologico de los ESAVIs y nuevos casos pos-vacunacion con base a variables de relevancia

epidemiologica en Sucumbios en un cierto tiempo de seguimiento

Variable Definicion Dimension | Tipo de Indicador Escala Instrumento
variable
Esla No hice nada
|dent|f|caC|9p Y Opte por remedios
representacion de
varios indicadores _ caseros
de salud en una Accionar frente a las N
. ) - : Administré
' Pe_rﬁll _ determinada ESAVIs Cuallt_atlva mole_st!as de.por la Cuestionario
epidemioldgico | poblacion que nominal administracion de paracetamol

padece una
enfermedad de
gran magnitud
(79)

vacuna COVID-19

Administré pastillas

Consulté al médico

Fui al hospital
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Coloqué en el lugar de
la inyeccion
Recomendacion de
farmacia

Avisé al centro de

salud
Pfizer
amitadsenla |+ AstraZeneca
. ) Cuestionario
primera y segunda Sinovac
dosis de COVID-19 )
., oL Cansino
Vacunacién| Cualitativa
nominal Pfizer
st e on b AstraZeneca
) Cuestionario
terceray cuarta Sinovac
dosis de COVID-19 )
Cansino
i . Leve
Patologia Cualitativa Intensidad de
de COVID- ) COVID-19 en el Moderado Cuestionario
nominal .
19 proceso patoldgico Grave
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3.6. Métodos de recoleccion

3.6.1. Técnica

Encuesta

El método empleado en la investigacion fue la encuentra en donde se formuld
preguntas abiertas y cerradas dirigidas a las personas inoculadas contra COVID-19 de
la provincia de Sucumbios.

3.6.2. Instrumento de investigacion

El cuestionario de preguntas fue nuestro instrumento de la investigacion, el cual se lo
elaboro y valido por profesionales de la Universidad, donde se aplicd preguntas
cerradas y abiertas a las personas de la provincia de Sucumbios que hayan sido
inmunizadas el cual se aplicé via online.

3.7. Analisis de datos

Los datos obtenidos del presente trabajo se tabularon los resultados en Excel, el cual

nos ayudd a organizar mediante tablas que nos permitieron interpretar la informacion

de forma clara y precisa, por medio del cuestionario aplicado a la muestra.
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CAPITULO IV

4. Resultados de la Investigacion

Tabla 1. Caracteristicas Sociodemogréficas

Caracteristicas Sociodemograficas Frecuencia Porcentaje
Género Femenino 296 77,9%
Masculino 84 22,1%
Etnia Mestizo 311 81,8%
Indigena 20 5,3%
Afroecuatoriano 49 12,9%
Edad De 10 a 19 afios 1 0,3%
De 20 a 39 afios 198 52,1%
De 40 a 64 afios 178 46,8%
Mas de 65 afos 3 0,8%
N=380 100%

Analisis. En las caracteristicas sociodemograficas de la encuesta aplicada se puede
observar que la poblacion en mayor cantidad se auto identifican 79,7% como mestizos,
16,3 afroecuatorianos y 3,95% indigenas; el 77,9% son de sexo femenino y prevalece
con 52,1% el grupo de edad de 20 a 39 afios, seguida con 46,8% del grupo de 40 a 64
afios, es decir estamos frente de una poblacion netamente adulta. Segun el INEC
(Instituto Nacional de Estadistica y Censos) en 2010 reporta que la provincia de
Sucumbios tiene una poblacion de 176.472 habitantes, de las cuales 47,4% de sexo
femenino y 52,6% de sexo masculino; ademas existe 75% que se auto identifican como
mestizos, 13,4% indigenas, 4,5% blancos, 5,9 % afroecuatorianos y 1% montubios; de
los cuales 24,7% pertenece a menos de 10 afios, 22,3% entre 10 a 19 afios, un 31,4%
de 20 a 39 afios, 17,9% de 40 a 64 afios y 3,7% personas de mas de 65 afios de edad
un (80). Lo que indica que los resultados extraidos concuerdan con los datos
estadisticos del pais, mostrando un predominio del sexo femenino, etnia mestiza y

edades comprendidas de 20 a 39 afios.
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Tabla 2. Enfermedades y problemas relacionados con la Salud

