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RESUMEN

INTRODUCCION: La vacunacién es la unica herramienta practica para detener
la expansion y erradicar la pandemia COVID-19, la mayoria de las vacunas han
demostrado capacidad de inducir respuestas inmunitarias. Es predecible que
existan varias vacunas con distintos niveles de proteccidn por lo que su uso
dependera en cada pais de las autoridades sanitarias y recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

OBJETIVO: Determinar los Eventos Adversos (ESAVIS) de la vacuna Sinopharm
administrada en personas adultas en el punto de vacunacion masivo de la Red de
salud N°4 ESTE de la ciudad de La Paz, meses de abril a octubre gestion 2021.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio descriptivo, observacional,
muestra de 60 casos, con diagndstico de Eventos Supuestamente atribuibles a la
vacunacion y/o inmunizaciéon. Los métodos empleados fueron analisis documental,
instrumentos usados fichas ESAVIS del Ministerio de Salud y Deportes. Se recogieron
datos sociodemograficos, sexo y edad.

RESULTADOS: Las personas que presentaron eventos adversos a la Vacuna
Sinopharm son del sexo femenino en un 78,3% con un promedio de edad 44 afios,
con antecedentes patoldégicos de Hipertension Arterial Sistémica en un 5%, el
medicamento administrado en un 83,3% es el oxigeno, el sintoma mas frecuente
son los mareos 58,3%, se presentd mas ESAVIS leves en un 98,3%.

CONCLUSION: Las personas que recibieron la vacuna Sinopharm presentan
ESAVIS Leves.

PALABRAS CLAVES: Vacuna Sinopharm - COVID-19 - SARS-CoV 2 -antecedentes
patoldgicos.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Vaccination is the only practical tool to stop the expansion and
eradicate the COVID-19 pandemic, most vaccines have demonstrated the ability
to induce immune responses. It is predictable that there are several vaccines with
different levels of protection, so their use will depend in each country on the health
authorities and recommendations of the World Health Organization (WHO).

OBJECTIVE: To determine the Adverse Events (ESAVIS) of the Sinopharm vaccine
administered to adults at the mass vaccination point of the Health Network No. 4
ESTE of the city of La Paz, from April to October, 2021.

MATERIAL AND METHODS: A descriptive, observational study was carried out, a
sample of 60 cases, with a diagnosis of Events Supposedly attributable to vaccination
and/or immunization. The methods used were documentary analysis, instruments
used ESAVIS files from the Ministry of Health and Sports. Sociodemographic data,
sex and age were collected.

RESULTS: The people who presented adverse events to the Sinopharm Vaccine
are 78.3% female with an average age of 44 years, with a pathological history
of Systemic Arterial Hypertension in 5%, the medication administered in 83.3% is
oxygen, the most frequent symptom is dizziness 58.3%, more mild ESAVIS occurred
in 98.3%.

CONCLUSION: People who received the Sinopharm vaccine have Mild ESAVIS.

KEYWORDS: Sinopharm vaccine - COVID-19 - SARS-CoV 2 - pathological
background.

INTRODUCCION: La epidemia de
Covid-19 constituye una urgencia de

anticuerpos con lo que se consigue
una inmunizacién, que previene la

salud publica sin precedentes que llegd a
Latinoamérica el 26 de febrero de 2020.
El regreso a la normalidad depende
cada vez mas del éxito de las vacunas
para prevenir enfermedadesy se espera
limitar la propagacion de la infeccion. 224
por lo tanto es muy importante conocer
los Eventos Supuestamente Atribuidos
a la Vacunacion y/o Inmunizacién y los
Eventos Adversos de Especial Interés
(ESAVIS Y AESI), La mayoria de los
eventos adversos observados fueron en
general mas leves y se notificaron con
menor frecuencia en adultos mayores
(=65 anos). Es necesario conocer en
la poblacién andina cuales son los
eventos adversos y su prevalencia,
para decisiones futuras. Su adecuada
implementacion constituye el desafio
de vacunaciéon mas importante de las
ultimas décadas para nuestro pais.

