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1. Resumen

Con la presente investigacion se busco identificar los Eventos Supuestamente
Asociados a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI) reportados por el personal del
Hospital Roosevelt luego de la administracion de la vacuna contra COVID-19 y
compararlos con los reportados por el fabricante, ademas de documentar y crear
un antecedente de la experiencia en farmacovigilancia activa generada durante las
jornadas de vacunacion atendidas en las instalaciones del Hospital Roosevelt. En
el trabajo a continuacion se exponen los ESAVI y se comparan con los reportados
por el fabricante de la vacuna administrada. Se representan, ademas, las
caracteristicas de la muestra entrevistada por medio de estadistica descriptiva y
se exponen las actividades realizadas por parte del equipo de farmacovigilancia,

recomendaciones realizadas y alcance de estas.

Se encontré que, en la primera dosis, los ESAVI considerados estadisticamente
significativos fueron dolor local, eritema, linfoadenopatias, fiebre, cefalea, fatiga,
artralgia, naduseas y vomitos, por lo que las distribuciones observadas no se
ajustan a la distribucion esperada por el fabricante. Mientras que los ESAVI que si
se ajustaron a la distribucién esperada por el fabricante, son edema y mialgia. En
el andlisis de datos de la segunda dosis, los ESAVI que resultaron diferentes con
un valor p significante fueron dolor local, eritema, edema, linfoadenopatias, fiebre,
cefalea, fatiga, artralgia, nauseas y vomitos. Siendo los ESAVI similares a los

reportados por el fabricante la mialgia y escalofrios.

Los eventos reportados fueron los esperados de acuerdo con lo reportado por el
fabricante, con excepcion de las frecuencias reportadas que no se ajustan a las

esperadas.



2. Introduccion

En Guatemala el primer caso de COVID-19 fue confirmado el 13 de marzo de
2020. Desde entonces, hasta el 27 de abril de 2021, el Ministerio de Salud
Plblica y Asistencia Social ha reportado 718,696 pruebas realizadas, de las
cuales 154,550 casos han dado positivo para el COVID-19 (MSPAS, 2021). En
todos los departamentos del pais se han detectado y notificado casos. Los
grupos de edad en los que se ha detectado la mayor cantidad de casos son el
grupo de 20 a 29 afios con 39,924 casos (25.8%) y el grupo de 30 a 39 afios
con 38,984 casos (25.2%) (MSPAS, 2021).

La emergencia mundial producida por la pandemia del COVID-19 ha obligado,
en cierta manera, a un sinnumero de cambios y al desarrollo en tiempo récord
de nuevos farmacos para combatir la infeccion y de nuevas vacunas para la

proteccion de la poblacién ante el virus del SARS-COV-2.

A finales del 2020 se anuncié la aprobacion de las vacunas para el COVID-19
(FDA, 2020; Harris, 2020) por parte de las agencias reguladoras de
medicamentos a nivel mundial (FDA, EMA, etc.), lo que gener6 en todos los
paises una gran expectativa sobre su eficacia y posibles efectos secundarios
gue seran identificados a través de la Farmacovigilancia.

En Guatemala, la primera vacuna llegé al pais el 25 de febrero del 2021 en
calidad de donacion proveniente de Israel (Roméan, 2021) con la que se inicio la
inmunizacion del personal hospitalario de primera linea que atiende
directamente a los pacientes con COVID-19, siendo uno de estos centros el
Hospital Roosevelt. Posteriormente, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social tiene previsto, segun programacion de fases escalonadas, vacunar a la
mayoria de las personas dentro de los grupos prioritarios y poblacion en

general dependiendo de la disponibilidad de vacunas.



Durante el presente proyecto de tesis, se recolectaron datos del personal del
Hospital Roosevelt vacunado durante la primera jornada de vacunacion
realizada contra COVID-19 con la vacuna Moderna, a travées de la
Farmacovigilancia activa, generandose informacion que permitié ser comparada
con la informacion reportada por el fabricante en el Informe Europeo de
Evaluacion Publica para obtener la autorizacion de uso de emergencia de la
vacuna en mencion (EUA por sus siglas en inglés) con respecto a los eventos

supuestamente asociados a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Debido a que no se tienen datos de seguridad en la poblacion guatemalteca y en
vista que en todos los paises en los que se ha utilizado la vacuna se han
obtenido datos de farmacovigilancia, se resalta la importancia de llevar a cabo
una farmacovigilancia activa de la vacunacién en nuestro pais, reflejandose los

posibles ESAVI atribuidos a la vacuna.



3. Antecedentes

En 2019, el 31 de diciembre, la OMS fue notificada sobre casos de neumonia
virica en Wuhan. Para el 11 de marzo de 2020 se declaré al COVID-19 como
una pandemia causada por el virus “SARS-CoV-2" (OMS, 2020). Esta pandemia
ha conllevado una elevada tasa de morbilidad y mortalidad alrededor del mundo,
ademas de tener un alto impacto en el sistema social, educativo y econdmico,
forzando a cada uno de estos sectores a cesar, y posteriormente limitar,

actividades propias de cada uno marcando el inicio de una “nueva normalidad”.

A partir de la fecha en la que la OMS declar6 la pandemia por COVID-19, esta
organizacién insto a todos los sectores a asumir la responsabilidad y participar
activamente, de acuerdo con su capacidad y contexto, en la busqueda de
respuestas contra la COVID-19. Surge entonces, una urgencia colectiva por
restaurar a nivel mundial las actividades que han sido limitadas por la pandemia
y que provocan obstaculos en el desarrollo de las sociedades. Inicia asi una
carrera en la busqueda de soluciones, dentro de las que se encuentra el

desarrollo de vacunas y tratamientos seguros, eficaces y accesibles.