Enfermedades y problemas relacionados con la Salud Frecuencia Porcentaje
Diagndstico Presion arterial alta 22 5,8%
Clinico Problemas del corazény la 3 0,8%
circulacion
Diabetes 12 3,2%
Problemas del pulmén o para respirar 3 0,5%
Cancer de cualquier tipo o lugar 3 0,8%
Problemas de las articulaciones o 3 0,5%
huesos
Insuficiencia renal o problemas del 3 0,5%

rifion que necesite dialisis

Proceso gripal 4 1,1%

Calculos en la vesicula 4 1,1%

Hipotiroidismo 5 1,3%

Faringitis 1 0,3%
Ninguna 320 84,2%
Sobrepeso u Si 188 49,5%
Obesidad No 192 50,5%

N=380 100%

Analisis. Se evidencid el 49,5% poblacion tienen sobrepeso u obesidad, el 84,2% no
tienen ningun problema de salud de base, 15,8% presentan enfermedades como
Hipertension arterial, seguido de diabetes mellitus e hipotiroidismo, etc. En el Informe
STEPS en 2018 se evidencia que 63,6% tiene sobrepeso y obesidad en personas adultas
de ambos sexos, en cuanto a enfermedades cronicas, se determind que la prevalencia
de HTA fue de 19,8% en la poblacién de 18 a 69 afios y 7,8% diabetes, siendo las dos
enfermedades mas prevalentes (81), ademas en un estudio en 2017 sobre los problemas
de salud lo mas frecuentes fueron: problemas cardiovasculares, diabetes, obesidad,
entre otros (82). Existe una similitud de los datos en cuanto a las enfermedades que
sufre la poblacion més frecuente son HTA y diabetes, ademas una ligera aproximacion

al nimero de personas que tiene sobrepeso u obesidad.
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Tabla 3. Dosis Administradas de COVID-19

Dosis administradas de vacuna COVID-19 Frecuencia  Porcentaje

Primera dosis 380 100%

Segunda dosis 380 100%

Tercera dosis (ler refuerzo) 256 67,4%

Cuarta dosis (2do refuerzo) 63 16,6%
N=380 100%

Andlisis. En el grafico se puede determinar que el 100% de la poblacion de estudio

cuenta con la primera y segunda dosis, llamando la atencién que disminuye al 67,4%

la primera dosis de refuerzo. El Ministerio de Salud Publica del Ecuador en su informe

manifiesta que en la provincias de Sucumbios el 93,2% cuenta con la primera dosis,

92,4% segunda dosis, un 67% tercera dosis en mayores de 25 afios, y 2,30% la cuarta

dosis de la poblacion total (83), asi también en otro estudio se menciona que existe un

leve porcentaje de la poblacion que se ha administrado la dosis de refuerzo (84). Por

ende, se tiene concordancia puesto la cobertura de vacunacion supera el 90%, la tercera

dosis exactamente coincide el 67% y se ve una contraposicion en cuanto a la cuarta

dosis ya que a nivel nacional se avizora que la poblacién ha relegado esta dosis.
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Tabla 4. Tipos de Vacunas Administradas de COVID-19

Tipos de vacunas administradas de COVID-19 Frecuencia Porcentaje

Primera y Segunda dosis  Pfizer 117 30,8%
AstraZeneca 111 29,2%
Sinovac 146 38,4%
Cansino 6 1,6

Tercera y cuarta dosis Pfizer 71 18,7%

(1er y 2do refuerzo) AstraZeneca 179 47,1%
Sinovac 47 12,4%
Cansino 6 1,6%
Personas no vacunadas 77 20,3%
N=380 100%