La vacuna es una sustancia compuesta
por una suspension de microorganismos
atenuados o muertos que se introduce
en el organismo para prevenir y
tratar determinadas enfermedades
infecciosas; estimula la formacion de
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enfermedad contra la que esta dirigida,
inducen una respuesta inmune de
menor intensidad y duracién puede ser
virus, bacterias o sus componentes y
toxinas.® La vacunacion es una forma
sencilla, inocua y eficaz de protegernos
contra enfermedades dafinas antes
de entrar en contacto con ellas.* La
inmunizacidn es accién de conferir
inmunidad mediante administracion
de antigenos (inmunizacidn activa)
O mediante la administracion de
anticuerpos especificos (inmunizacién
pasiva). La inmunidad, se refiere a
la proteccidn de un individuo contra
enfermedades infecciosas o sea la
capacidad del organismo para resistir y
sobreponerse a una infeccion.®

El proceso de desarrollo de una
vacuna suele durar una década, pero
la enfermedad por COVID-19 acelera
la produccidn por ser una urgencia
mundial.>2® las vacunas pasan por
ensayos de fase 1, en fase 2 en fase
3, e incluso fases tras comercializacion
6 A principios de mayo de 2021, las
vacunas de Sinopharm, BBIBP-Cor V
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(desarrollada a partir de la cepa WIV0O4
evaluada en esta investigacion) fue
aprobada por la OMS para su uso de
emergencia en mayores de 18 afios de
edad, lo que posibilita su distribucion a
través de la iniciativa COVAX en paises
CON escasos recursos para acceder a la
vacunacion.” Las vacunas inactivadas se
utilizan ampliamente para la prevencion
de enfermedades infecciosas
emergentes.? la vacuna Sinopharm se
desarrollaron a partir del aislamiento de
dos cepas de SARS-CoV-2 (WIV04 y
HBO02) de dos pacientes en el Hospital
Jinyintan, Wuhan - China.® La vacuna
Sinopharm  proporciona proteccién
parcial contra la infeccion por SARS
COV-2. Podria deberse a la falta de
su potencial para detectar variaciones
recientes en la estructura proteica de
la proteina o el virus de la espiga (S)
0 Inmunogenicidad y seguridad de la
vacuna inactivada contra el SARS COV-
2 (BBIBP-CORV) en pacientes con
neoplasia maligna presentaron dolor
en el lugar de la inyeccion y la fiebre
fueron los efectos secundarios locales y
sistémicos mas frecuentes. ™

Los ESAVI, término operativo que no
supone en si mismo una categoria
diagndstica, se refieren a “cualquier
situacion de salud no esperada (signo
no favorable. o no intencionado,
hallazgo anormal de laboratorio,
sintoma o enfermedad) que ocurre con
posterioridad a la vacunacién y que
Nno necesariamente tiene una relacidon
causal con la vacunacién o con el
producto biologico” ©

Los ESAVI leves y moderados son
registrados en el sistema de Registro
Nominal de Vacunaciones Electronico
(RNVe) y los ESAVI graves son
registrados tanto en el RNVe como
en el Formulario 030 de Eventos
Supuestamente  Atribuibles a la
Vacunaciéon o Inmunizacién (ESAVI).
El Form.030 se encuentra disponible
en la pagina web de Agencia Estatal
de Medicamentos y Tecnhologia en
Salud (AGEMED), en el siguiente
enlace: https://misa.agemed.gob.bo/
externo. En este boletin, se incluye los
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resultados estadisticos de la informacion
correspondiente a las notificaciones de
ESAVI asociados a la vacuna contra la
COVID-19, recibidas durante el periodo
del 29 de enero de 2021 al 01 de mayo
de 2021.%2

Objetivo del trabajo: Describir los
Eventos Adversos (ESAVIS) de la vacuna
Sinopharm administrada en personas
adultas en el punto de vacunacién
masivo de la Red de salud N°4 ESTE de
la ciudad de La Paz, meses de abril a
octubre gestidon 2021.