En el Foro Mundial de Investigacion, el 11y 12 de febrero del 2020, se definio la
agenda para la investigacion a nivel mundial sobre el COVID-19 que buscaba
soluciones médicas, entre las que se incluyeron las vacunas, terapias y
diagnésticos a través de un proyecto de investigacion y desarrollo (R&D
Blueprint) (OMS, 2020; PAHO, 2020).Para abril de 2020 se conocia de 54
vacunas candidatas contra |laCOVID-19, 51 de las cuales se encontraban en
fase preclinica y 3 que habian iniciado los ensayos clinicos fase 1 en humanos
(PAHO, 2020). Al 25 de agosto del 2020, se presentaron seis vacunas
candidatas contra 1aCOVID-19 en la fase 3 y 142 en fase preclinica
(PAHO,2020).



Dentro de las tecnologias aplicadas a la vacuna se encuentran: el uso de acidos
nucleicos (DNA, mRNA), cuyo material genético porta las instrucciones
necesarias para la sintesis de una proteina inocua del virus (CDC, 2021); el uso
de vectores virales, tecnologia en la que se utiliza otro tipo de virus modificado
gue porta material del virus que causa el COVID-19 para producir una proteina
exclusiva del coronavirus (CDC, 2021);vacunas del virus inactivado, vacunas de
subunidades de proteinas que incluyen porciones proteicas inocuas del virus
(CDC, 2021), vacunas atenuadas, vacunas intranasales que incluyan el virus
atenuado (Enjuanes, 2021; ISGlobal, 2021) y vacunas orales, entre otras(PAHO,
2020).

Al 21 de abril de 2021 existen 91 vacunas en desarrollo clinico y 184 en
desarrollo pre-clinico. De las 91 que se encuentran en estudio clinico 29
corresponden a la tecnologia de subunidades proteicas, 14 a vectores virales no
replicativos, 10 a tecnologia de ADN, 12 de virus inactivado, 12 de ARN, 4 de
vector viral replicativo, 5 de particulas virales, 2 de vectores virales replicante +
célula presentadora de antigeno, 2 de virus atenuado y 1 de vector viral no

replicante + célula presentadora de antigeno (OMS, 2021).

Para acelerar la respuesta a esta emergencia mundial, la OMS ha establecido
un marco de colaboracion con el nombre de Acelerador del acceso a las
herramientas contra la COVID-19 (Acelerador ACT) con el objetivo de ofrecer
una solucion integral que ponga fin a la fase aguda de la pandemia por SARS-
CoV-2. El 10 de septiembre de 2020 se presenté oficialmente el Consejo de
Facilitacion del Acelerador y luego ell9 de noviembre de 2020 se puso en
marcha el Acelerador ACT (OMS, 2021).

Este acelerador se basa en cuatro pilares de trabajo: Medios de diagndstico,
tratamientos, vacunas y conexion de los sistemas de salud. El pilar de las

vacunas, a través del mecanismo COVAX (COVID-19 Vaccines Global Access



Facility), cumple la funcion de velar porque las vacunas se desarrollen lo mas
rapido posible, en las cantidades necesarias y que sean accesibles para quienes
mas las necesitan (OMS, 2021).

Debido a la urgencia de contar con una vacuna que ayude a disminuir
considerablemente el riesgo de contagios por COVID-19, las agencias
reguladoras han provisto de un permiso especial a las empresas fabricantes
para que las vacunas contra COVID-19 puedan ser distribuidas y utilizadas
mundialmente. Por parte de la FDA (Food and Drug Administration), este
permiso ha recibido el nombre de “Autorizacién de Uso de Emergencia” (EUA
por sus siglas en inglés). Esta autorizaciébn se encuentra sustentada en una
declaracion del secretario del Departamento de Salud y Servicios Humanos
(Health and Human Services, HHS) en donde indica que existen circunstancias
que justifican el uso de emergencia de farmacos y productos biolégicos durante
la pandemia de COVID-19 (ModernaTX, 2020).

Que un farmaco o producto biolégico se encuentre bajo esta autorizacion indica
que no ha sido sometido a la misma revision que han llevado otros productos
aprobados o autorizados por la FDA. Este tipo de autorizacién es Unicamente
emitida bajo ciertos criterios dentro de los que se considera que no existan otras
alternativas aceptadas, aprobadas o disponibles como es el caso de las vacunas
contra COVID-19. Para emitir esta autorizacion, la FDA debe sustentarse en
toda la evidencia cientifica disponible que pueda mostrar que el producto en
cuestion puede llegar a ser eficaz y que el riesgo-beneficio es aceptable porque
los beneficios conocidos y potenciales superan los riesgos conocidos y
potenciales (ModernaTX, 2020).

El proceso para solicitar la Autorizacion de Uso de Emergencia inicia cuando el
fabricante lleva a cabo una investigacion para el desarrollo de las nuevas

vacunas y registra los resultados obtenidos. Antes de iniciar la experimentacion



en humanos con los ensayos clinicos, es necesario que el fabricante presente
suficientes pruebas de calidad, tecnologia de fabricacién y experimentacion
animal que sustenten la vacuna en investigacion. Acompafiado a esto debe
presentar una solicitud de nuevo farmaco en investigacion. Sin la autorizacion
previa de la FDA no se permite que inicien los estudios clinicos en humanos.
(FDA, s.f)

Con la aprobacién de la FDA para realizar los ensayos clinicos y una vez que se
realizan, se obtienen datos acerca de la seguridad y eficacia. Una Junta de
Monitoreo de Seguridad de los Datos analiza los datos presentados y asesora al
fabricante para evaluar si la vacuna en cuestién ha cumplido con los criterios de
valoracion clinica. La compafiia luego se encarga de evaluar junto a su equipo
cientifico si se considera que la vacuna cumple con lo requerido por la FDA en

cuanto a seguridad y eficacia (FDA, s.f).

Tomando en cuenta la asesoria, el fabricante decide cuando enviar la solicitud
para obtener la Autorizacion de Uso de Emergencia. Cuando se recibe esta
solicitud, los cientificos y médicos de carrera del Centro de Evaluacion e
Investigacion Biologica (CBER, por sus siglas en inglés) son los encargados por
parte de la FDA para evaluar la solicitud, siempre tomando en cuenta toda la
evidencia cientifica generada que se encuentre al alcance de la FDA. Los datos
clinicos se discuten en una reunion publica del Comité Asesor de Vacunas y
Productos Biologicos Relacionados (VRBPAC, por sus siglas en inglés)
convocada por la FDA. Luego de esta reunién, el personal profesional de carrera
del CBER considera los comentarios de los miembros del comité asesor y
continua su evaluacién para determinar si los datos disponibles de seguridad,
eficacia y fabricacion respaldan la autorizacion para el uso de la vacuna de
COVID-19 (FDA, s.f).