Analisis. - Segun el grafico la vacuna que se administr6 en mayoria en primera y
segunda dosis con 38,4 Sinovac, 30,8% Pfizer y 29,2% AstraZeneca, en cuanto a los
refuerzos fueron: 47,1% AstraZeneca, 18,7% Pfizer, 20,3% personas no vacunadas.
Segun el Ministerio de Salud Publica la vacuna con més administracion de la primera
y segunda dosis fue: con 49,31% y 46, 01%Sinovac, en cuanto a la tercera y cuarta
dosis el biolégico mas administrado fue 53,79% AstraZeneca, 1,25% AstraZeneca,
respectivamente (83). Existe una similitud entre los datos ya que en cuanto a primera
y segunda dosis el bioldgico mas administrado fue Sinovac, seguido de Pfizer y en los
refuerzos con recomendacion internacional debe administrarse una recombinacion de

biologico, se determind que AstraZeneca fue el mas administrado seguido de Pfizer.
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Tabla 5. Molestias presentadas luego de la vacunacion COVID-19 (ESAVIs)

lera dosis 2da dosis 3ra dosis 4ta dosis

Freq % Freq % Freq % Freq %

Alergia 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Decaimiento 89 14,8% 58 13,9% 49 12% 12 9,8%
Dolor en la 200 33,2% 156 37,3% 131 32% 22 18%

zona de la
inyeccion
Comezonen 4 07% 1 02% 1 02% 1 08%
la zona de la
inyeccion
Hinchod la 1 02% O 0% 1 02% O 0%
zona de la
inyeccion
Dolor de 39 65% 22 53% 20 49% 8 6,6%
Molestias
cabeza
post-” Dolor de 76 126% 20 48% 64 156% 17 13,9%
vacunacion
cuerpo
Fiebre 79 131% 22 53% 79 193% 27 22,1%
Escalofrio 23 38% 12 29% 14 34% 8 6,6%
Ganas de 7 12% 2 05% 2 05% O 0%
vomitar
No tenia 2 03% 1 02% 1 02% 2 16%
ganas de
comer
Diarrea 2 03% 1 02% 2 05% 7 57%
Tos 12 2% 17 41% 11 27% 3 25%
No podia 3 05% 2 05% 2 05% 4 33%
dormir
Otra 1 02% 2 05% 2 05% O 0%
molestia
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No me dio 64 10,6% 102 244% 30 73% 11 9%

reaccion

Tasa de ESAVI Total de casos Nuevos casos Incidencia
Incidencia 707 503 71,1%

N=380 100%
Analisis. En el gréafico se puede observar los ESAVIs presentados luego de cada dosis
de COVID-19 aplicada, en la primera dosis fue 33,2% dolor en el sitio de puncion,
14,8% decaimiento y 13,1% fiebre; en la segunda dosis predomina con un 37,3% el
dolor en el sitio de inyeccion, 24,4% no tuvieron ninguna reaccion y 13,9%
decaimiento, en la terca dosis un 32% dolor en el sitio de puncién, 19,3% fiebre y
15,6% dolor de cuerpo; y la cuarta dosis 22,1% fiebre, 18% dolor en el sitio de
inyeccion y 13,9% dolor de cuerpo. En un estudio realizado en Colombia en 2022
evaluando los bilogicos que se administro en el pais siendo con similitud a Ecuador
con Pfizer, Sinovac y AstraZeneca, los efectos adversos en las diferentes dosis que se
han presentado son: 71.7% dolor en el sitio de puncion, 31% con un malestar general,
dolor muscular 21,4 y fiebre 19,8%, en la segunda dosis 51,1% dolor en el sitio de
puncidn, 26% malestar general, 23% dolor muscular y 20% escalofrios (85). Los datos
se asemejan debido a que la mayoria determind dolor en el sitio de puncion, fiebre,

dolor del cuerpo y decaimiento.
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Tabla 6. Acciones tomadas frente a molestias o ESAVIs