MATERIAL Y METODOS: Se realiza
un Estudio Epidemioldégico el cual
busca la objetividad de los resultados
en términos cuantitativos, con el objeto
de generar conocimientos sobre las
causas®™® Disefio de investigacion no
experimental retrospectivo, los datos
seran recolectados de las fichas ESAVI
gestion 2021, instrumento otorgado
por el Ministerio de Salud y Deportes,
y transversal los datos recolectados
fueron tomados en un tiempo
determinado sin realizar seguimiento,
por ultimo descriptivo. ™

La poblacion esta constituida por
personas adultas mayores'™ de 18 afos,
que acudieron al punto de vacunacion
masivo (en ambientes de la Universidad
Mayor de San Andrés de la facultad
de medicina), en la ciudad de La Paz
de la Red de Salud N° 4 ESTE gestion
2021, durante 7 meses, con un total de
28.520 personas vacunas, de primera y
segunda dosis de la vacuna Sinopharm.
En dicha gestion se presentaron 61
ESAVIs de ambas dosis.

Tamano de la muestra para Ila
estimacion de frecuencias (Marco
Muestral Conocido-MMC)

NeZI1-0/2°spq
Po(N-1)+Z1-a/2*peq

Tipo de muestra: Probabilistico aleatorio
simple'®

Criterios de inclusion: Adultos
mayores de 18 afios que acudan al punto
de vacunacion masivo de la Red de salud
N°4 ESTE de la ciudad de La Paz, ambos
sexos con administracion de 2 dosis de
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la vacuna Sinopharm, con antecedentes
de patologias  diagnosticadas vy
controladas, antecedente de alergias
a medicamentos y a otras vacunas
resueltas sin complicaciones, que
presenten una clasificacion de ESAVIS
posterior a la vacunacion.

Criterios de exclusion: Adultos que
no pertenezcan a la RED de Salud
N°4 ESTE, que recibieron la 1ra dosis
de vacuna Sinopharm en otro punto
de vacunacién, con enfermedades
patoldgicas descompensadas,
descontroladas o con desconocimiento
de padecer alguna patologia.

El instrumento 7 utilizado: Fichas ESAVIs
del Ministerio de Salud y Deportes, 2021.
Son ordenadas en una planilla de Excel,
que conformara la base de datos.

ANALISIS ESTADISTICO. Para el
analisis estadistico se usa estadistica
descriptiva: Como el indice de
tendencia central y de dispersion, para
las variables cuantitativas se emplea
la media aritmética. Para las variables
categdricas se emplea las frecuencias
absolutas y relativas porcentuales.
Todas las variables son dicotdmicas
con un intervalo de confianza al 95%.
Se usa representaciones graficas para
variables categoricas y tablas para
variables numéricas. Para el andlisis de
datos se utilizara el paquete estadistico
SPSS version 22 para la elaboracion de

las tablas y graficos donde se analizara
las variables de la investigacion. Se
utiliza una laptop TOSHIBA AMD 6ta
generacion y Excel 2016.

RESULTADOS

Descripcion: Del total de los Eventos
Adversos “ESAVIS” tras la administracion
de las vacunas Sinopharm, el 78,3%
(47) corresponde al sexo femenino, con
respecto al sexo masculino 21,7% (13).

Cuadro 1. Estadistico descriptivo
de la edad en personas adultas que
recibieron la vacuna Sinopharm, del

punto de vacunacién masiva de la

Red de salud N° ESTE de la ciudad de
La Paz, 2021.