Tras las consideraciones de la FDA, si se determina que la vacuna en estudio
cumple con los criterios para obtener una Autorizacion de Uso de Emergencia,
gue la calidad de producto es la adecuada y que el beneficio es mayor que el
riesgo, entonces la agencia puede autorizar la vacuna para ser utilizada en caso
de emergencia y se le notifica sobre la decision a la empresa fabricante (FDA,
s.f).

En el caso de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), esta ha extendido el
permiso de uso de vacunas como una “Autorizacion Condicional de
Comercializacion” (Comision Europea, 2021). “Para responder a amenazas
contra la salud publica como la actual pandemia, la Unién Europea dispone de un
instrumento reglamentario especifico que facilita la pronta disponibilidad de
medicamentos para su uso en situaciones de emergencia. En tales situaciones
de emergencia, el procedimiento de autorizacién condicional de comercializacién
esta concebido especificamente para poder autorizar la comercializacion lo antes
posible, tan pronto como se disponga de datos suficientes. Ese procedimiento
proporciona a la Unién Europea un marco sélido para la autorizacién acelerada y
para la seguridad, las salvaguardias y los controles posteriores a la autorizaciéon”

(Comision Europea, 2021).

Para realizar su evaluacion, la EMA examina de manera independiente todos los
resultados presentados por el fabricante. A través de este examen se efectdan
diferentes comprobaciones y se evalluan diversos factores, con base en un
sistema de revisiones por especialistas en el que participan dos ponentes
responsables de la evaluacion, un revisor cientifico, comités especializados y
grupos de trabajo y el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA
conformado por miembros de todos los Estados pertenecientes a la Unién

Europea, siendo este ultimo el encargado de emitir la recomendacion.



De acuerdo con lo declarado por la Comision Europea, la Autorizacion
Condicional de Comercializacidon sigue un marco controlado y soélido que ofrece
unas salvaguardias que las autorizaciones de uso de emergencia no podrian
ofrecer. En realidad, con la autorizacion de uso de emergencia no se autoriza una
vacuna, sino el uso temporal de una vacuna no autorizada. La autorizacion
condicional de comercializacion garantiza que todos los controles de
farmacovigilancia y fabricacion, incluidos los controles por lotes de vacunas y
otras obligaciones posteriores a la autorizacion, se apliquen de manera
juridicamente vinculante y sean evaluados por los comités cientificos de la EMA
de forma continua, de modo que puedan adoptarse medidas reguladoras en caso

necesario. En particular:

e Garantiza un seguimiento riguroso, a través del sistema de
farmacovigilancia de la Union Europea, de la seguridad del medicamento
en toda la UE. Ademés, puede haber medidas especiales para recoger y
evaluar toda la informacién nueva que surja rapidamente, a fin de
satisfacer las demandas especificas de la pandemia y la vacunacién
masiva.

e Garantiza el seguimiento de la seguridad posterior a la autorizacion y
permite la recogida de datos adicionales de manera estructurada. La
empresa en cuestidon aplica un plan de gestion del riesgo segun lo
acordado antes de la autorizacion, plan que constituye una caracteristica
exigible de la autorizacion.

e Garantiza que los procesos de fabricacidn rigurosos, incluida la aprobacién
interna de los lotes de vacunas y la distribucién, estén sujetos a los
mismos controles continuos que los demas medicamentos autorizados. El
seguimiento de los procesos de fabricacién garantiza que el medicamento
se fabrique y controle con arreglo a normas farmacéuticas exigentes en el

contexto de la comercializacion a gran escala.
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e Permite que las condiciones de uso del medicamento se presenten en
todas las lenguas de la UE, en un primer momento, en formato electrénico.
e Ofrece un plan de investigacion para el uso futuro del medicamento en los

menores. (Comision Europea, 2021).

Luego de la obtencion de la autorizacion condicional, se debe supervisar la
seguridad de las vacunas. El seguimiento para comprobar la seguridad y eficacia
es considerado como piedra angular para el sistema de farmacovigilancia no

solo europeo, sino a nivel mundial. (Comision Europea, 2021)

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos. Al
tratarse de farmacovigilancia, debe distinguirse la metodologia que se utiliza, ya
sea (que esta corresponda a una farmacovigilancia pasiva 0 una
farmacovigilancia activa. Cuando se habla de farmacovigilancia pasiva se
establece un método para la recoleccion de datos y gestiones necesarias para la
identificacion y notificacion espontanea de los casos encontrados. Se trata de
espontaneidad por el origen de la sospecha. Funciona bien para detectar

reacciones adversas inesperadas en los pacientes.

Cuando no se cuenta aun con informacion suficiente que respalde la seguridad
de un medicamento, especialmente cuando se trata de medicamentos nuevos,
se recomienda realizar farmacovigilancia activa. Este tipo de farmacovigilancia
se diferencia principalmente de la farmacovigilancia pasiva en que involucra
tomar la iniciativa de salir a buscar e identificar casos. Para llevarla a cabo, se
requiere de una metodologia estructurada para detectar los casos que se
produzcan. Con la farmacovigilancia activa se pretende superar algunos
obstaculos que se tienen con la forma pasiva de la actividad y alcanzar a mas

pacientes. Dentro de la farmacovigilancia activa se pueden incluir otras
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iniciativas como la de reportes de notificacion, deteccion activa (en este caso de
Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion ESAVI), una
vigilancia intensiva y derivar datos que conlleven a estudios cientificos. (Roldan,
2015).