Acciones ante Primera dosis  Segunda dosis  Tercera dosis ~ Cuarta dosis

0, 0, 0 0
molestias Freg % Freq % Freq %o Freq Yo

No hice nada, 141  36% 116  40,7% 70 26,1% 6 7,1%
esperé que se

me quite solo

Me tomé 136 34,7% 81 284% 74 276% 35 41,7%
remedios

caseros a base

de plantas

medicinales

Me tome 53 135% 17 6% 77 287% 21 25%
paracetamol

Me tomé 9 2,3% 4 1,4% 10 3,7% 0 0%
pastillas para

el malestar

diferentes al

paracetamol

Consulté al 1 0,3% 0 0% 3 1,1% 1 1,2%
médico para

gue me ayude

Fui al hospital 1 0,3% 0 0% 0 0% 0 0%
Me puse hielo 44  112% 62 218% 33 123% 16 19,0%
en el lugar de

la inyeccion

Compréen la 7 1,8% 4 1,4% 1 0,4% 5 6%
farmacia lo

que ahi me

recomendaron

Avisé al 0 0% 1 0,4% 0 0% 0 0%
centro de

salud sobre

mis molestias

por la vacuna

N=380 100%
Analisis. De acuerdo a los datos obtenidos, en el grafico se observa que, en lo que
respecta a la primera y segunda dosis con 36% y 40,7% respectivamente no hizo nada
antes las molestias, y 34,7% y 28,4% opt6 por consumir remedios caseros a base de
plantas medicinales, en la tercera dosis 28,7% tomd paracetamol y 27,6% tomo

remedios caseros, en la cuarta dosis 41,7% se tomo remedios caseros y 25% se tomd
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paracetamol. Segun Centros para el Control y Prevencidn de Enfermedades menciona
que, si existen algunos efectos adversos tras la vacunacion COVID-19 lo mejor que se
puede hacer es: tomar un analgésico o antihistaminico para tratar cualquier dolor o
molestia, pero preferiblemente paracetamol por su actividad analgésica y antipirética,
ademas porque este medicamento tiene un mejor perfil de seguridad, asi como usar
aplicar compresas o pafos frios en el sitio de inyeccion (86). Ademas, en un estudio
desarrollado sobre la eficacia de la Medicina Natural se ha concluido que esta medicina
ha mostrado buenos resultado para la COVID-19 (87). Existe una concordancia en los
consejos que promueven, como en la implementacion para la disminucion de molestia
luego de la inoculacion, siendo este el uso de remedios caseros en base a plantas

medicinales, analgésicos y hielo en el sitio de inyeccion.
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Tabla 7. Duracion de ESAVIs, Intensidad de ESAVIs subsecuente

Duracion e Intensidad de ESAVIs Frecuencia  Porcentaje
Duracion de molestias Menos de una semana 372 97,9%
por vacunacion COVID- 1 a 2 semanas 7 1,8%
19 0 ESAVIs 2 a 3 semanas 1 0,3%
Sintomas fueron mas Si 344 90,5%
leves subsecuentes No 36 9,5%
N=380 100%

Andlisis. - La duracién e intensidad de los ESAVIs se ve reflejada con el 97,9% que
tuvo molestias por menos de una semana, y 90,5% mencionaron que los sintomas
fueron mas leves subsecuentemente. En un ensayo clinico realizado a personas adultas
se dice que: la mayoria de los efectos secundarios presentado en su poblacion
inoculadas con diferentes vacunas fueron leves y la duracion fue de 2 a 3 dias luego
de la inoculacion (88). Los datos extraidos comparados con el estudio tienen
correlacién, ya que la intensidad de los ESAVIs fue leve y duré menos de una semana,

ademas cada dosis en el organismo cursé de manera méas leve que la anterior.
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Tabla 8. Casos de COVID-19