ESTADISTICA VALOR
Media 44,27
Error estandar de la media 1,573
Mediana 45
Moda 51
Desviacion estandar 12,182
Varianza 148,402
Asimetria -0,156
Error estandar de simetria 0,309
Curtosis -0,829
Error estandar de curtosis 0,608
Rango 47
Minimo 21
Maximo 68
Suma 2656
25 33,25
Percentiles 50 45
75 52,75

Fuente: Datos recolectados de las fichas
ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021

Figura 1. Frecuencia relativa del sexo en personas adultas que recibieron la
vacuna Sinopharm, en el punto de vacunacién masivo de la Red de salud N°
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Fuente: Datos recolectados de las fichas ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021.
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Descripcidn: En el estudio llevado
a cabo con un tamafio de muestra
calculado mediante formula matematica
(n=60) se tiene: la media aritmética de
la edad de adultos que presentaron
Eventos adversos “ESAVIS” tras la
administracion de la vacuna Sinopharm
es de 44,27 anos, el promedio las
medias muéstrales estan dispersas de
la media poblacional en 1,57 puntos,
50% de las edades estan por encima
de 45 anos y el restante por debajo
de este valor, el promedio final mas
frecuente es 51 afos, en promedio
las edades estan dispersos de 44,27

(media) en +12,18 (Desviacion Tipica.)
afos. La distribucion de los datos
tiene una asimetria negativa izquierda
y la curtosis es negativa platicurtica. El
promedio final minimo es de 21 afos y
el maximo de 68 afios, con un rango de
distribucion de 47. El 25% (1/4parte) de
las edades de la poblacidn vacunada
con Sinopharm son menores de 33.24
afnos, el 50% (mitad) de las edades de
la poblaciéon vacunada con Sinopharm
son menores de 45 anos, el 75% (%4
parte) de las edades de la poblaciéon
vacunada con Sinopharm son menores
de 52,75 afos.

Figura 2. Frecuencia relativa de antecedentes patolégicos en personas
que se administré la vacuna Sinopharm adultas que recibieron la vacuna
Sinopharm, del punto de vacunacién masiva de la Red de salud N° 4 este de
la ciudad de La Paz, 2021.
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Fuente: Datos recolectados de las fichas ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021.

Descripcidn: Del total de 60 casos
que presentaron Eventos Adversos
“ESAVIS” tras la administracion de
las vacunas Sinopharm, mas del
60%®” de la poblacion estudiada no
presentan enfermedades, solo el
38,3%®® presentaron patologias como
ser: el 5%® presenta Hipertension
Arterial Sistémica, el 3,3%®@ presentan
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hipotiroidismo, cancer uterino vy
artritis reumatoidea, por ultimo 1,7%®"
Sindrome Metabdlico, Obesidad,
Neuritis, Diabetes Mellitus tipo 2,
Gastritis, Fibromialgia, Enfermedad
Celiaca, Asma Bronquial, Sindrome
Ansioso Depresivo, y antecedentes de
otras neoplasias.
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Figura 3. Frecuencia relativa de los signos y sintomas que presentaron las
personas tras la administracién de la vacuna Sinopharm en personas que
acudieron al punto de vacunaciéon masiva de la Red de salud N° 4 ESTE de la
ciudad de La Paz, 2021.
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Fuente: Datos recolectados de las fichas ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021.

Descripcidn: Del total de la poblacion
estudiada el 58,3% (35) presentaron
sintomas de Mareos, el 36,7% (22)
presentaron cefalea, el 20% (12)
presentaron nauseas y el 18,3% (11)
presentaron dolor de brazo en el brazo
vacunado, el 13.3% (8) parestesia/

adormecimiento, el
toracica y en el 1,7% (1) dificultad
respiratoria, escalofrios, vomitos,
palpitaciones y fiebre posterior a
la administracibn de las vacunas
Sinopharm.