Los Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion o Inmunizacion mas
conocidos como ESAVIs, se definen como cualquier ocurrencia médica
(cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo de laboratorio anormal,
sintoma o enfermedad) que sigue a la inmunizaciobn y que puede no
necesariamente tener una relacion causal con el uso de una vacuna, es decir, se
trata de una sospecha que debe ser investigada para establecer si existe una
posible relacion causal con la vacuna (OMS, 2012).La vigilancia de ESAVI
consiste en identificarlos mediante notificaciones espontaneas por parte de
quienes lo identifican en el establecimiento de, o por notificacion del vacunado.
Permite identificar nuevos eventos no identificados, y es util para monitorear
potenciales errores programaticos cuando estos llegan a ser ESAVI. Mediante la
identificacion de ESAVI se busca contribuir con la detecciébn temprana, y
clasificacion adecuada de eventos posiblemente asociados que aun no se
encuentren documentados y que puedan generar sefiales de riesgo para obtener
una respuesta rapida y apropiada a nivel nacional y regional (OPS, 2021). De
esta forma orientar medidas que minimicen el impacto negativo en la salud de la

poblacién y el programa de inmunizaciones (MSPAS, 2021).

A nivel mundial ha iniciado ya desde principios de diciembre de2020 un primer
programa colectivo de vacunacién, al 15 de febrero de 2021 se registraban
175,3 millones de dosis administradas. De acuerdo al portal OurWorld in data, al
19 de julio del 2021 se reporta que 26.3% de la poblacion mundial se encuentra
vacunada con al menos una dosis contra COVID-19 y se estima que 3.66
billones de dosis han sido administradas globalmente (Ritchie, et.al, 2021). El

primer problema que se afronta es el reto que representa poder suministrar y
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distribuir eficazmente las vacunas. Superando esta dificultad de acceso, es
primordial fomentar aceptacion y asimilacion de las vacunas contra COVID-19
(OMS, 2020).

Al ser productos nuevos, es muy probable que se le atribuyan a las vacunas
muchos eventos adversos que podrian o no estar relacionados por lo que tener
datos de farmacovigilancia e informar sobre estos, ayuda a generar seguridad y

confianza entre las poblaciones (OMS, 2020).

Alrededor del mundo, los sistemas de salud se han encargado de recolectar los
datos necesarios para registrar informacion acerca de la seguridad de las
distintas vacunas que han entrado en circulacion en cada uno de los paises.
Dentro de Guatemala, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) aun no ha presentado datos en relacion a los eventos supuestamente
atribuidos a la vacuna contra la COVID-19 durante la administracion de la

primera dosis de vacunas donadas al pais.

La OMS ha indicado que prestaria apoyo a la labor de todo el personal sanitario
implicado en laadministraciondelasvacunascontralaCOVID-19 para hacer un
seguimiento continuado de cualquier posible problema relativo a la seguridad
(OMS,2020).

En paises como Espafa, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios ha presentado ya el sexto informe de farmacovigilancia con los
resultados obtenidos hasta el 7 de junio de 2021 (AEMPS, 2021). Hasta el
momento se han reportado sobre todo reacciones esperadas como trastornos
generales (fiebre, dolor en la zona de vacunacion), trastornos del sistema
nervioso central (cefalea, mareos) y trastornos del sistema musculo-esquelético
(mialgia y artralgia). En el ultimo informe se hacen algunas observaciones sobre

cada vacuna. Por ejemplo, nuevas reacciones de aparicion tardia se han
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incorporado a las fichas técnicas; respecto a los eventos tromboéticos y de
miocarditis/pericarditis asociadas temporalmente, los casos se encuentran bajo
observacion (AEMPS, 2021).

Ademas de Espafia, otros paises alrededor del mundo se encuentran realizando
farmacovigilancia activa para generar informes y establecer estrategias para la
recoleccion de datos (Instituto de Salud Publica, 2020; Instituto Nacional de
Salud, 2021).

Dentro del “Plan Nacional de Vacunacion contra la Covid-19” presentado por el
Gobierno de Guatemala a través del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social se indicé que, a través del Programa Nacional de Farmacovigilancia se
regulard, normara y apoyara el seguimiento a los eventos relacionados 0 no con
la vacuna e invita al personal de salud a notificar los eventos registrados. “La
vigilancia activa y pasiva se debe realizar de acuerdo como lo establece el
Protocolo de Vigilancia de Reacciones Adversas a la Vacunacion contra laCovid-
19 de Farmacovigilancia/MSPAS y reportarse en la ficha de notificacién de
ESAVIs siguiendo el flujo de informacién establecido” (MSPAS, 2021).

El 25 de febrero se recibieron las primeras vacunas donadas por parte de Israel
a Guatemala. Las 5,000 dosis donadas fueron repartidas entre los hospitales
temporales del Parque de la Industria y de Quetzaltenango y en los hospitales
nacionales: Hospital General San Juan de Dios, Hospital de Villa Nueva y
Hospital Roosevelt. Estas dosis fueron destinadas al personal de salud que
encabeza la lucha contra la pandemia en Guatemala (Valdez, 2021).

El 26 de febrero se anuncié una nueva donacion de 2,000 dosis de la vacuna
Covishield, esta vez por parte de la Republica de India. Estas vacunas se
destinaron a las areas de Salud en Escuintla, Zacapa, Petén, Guatemala

Central, Guatemala Nor Occidente, Guatemala Nor Oriente y Guatemala Sur.
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Con estas dosis se continu6 vacunando a los trabajadores de salud de primera
linea y se comenzd a vacunar a las subfases de la Fase 1 contemplada en el
Plan Nacional de Vacunacién Nacional (MSPAS, 2021).

El 11 de marzo se recibieron en el pais las primeras 81mil 600 dosis de la
vacuna de AstraZeneca a través del sistema COVAX, convirtiendo a Guatemala
en el tercer pais de la regién de las Américas en recibirlas a través de este
mecanismo. Se espera que a través de COVAX se reciba un total de 6.6
millones de dosis para dar cobertura a un 20% de la poblacion (MSPAS, 2021;
OPS, 2021).