Casos de COVID-19 Frecuencia Porcentaje
NUmero de contagios Una vez 145 38,2%
de COVID-19 Dos veces 51 13,4%
Tres veces 3 0,8%
Mas de cuatro veces 0 0%
Momento de Antes de vacunarme 126 32,1%
contagio Luego de la 1era dosis 31 7,9%
Luego de la 2da dosis 25 6,4%
Luego de la 3ra dosis 15 3,8%
Luego de la 4ta dosis 2 0,5%
No me contagie 181 46,1%
Curso de la Fue suave y me curé solo en la 183 92,4%
enfermedad casa
Fue necesario ir al médico y me 13 6,6%
dio tratamiento para la casa
Tuve que hospitalizarme 3 1,5%
Casos presentados post- 74
vacunacion
Tasa de Incidencia
Casos Totales 199
Incidencia 37,2%
N=380 100%

Analisis. - En la gréafica presentada se observa que 53,9% se contagié de COVID-19
de ellos 38,2% tuvo COVID-19 por una ocasion, 32,1% fue antes de vacunarse y 7,9%
luego de la primera dosis, de los cuales 92,4% curso la enfermedad de manera leve por
lo que se curaron en su domicilio. Segun el MSP en la provincia de Sucumbios se
estima que existe 9,596 casos confirmados por COVID-19 hasta julio del 2022, pero
existio varios fallecidos y casos sospechosos que no se lograron confirmar, de los
cuales se estima que las tasa de mortalidad es1,4 por cada 1000 mil habitantes a nivel
nacional (89). Existe una ligera contraposicion en las estadisticas a nivel nacional ya

que se debe a que algunos no fueron confirmados por pruebas diagnosticas.
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CAPITULO YV

5. Conclusiones y Recomendaciones

5.1. Conclusiones

Con la investigacion realizada se concluye que la provincia de Sucumbios se
caracteriza por tener poblacion de auto identificacion mestiza, prevaleciendo
el sexo femenino en edades que comprenden de 20 a 39 afios de edad,

netamente adultos jovenes.

En la provincia de Sucumbios, la incidencia de ESAVIs de los biologicos
administrados contra COVID-19 fue de 71,1%. También se reportd 37,2%
casos de COVID-19 posterior a la vacunacion, siendo la mayoria después de la

primera dosis.

El perfil epidemiologico de los ESAVIs se caracterizo por presentar dolor en
el sitio de inyeccion, fiebre, dolor de cuerpo y decaimiento con una duracion
de esas molestias menos de una semana tratados con paracetamol y remedios
caseros a base de plantas medicinales, ademéas cada aplicacion de dosis
subsecuente disminuyo los ESAVIs; en cuanto a los nuevos casos pos
vacunacion se determind que la mayoria se contagio luego de la primera dosis
de vacunacion, el curso de su enfermedad fue leve y la mayoria se contagio

una Unica vez.
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5.2. Recomendaciones

= Al Ministerio de Salud Publica priorice a nivel nacional el control del COVID-
19 con recursos, talento humano, insumos, medicamentos y el abastecimiento
de vacunas en forma regular, se siga realizando educacion a la poblacion, para

lograr realizar el control epidemioldgico de la pandemia en el Ecuador.

= Al Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica seguir investigando sobre
los eventos adversos a largo plazo que puede ocasionar las vacunas en la

poblacion inmunizada.

= A los profesionales de salud que sigan en constante estudio y actualizacion
sobre la COVID-19 por riesgo de nuevas variantes y sintomas que puede

ocasionar en el ser humano.

= A la poblacion en general seguir manteniendo las medidas de proteccion con
un adecuado uso para evitar mas contagios de COVID-19 porque la
enfermedad todavia no se ha erradicado, y acudir a los centros de Salud mas
cercanos a vacunarse contra la COVID-19 incluidas sus dos dosis de refuerzo,
puesto que es una medida de promocion de la salud y prevencion de la