5% (3) opresion

Figura 4. Frecuencia relativa de los medicamentos que se administraron a
las personas tras la inoculacion de la vacuna Sinopharm en personas que
acudieron al punto de vacunacion masiva de la Red de salud N° 4 ESTE de la
ciudad de La Paz, 2021
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Fuente: Datos recolectados de las fichas ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021.
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Descripcidon: EI medicamento de
mayor administracion “tratamiento”
presenta una frecuencia del 83,3%
(50) es el oxigeno, en comparacion
medicamentos como ser: paracetamol
en un 30% (18), ibuprofeno 8,4%

4), antihistaminicos 3,4% (2),
metoclopramida y acido acetilsalicilico
“aspirina” en un 1,7% (1) posterior a
que presentaron Eventos Adversos
“ESAVIS” tras la administracion de las
vacunas Sinopharm.

Cuadro 2. Frecuencia absoluta y relativa de la clasificacion de eventos
adversos (ESAVIS) que presentaron las personas tras la administracién de la
vacuna Sinopharm de la Red de salud N°4 este de la ciudad de La Paz, 2021.

Mayores de 18 ainos
(n=60)

Eventos Adversos

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
Leves 59 98,3
ESAVIS
Moderado 1 1,7

Fuente: En base a Datos recolectados de las fichas ESAVIS Red de salud N° 4 ESTE, 2021.

Descripcidn: La frecuencia los
Eventos Adversos “ESAVIS” Leves es
del 98,3% (59) del total de la poblaciéon
estudiada y solo el 1,7% (1) presento
Eventos adversos “ESAVIS” Moderado
posterior a la administracion de las
vacunas Sinopharm.

DISCUSION

Las personas que presentaron Eventos
Adversos (ESAVIS) posterior a la
administracion de la vacuna Sinopharm
con el 78,3% corresponde al sexo
femenino en comparacién al sexo
masculino con un 21,7%. Con respecto
a la edad el promedio es de 44,27 afnos
estos resultados son comparables
con el estudio Saeed B. et al que son
mas comunes en los participantes de
edad avanzada >49 anos, los efectos
secundarios posteriores a la vacunacion
para la primera y la segunda dosis
fueron leves y predecibles.”® y solo se
realizé una transferencia hospitalaria
por una ESAVIS moderado.

El antecedente patoldégico de
mayor relevancia que presentan los
pacientes antes de la vacunacion
es la Hipertension Arterial Sistémica
en un 5%. Tras la administracién de
la vacuna Sinopharm los Signos y
Sintomas que presentaron son los
Mareos 58,3% y el 36,7% presento
cefalea estos resultados que son
comparables en el estudio Xia, Zhang
et al. y en poblaciones de Medio
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Oriente inmunizadas con Sinopharm.
19,20,21

Posterior al diagndstico de ESAVI
se administraron medicamentos
(tratamiento ambulatorio en un
consultorio designado) como ser
el oxigeno 83,3% el cual tuvo una
excelente respuesta disminuyendo
los sintomas. Segun la clasificacion de
Eventos Adversos “ESAVIS” el 98,3%
son Leves.

Estos resultados son respaldados 1822
En tal sentido se deberia esta relacion
porque las poblaciones son similares o
bien el tipo de vacuna.

Elmanejoy controlde un Evento Adverso
(ESAVIS) tras la administracion de la
vacuna Sinopharm es importante para el
personal de salud y control del paciente,
si bien no se presentaron ESAVIS
moderados o graves en el estudio, es
representativo los signos, sintomas vy
el tratamiento que se administrd, con
el objetivo de informar a la poblacién
sobre los efectos adversos, para evitar
la mala informacién. Actualmente la
vacunacidon seguira hasta concluir
con la pandemia, y probablemente la
vacuna anticovid ingresara al Programa
Ampliado de Inmunizacién en nuestro
pais. Esta informaciéon es importante
para los Organismos Internacionales
quienes apoyan con la adquisicidon
de las vacunas y para el Ministerio de
Salud y Deportes por ser el ente Rector
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Nacional.

Reforzar el sistema de farmacovigilancia
para ESAVI para realizar andlisis e
identificar posibles nuevas reacciones
adversas que deben someterse a una
evaluacion mas amplia y profunda
para tener la confirmacion de que son
ocasionadas por la vacuna.
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