El 25 de febrero de 2021 Guatemala aprobé el uso de la vacuna Sputnik V en el
territorio nacional y el 5 de abril se inicidé con el pago del 50% de la compra de
esta vacuna, compra con la que se pretende vacunar a 8 millones de personas.
Se espera que se sigan adquiriendo dosis para la vacunacion de toda la
poblacion siguiendo el orden establecido dentro del Plan Nacional de
Vacunacion. (MSPAS, 2021).
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4. Justificacion

Desde el 25 de febrero de 2021, fecha en que ingresaron las primeras vacunas al
pais (Roman, 2021), no se cuenta con ningun estudio que reporte los Eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion ESAVI presentados en
la poblacion guatemalteca. Esta informacion es importante ya que genera un
antecedente de lo que puede esperarse en otras jornadas de vacunacién en
nuestra poblacion. Ademas, se contribuye a llenar el vacio de informacion y
generar evidencia acerca de la seguridad de la vacuna en seguimiento. Esta
investigacion generd datos que pueden ser considerados en préximos estudios
gue analicen los ESAVI reportados por pacientes vacunados con esta y otras
vacunas. Se esperaba con esta investigacion, describir las caracteristicas de la
poblacion vacunada y su reaccion ante la administracion de la vacuna, para
posteriormente comparar si las reacciones reportadas por el personal fueron
similares con las que report6é el fabricante en el informe europeo de evaluacion

publica.

Ante la escasa publicacion de datos sobre los ESAVI de las vacunas para el
COVID-19 en Guatemala y para poder aportar datos Utiles a nivel mundial, este
trabajo de tesis buscaba, a través de la farmacovigilancia activa, registrar los
eventos adversos que se presentaron en el personal del Hospital Roosevelt con la
administracion de la vacuna para el COVID-19 entregada por el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social en dicho nosocomio, iniciando con su registro
desde el momento cero y dando seguimiento a los casos con mayores
complicaciones por un periodo de tiempo de seis meses. Estos datos podran ser
considerados en proximos estudios que se generen para la comparacion de
eventos presentados con el uso de esta y otras vacunas dentro del territorio
guatemalteco. Ademas, podran ser usados para comparar los ESAVI reportados
por el personal y los reportados por el fabricante en los estudios presentados ante

las agencias reguladoras para obtener una autorizacion de uso de emergencia.
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La crisis generada por la pandemia de COVID-19 ha provocado una infodemia
(sobreabundancia de informacion) la cual puede ser tanto veraz como falsa. La
exposicion a informacion falsa sobre el proceso de vacunacién puede generar falta
de confianza en las vacunas. Los datos generados en esta investigacion pueden
proveer a la poblacion en general una aproximacion de los acontecimientos
ocurridos durante el estudio, ofreciendo una fuente objetiva de consulta sobre los
ESAVI reportados, ayudando a promover la asimilacion y aceptacion del proceso

de vacunacion en Guatemala.

Ademas de lo antes mencionado, este estudio refleja la importancia de realizar
actividades de farmacovigilancia activa en el marco del seguimiento de seguridad
de las vacunas contra el COVID-19 y la participacion de profesionales Quimicos

Farmacéuticos en este ambito.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo general

Comparar los efectos supuestamente asociados a la vacunacion o
inmunizacion que reporte el personal vacunado del Hospital Roosevelt con
los eventos supuestamente asociados a la vacunacion o inmunizacion que el
fabricante, en este caso de la vacuna Moderna reporté en el Informe Europeo
de Evaluacion Publica para obtener la autorizacién de uso de emergencia de

la vacuna.

5.2 Objetivos especificos

521

5.2.2.

5.2.3.

. ldentificar los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o

inmunizacién (ESAVIS) reportados por el personal vacunado del Hospital
Roosevelt.

Obtener los eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o
inmunizacién (ESAVIs) méas frecuentes reportados por el personal
vacunado del Hospital Roosevelt.

Determinar los grupos etarios y por género de personal del Hospital

Roosevelt, vacunado y entrevistado, con mayor reporte de ESAVISs.
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6. Hipotesis

Hipotesis nula: “Los ESAVIS reportados por el personal del Hospital Roosevelt se
ajustan a la distribucion teorica reportada por el fabricante de la vacuna contra
COVID-19 aplicada; por lo que, los datos obtenidos dentro del Hospital son
similares a los que reporto el fabricante”. Esta hipotesis se acepta al reportarse

valores de p mayores a 0.05.

Hipotesis alterna: “Los ESAVIS reportados por el personal del Hospital Roosevelt
no se ajustan a la distribucion tedrica reportada por el fabricante de la vacuna
contra COVID-19 aplicada; por lo que, los datos obtenidos dentro del Hospital son
diferentes de los que reporto el fabricante”. Esta hipotesis se acepta al reportarse

valores significativos, es decir valores de p menores de 0.05.
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7. Materiales Y Métodos

7.1 Universo

Personal del Hospital Roosevelt.

7.2 Poblacion
Personal del Hospital Roosevelt que se vacuno en fechas 25 y 26 de febrero
del 2021 con la primera dosis y 25 de marzo del 2021 con la segunda dosis

de la vacuna contra COVID-19.

7.3 Muestra
Personal del Hospital Roosevelt vacunado que proporciono sus datos para
seguimiento durante entrevista en el area de observaciéon del puesto de

vacunacion.

7.4 Materiales

e Computadora propia

e Tableta provista por jefatura de Farmacia Interna

e Internet

e Saldo de minutos telefénicos

e Base de datos de Excel

e Programa estadistico R

e Hojas de papel

e Folders

e Boleta de recoleccion de datos para farmacovigilancia aprobada para su
uso por autoridades del Hospital Roosevelt

e Consentimiento del personal vacunado del Hospital Roosevelt, incluido en
la boleta de recoleccion de datos, para darle seguimiento de

farmacovigilancia
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e Consentimiento de autoridades del Hospital Roosevelt para realizar el

estudio

7.5Métodos

7.5.1 Disefio de investigacion

La presente investigacion se basd en un estudio de Farmacovigilancia.
Fue un estudio transversal, descriptivo, observacional, exploratorio. Los

datos fueron generados a partir de farmacovigilancia activa.