enfermedad.
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ANEXOS

Anexo 1. Foto de aplicacién del Instrumento

Anexo 1. Aplicacion de la Encuesta

Anexo 2. Encuesta sobre los eventos adversos y nuevos casos luego de la

vacunacion COVID-19 en la provincia de Sucumbios

La Universidad Técnica del Norte a través de la carrera de Enfermeria de la Facultad
de Ciencias de la Salud, estd realizando una investigacion sobre la presencia de
reacciones a la vacunacion contra COVID-19 en la poblacién sucumbiese y casos pos-
vacunacion; para poder generar informacidn necesaria en la toma de decisiones sobre
la salud de todos. En este sentido solicitamos su consentimiento a colaborar
respondiendo las siguientes preguntas. Esta investigacidn no conlleva ningun riesgo ni
compensacion econdmica, la informacion se mantendra en reserva y Unicamente se

utilizara con fines cientificos. De antemano, muchas gracias.

1. Cédula de ldentidad *

2. Facilite por favor un nimero de contacto para seguimiento de ser necesario
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3. Seleccione su género
e Femenino

e Masculino

4. Seleccione su edad
e Menores de 10 afios
e de 10 a 19 afios
e de 20 a 39 afios
e de 40 a 64 afios

e 65 aflos 0 mas

5. Con cual etnia se identifica

e Indigena
e Mestizo
e Blanca

e Afroecuatoriano

I O 1 (o

o
@

i usted se auto-identifica como Indigena a que nacional o pueblo pertenece
e Quichuas amazonicos

e Awa

e Siona — Secoya

e Shuar

e Huaorani

e Achuar

7. Usted reside o vive la mayor parte de su tiempo en la provincia de
Sucumbios
e Si
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No

8. ¢Ha sido diagnosticado o tratado de alguno de los siguientes problemas de

salud? (marque las opciones que correspondan a su realidad)

Presion arterial alta

Problemas del corazén y la circulacion

Diabetes

Problemas del pulmén o para respirar

Trasplante de un 6rgano

Cancer de cualquier tipo o lugar

Problemas de las articulaciones o huesos

Insuficiencia renal o problemas del rifidn que necesite dialisis
Problema de defensas bajas

Trastornos del estado de animo con toma de medicacion

Niguna

9. ¢Tiene sobrepeso u obesidad?

Si
No

10. ¢Cuantas veces se contagié de COVID-19?

Una vez
Dos veces
Tres veces

Maés de cuatro veces

11. ;Qué vacunas se colocd en la primera y segunda dosis?
e Vacuna Pfizer
e Vacuna AstraZeneca

e Vacuna Sinovac
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Vacuna Cansino

12. En relacion a la primera dosis de la vacuna contra COVID-19 que usted

recibid, seleccione las respuestas que correspondan a su realidad:

me dio alergia

me dio bastante decaimiento o desmayo
me dio dolor en la zona de la inyeccion

me dio comezon en la zona de la inyeccién
se me hincho la zona de la inyeccion

me dio dolor de cabeza

me dio dolor de cuerpo

me dio fiebre

me dio escalofrio

me dio ganas de vomitar

se me quitd o disminuyo las ganas de comer
me dio diarrea

me dio tos

se me quitd el suefio 0 no podia dormir

no me dio reaccion

me dio ademas otra molestia que no esta descrita en la lista

13. En caso de haber contestado senti otra molestia que no esta descrita en la

lista, favor escribir cual fue y qué tiempo durd esa molestia.

14. En caso de haber sentido las molestias que ha indicado con relacién a la

primera dosis, ¢qué hizo? (seleccione las respuestas que sean necesarias)

No hice nada, esperé que se me quite solo
Me tomé remedios caseros a base de plantas medicinales
Me tome paracetamol

Me tomé pastillas para el malestar diferentes al paracetamol
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Consulté al médico para que me ayude