7.5.2 Disefo de muestreo
La muestra se tom6 a conveniencia, siguiendo criterios de inclusion y
exclusién. El personal vacunado pasaba al area de observacién, segun la
indicacién por 30 minutos. Sin embargo, parte de los vacunados procedian
a retirarse antes de este tiempo. La toma de datos se realizé segun el
orden de asiento, el cual iba siendo tomado de acuerdo a la disponibilidad

y la disposicion del personal.

7.5.3 Criterios de inclusion
En este estudio se tomo6 en cuenta la poblacibn que cumplié con las
siguientes caracteristicas:
-Mayor de edad (18+)
-Que fuera personal trabajador del Hospital Roosevelt
-Personal vacunado con la primera dosis el 25 y 26 de febrero del 2021
dentro de las instalaciones del Hospital Roosevelt en cualquiera de los dos
puestos de vacunacion (Emergencia de pediatria y Emergencia de
adultos)
-Personal vacunado con la segunda dosis el 25 de marzo del 2021 dentro

de las instalaciones del Hospital Roosevelt en cualquiera de los dos



21

puestos de vacunacion (Emergencia de pediatria y Emergencia de
adultos)
-Personal que consintid6 ser entrevistado y recibir seguimiento de

farmacovigilancia

7.5.4 Criterios de exclusién
Las caracteristicas para excluir de la poblacion en estudio fueron las
siguientes:
-Menores de edad
-Personal ajeno al Hospital Roosevelt
-Personas no vacunadas con la primera dosis de la vacuna contra COVID-
19 durante el 25 y 26 de febrero del 2021 dentro de las instalaciones del
Hospital Roosevelt.
-Personas que no consintieron ser entrevistados
-Personas no entrevistadas durante el tiempo de observacion en los

puestos de vacunacion

7.5.5 Método

Fase 1: Preparacion de materiales de recoleccion

Una vez se obtuvo la aprobacién de uso de boleta de recoleccion de datos
para farmacovigilancia por autoridades del Hospital Roosevelt, se inicid
con la implementacion del programa de farmacovigilancia activa al
personal vacunado contra COVID-19. Se procedi6 con la configuracion de
las Tabletas electronicas para su uso como instrumento de recoleccion de
datos, sincronizandolas con un correo electronico que almacend los datos

ingresados en la boleta de farmacovigilancia digital en el navegador.
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Fase 2: Autorizacion de realizacion de farmacovigilancia activa

Con la aprobacion del Director Ejecutivo del Hospital Roosevelt, Dr. Marco
Antonio Barrientos y de la Lcda. Quimica Farmacéutica Anabella
Menéndez de Wyss, Jefe del Departamento de Farmacia Interna, se
procedi6 a realizar actividades de farmacovigilancia con el personal
vacunado durante la primera jornada de vacunacion realizada en las

instalaciones del Hospital Roosevelt.

Fase 3: Recoleccion de datos e impresiones iniciales

Una vez gque se contd con toda la aprobacién, el equipo y los materiales
necesarios para la recoleccion de datos, el equipo de Farmacovigilancia
se traslad6 a los puestos de vacunacion, en los que las autoridades del
Hospital Roosevelt previamente habian informado al personal encargado
del puesto de vacunacidén que se realizaria farmacovigilancia activa en el

area de observacion de personal vacunado.

Al iniciar la jornada de vacunacion, el personal de Farmacovigilancia
realiz6 el primer acercamiento al personal vacunado en el area de
observacion, obteniendo el consentimiento para recolectar sus datos y
darle seguimiento de farmacovigilancia. Una vez el personal indicé estar
de acuerdo, se le tomaron los datos requeridos en la boleta de
farmacovigilancia, indicandole al finalizar que se le contactaria via
telefébnica para darle seguimiento. Se realiz6 esta actividad hasta que

finalizé la jornada de vacunacion.

Fase 4: Base de datos

Al finalizar la recoleccion de datos del personal vacunado, se procedio a
ingresar la informacion a una base de datos general. Esta base de datos
general almacend la informacion dada por cada persona entrevistada,

datos personales y de contacto, primeras impresiones y sirvio de
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referencia para realizar el seguimiento en las primeras 72 horas, 1 semana
y un mes después de la vacunacion. A los casos que se identificd con
ESAVIs persistentes, que requirieron atencion meédica, o que fueron
complicaciones mayores se procedi6 a darle seguimiento mes a mes

hasta los seis meses.

Fase 5: Llamadas de seguimiento

A las personas entrevistadas durante el tiempo de observacion en el area
de vacunacion se les llamé y se registraron los eventos sucedidos que
reportaron tras la vacunacion. Se realiz6é la primera llamada durante las
primeras 72 horas y después a la semana. A las personas entrevistadas
gue presentaron complicaciones mayores se les dio seguimiento al mes, a
los dos, tres, cuatro, cinco y seis meses. Durante cada llamada se realizé
el registro de los ESAVI reportados. Si en las llamadas se identificd algun
caso que requiriese seguimiento meédico, se procedio a notificar el caso al
comité de nosocomiales para conocer la forma de proceder con el

paciente y proveer apoyo desde el Departamento de Farmacia Interna.

A cada caso identificado con ESAVIs que requiri6 un seguimiento por
tiempo prolongado, se le elaboré una ficha con el perfil del paciente
vacunado y las ESAVIs reportadas en cada fecha consultada. Ademas se
les incluyd en una lista de contacto para conocimiento del personal médico
en caso de ser necesaria alguna informacién para atender al personal y

darle seguimiento.

Fase 6: Analisis estadistico de datos

Al finalizar el seguimiento de seis meses se procedid a realizar el andlisis
de los ESAVI reportados en cada tiempo de seguimiento. El analisis
estadistico de comparacion se trabajé mediante el uso de estadistico Ji-
cuadrado como prueba de bondad de ajuste. Mediante esta prueba se
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determind en qué medida los datos reportados por el personal del Hospital
Roosevelt se ajustaron a los reportados por el fabricante para obtener la
autorizacion de uso de emergencia. El resto de datos provisto por el
personal vacunado se presenta mediante estadistica descriptiva para

describir al grupo muestreado y conocer sus caracteristicas.

Fase 7: Discusion de resultados

Luego de obtener los datos estadisticos de la comparacion entre los
ESAVI reportados por el fabricante y los reportados por el personal del
Hospital Roosevelt vacunado durante la primera jornada de vacunacion y
contar con las Figuras y tablas descriptivas del grupo muestreado, se

procedio a realizar la discusion de los resultados obtenidos.
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8. Resultados
En la Tabla 1 se reporta un resumen del total de sujetos que recibieron el

esquema completo de vacunacion contra COVID 19 y el seguimiento realizado.

Tabla 1. Resumen total de vacunados y personal entrevistado durante

farmacovigilancia.

Vacuna Moderna Cantidad de personal
Total vacunados 689
Entrevistados en area de observacion 345
Personal con seguimiento telefénico
Primera dosis 250
Segunda dosis 248
Personal que necesit6 atencion médica
Primera dosis 12
Segunda dosis 0
Reportes por farmacovigilancia pasiva 0

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.

En la Figura 1 se observa la distribucion de género del personal entrevistado en el

area de observacion, al que se la administré la primera dosis.

Figura 1. Distribucidon por género del personal entrevistado en el area de

observacion durante los primeros 30 minutos tras la 12 dosis.

Género del personal entrevistado N=345 (n%)

B MASCULINO
FEMENINO

58.55%
202

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el area de observacion.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.
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Figura 2. Distribucion etaria y por género del personal entrevistado en el area de

observacion durante los primeros 30 minutos tras la 12 dosis.

Distribucién etaria 'y por género

68-77 W 1(0.4%)

58-67 M 8 (/%)

4557 E—13(3.8%) ) o oo

3847 — 1 (5.2%)

34 (9.9%)
28 -37 R —_ 65 (19.7%) 79 (22.9%)
18- 27 |—— 37 (10.7%) 65 (18.8%)
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

BEHOMBRES MUIJERES

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el &rea de observacion.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt

En la Figura 3 se observa la distribucion por etnia del personal entrevistado.

Figura 3. Distribucion segun etnia del personal entrevistado.

Distribucion étnica del piersonal entrevistaddo
0.4%

18
5%

m LADINO-MESTIZO
MAYA
B GARIFUNA

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el area de observacion.
Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.



27

En la Figura 4 se describe la ocupacion, dentro del Hospital Roosevelt, de cada

uno de los sujetos entrevistados.

Figura 4. Ocupacion dentro del Hospital Roosevelt del personal entrevistado.

Ocupacion o profesion del personal entrevistado

250
202
200
150
100 78
50
14 19 24
5 1 2
0
ENFERMERIA MEDICO QuiMico TECNICO INTENDENCIA NUTRICIONISTA ADMINISTRATIVO SEGURIDADY
FARMACEUTICO TRANSPORTES

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.

En la Figura 5 se encuentra la cantidad de hombres y mujeres dentro del personal
entrevistado que refirieron haber percibido alguna reaccion luego de la aplicacién

de la vacuna.

Figura 5. Personal que refirié percibir alguna reaccién tras la aplicacion de la

vacuna en el area de observacion.

Personal que reporté ESAVIs segln género

2°DOSIS (N=248)  m———————————————— )3 (37.5%) 132 (53.2%)
1°DOSIS (N=250)  p—————— O (36.8%) 144 (57,6%)
30 MINUTOS (N=345)  p— 36 (10.4%) 90 (26.1%)
0 20 40 60 80 100 120 140 160

FEMENINO B MASCULINO
Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el area de observacion para los
30 minutos; sobre 250 para la primera dosis; y 248 para la segunda dosis.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.



28

En la Figura 6 se muestra la distribucion etaria del personal que reporté ESAVIs.

Figura 6. Distribucidén por rango de edad y género del personal entrevistado que
presentd ESAVI en el area de observacion y durante las entrevistas de

seguimiento.

ESAVI Reportados por género y edad

ss.c; N 4 (16%)

R 1(0.4%)
E% 4g-s7 —S G2 (5.2%)
S8 e EE—0)
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18- o7 N 5 (10.1%) 40 (16.1%)
58-67 ﬂ4i)(2%)
%% 457 [—C 3220 16 (6.4%)
;g 1o, M 10 (%) > 5
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% L v i 1(0'?;‘%2)0.9%)
2 o
%% 4357 2 C.2%) 10 (2.9%)
58 354y EEEE S(14%)
2 15 (4.3%
S 2837 A— 1 (3.8%) 34 (9.9%)
1877 NN 12 (3.4%) 28 (8.1%)
0 10 20 30 40 50 60

B HOMBRES MUIJERES

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el area de observacion para los
30 minutos; sobre 250 para el seguimiento en la primera dosis; y 248 para el seguimiento en la
segunda dosis.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.
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Figura 7. ESAVI reportados por el personal durante los primeros 30 minutos, y a
las 24-72 horas después de la 12 y 2° dosis de vacuna.

ESAVI Reportadas
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Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados en el area de observacion para los
30 minutos; sobre 250 para la primera dosis; y 248 para la segunda dosis.
Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt
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En la Figura 8 se muestra la distribucién del personal que necesité de seguimiento
meédico segun su género y el rango de edad, acompafado del porcentaje que

representa del total de personal vacunado.

Figura 8. Género y rango de edad del personal que requirié asistencia médica tras

la primera dosis.

Género y rango de edad de pacientes que requirieron de
seguimiento N=345 (n%)

38-47
2 (0.58%)

1(0.29%)
28-37 M
5 (1.45%)

1(0.29%)
18-27
3(0.87%)

0 1 2 3 4 5 6

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos entrevistados inicialmente
Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.

Los datos comparados en esta investigacion fueron los reportados por el
fabricante y aquellos obtenidos mediante el estudio de farmacovigilancia activa
realizado. Los datos en comparacion para los ESAVI solicitados, se presentan en
la Tabla 2 y 3 para los ESAVI solicitados durante la primera y segunda dosis,

respectivamente.
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Tabla 2. Datos comparados de ESAVI reportados después de primera dosis por el

fabricante y por el personal del Hospital Roosevelt.