Fui al hospital

Me puse hielo en el lugar de la inyeccion

Compré en la farmacia lo que ahi me recomendaron

Avisé al centro de salud sobre mis molestias por la vacuna

15. En relacion a la segunda dosis de la vacuna contra COVID-19 que usted

recibid, seleccione las respuestas que correspondan a su realidad:

me dio alergia

me dio bastante decaimiento o desmayo
me dio dolor en la zona de la inyeccion

me dio comezon en la zona de la inyeccion
se me hincho la zona de la inyeccion

me dio dolor de cabeza

me dio dolor de cuerpo

me dio fiebre

me dio escalofrio

me dio ganas de vomitar

se me quitd o disminuyo las ganas de comer
me dio diarrea

me dio tos

se me quitd el suefio 0 no podia dormir

no me dio reaccion

me dio ademas otra molestia que no esta descrita en la lista

16. En caso de haber contestado senti otra molestia que no esta descrita en la

lista, favor escribir cual fue y qué tiempo durd esa molestia.

17. En caso de haber sentido las molestias que ha indicado con relacién a la

segunda dosis, ¢qué hizo? (seleccione las respuestas que sean necesarias)
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No hice nada, esperé que se me quite solo

Me tomé remedios caseros a base de plantas medicinales
Me tome paracetamol

Me tomé pastillas para el malestar diferentes al paracetamol
Consulté al médico para que me ayude

Fui al hospital

Me puse hielo en el lugar de la inyeccion

Compré en la farmacia lo que ahi me recomendaron

Avisé al centro de salud sobre mis molestias por la vacuna

18. ¢Qué vacunas se coloco en la tercera y cuarta dosis (refuerzos)?

Vacuna Pfizer
Vacuna AstraZeneca
Vacuna Sinovac

Vacuna Cansino

19. En relacion a la tercera dosis de la vacuna contra COVID-19 (refuerzo) que

usted recibid, seleccione las respuestas que correspondan a su realidad:

me dio alergia

me dio bastante decaimiento o desmayo
me dio dolor en la zona de la inyeccion

me dio comezén en la zona de la inyeccion
se me hinchd la zona de la inyeccién

me dio dolor de cabeza

me dio dolor de cuerpo

me dio fiebre

me dio escalofrio

me dio ganas de vomitar

se me quitd o disminuyo las ganas de comer
me dio diarrea

me dio tos
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e se me quitd el suefio o no podia dormir
e no me dio reaccion

e me dio ademas otra molestia que no estéa descrita en la lista

20. En caso de haber contestado senti otra molestia que no esta descrita en la

lista, favor escribir cual fue y qué tiempo durd esa molestia.

21. En caso de haber sentido las molestias que ha indicado con relacién a la
tercera dosis (refuerzo), ¢qué hizo? (seleccione las respuestas que sean
necesarias)

¢ No hice nada, esperé que se me quite solo

e Me tomé remedios caseros a base de plantas medicinales

e Me tome paracetamol

e Me tomé pastillas para el malestar diferentes al paracetamol
e Consulté al medico para que me ayude

e Fui al hospital

e Me puse hielo en el lugar de la inyeccion

e Compré en la farmacia lo que ahi me recomendaron

e Auvise al centro de salud sobre mis molestias por la vacuna

22. De las molestias por la vacunacién contra COVID-19 que usted nos ha
indicado ¢Qué tiempo fue la que mayormente dur6?
e Menos de 1 semana
e Entre 1y 2 semanas
e Entre 2y 3 semanas

e Mas de 3 semanas

23. Luego de haberse vacunado contra COVID-19, seleccione la respuesta que
corresponda a su realidad

e Me contagie antes de vacunarme
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e Me dio COVID-19 luego de la primera dosis

e Me dio COVID-19 luego de la segunda dosis

e Me dio COVID-19 luego de la tercera dosis (refuerzo)
e No me ha dado COVID-19

24. Si a usted le dio COVID-19 luego de haber recibido cualquiera de las
vacunas, seleccione la condicién que corresponda a su realidad:
e Fue suave y me curé solo en casa
e Fue necesario ir al médico y me dio tratamiento para la casa

e Tuve que hospitalizarme
25. ¢Se redujo la sintomatologia luego de cada dosis?
o Si

e No

Muchas Gracias por sus respuestas
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