ESAVI N % Primera dosis N % Primera dosis
Solicitados Primera dosis fabricante Primera dosis HR (n=250)
fabricante (n=15185) HR

ESAVI localizados
Dolor local 83.7 12710 77.2 193
Eritema 2.8 425 0.8 2
Edema 6.1 926 6.4 16
Linfoadenopatia 10.2 1549 2 5

ESAVI sistémicos
Fiebre 0.8 121 24 60
Cefalea 325 4935 34 85
Fatiga 37.2 5649 7.6 19
Mialgia 22.7 3447 28 70
Artralgia 16.6 2521 3.2 8
Nauseas/vomitos 8.3 1260 6 15
Escalofrios 8.3 1260 3.6 9

Nota: Porcentajes calculados sobre 250 para la primera dosis.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.

Tabla 3. Datos comparados de ESAVI reportados después de segunda dosis por el

fabricante y por el personal del Hospital Roosevelt.

ESAVI N %segunda Segunda dosis N %segunda  Segunda dosis
Solicitados dosis fabricante fabricante dosis HR HR (n=248)
(n=15185)

ESAVI localizados
Dolor local 88.2 13393 46.8 116
Eritema 8.6 1306 4.8 12
Edema 12.2 1853 3.2 8
Linfoadenopatia 14.2 2156 0 0

ESAVI sistémicos
Fiebre 155 2354 66.1 164
Cefalea 58.6 8898 36.3 90
Fatiga 65.2 9901 8.5 21
Mialgia 58 8807 76.6 190
Artralgia 42.8 6499 23.4 58
NauUseas/vomitos 19 2885 17.7 44
Escalofrios 5.8 881 11.7 29

Nota: porcentajes calculados sobre 248 para la segunda dosis.

Fuente: datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del hospital roosevelt.
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En la Tabla 4 se muestran los datos comparados luego de 28 dias de la segunda
dosis y los reportados por el fabricante como No solicitados luego de 28 dias de la

aplicacion de la vacuna.

Tabla 4. Datos comparados de ESAVI reportados luego de 28 dias de aplicacion

de la segunda dosis, por el fabricante y personal del Hospital Roosevelt.

ESAVI no solicitados N % Fabricante N % HR(n=248)
fabricante (n=15185) HR

Solicitados después de 28 dias

Cefalea 3.1 471 3.2 8
Tos 1.1 167 0 0
Artralgia 1.4 213 1.2 3
Mialgia 1.3 197 1.2 3
Fatiga 2.4 364 0.4 1
Dolor del sitio de inyeccion 1 152 2.4 6
Parestesia 0.2 30 0.4 1
Diarrea 1.2 182 1.2 3
Dolor orofaringeo 1 152 0.4 1

Nota: Porcentajes calculados sobre 248 para la segunda dosis.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.

La Tabla 5 muestra los datos comparados respecto a los casos multisistémicos
experimentados por parte del personal vacunado dentro del Hospital Roosevelt y
los reportados por el fabricante.

Tabla 5. Comparacion de reportes de casos multisistémicos aislados por parte del

fabricante y personal vacunado dentro del Hospital Roosevelt.

Casos multisistémicos Fabricante %N HR %n HR
aislados (n=15185) Fabricante (n=345)

Parestesia 29 0.2 1 0.3
Parestesia faringea 0 0 0 0
Parestesia oral 2 0 2 0.6
Insomnio 17 0.1 1 0.3
Suefios anormales 5 0 0 0
Pesadillas 3 0 0 0

Nota: Porcentajes calculados sobre 345 sujetos.

Fuente: Datos experimentales obtenidos del personal inmunizado dentro del Hospital Roosevelt.
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A continuacion, se presenta el Andlisis Ji cuadrada de los datos anteriormente

expuestos en las tablas de comparacion.

comparados, un valor P.

Para cada uno de

los ESAVI

Tabla 6. Valores p obtenidos del analisis comparativo de ESAVI en programa r

P-value P-value P-value P-value
ESAVI 1°dosis 2° dosis Seguimiento Qasos
1lmes aislados

Dolor local 2.20e-16 2.20e-16 0.168

Eritema 0.02 0.001

Edema 0.31 3.67e-08

Linfoadenopatia 1.39e-07 8.44e-14

Fiebre 2.20e-16 2.20e-16

Cefalea 2.00e-03 2.20e-16 0.5

Fatiga 2.20e-16 2.20e-16 0.017

Mialgia 3.20e-01 3.00e-01 0.63

Artralgia 2.04e-12 2.20e-16 0.63

Nauseas y vomitos 1.00e-02 4.00e-03

Escalofrios 2.00e-04 5.40e-02

Tos 0.056

Parestesia 0.5 0.49
Diarrea 0.8016

Dolor orofaringeo 0.26

Parestesia faringea 1
Parestesia oral 0.0028
Insomnio 0.3328
Suefios anormales 1
Pesadillas 1

Nota: en negrita los valores p menores a 0.05

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R
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Tabla 7. Recomendaciones y alcances realizados por el equipo de
farmacovigilancia
Recomendacion Alcance

Colocar toldos en las areas de observacion
en los puestos de vacunacion para evitar
aparicion de molestias por exposicion

prolongada al sol.

Proporcionar analgésico, antipirético,
antiemeético y antihistaminico a los
pacientes vacunados con base a las

reacciones vistas mas frecuentes.

Mantener en stock: ampollas de

antihistaminico, ampollas de epinefrina
racémica, ampollas de dexametasona,
tabletas de acetaminofén y tabletas de

prednisona.

Contar con al menos un médico presente
en ambos bunkers, encargado de atender a
los pacientes que requieran atencion.

Atencibn médica a

pacientes con

seguimiento por ESAVIS.

Colocacién de toldos durante la aplicacion

de la segunda dosis de las vacunas.

Entrega de un kit de medicamentos con
antihistaminico, acetaminofén y sueros de

rehidratacién oral al personal vacunado.

Se proporcion6 un stock de medicamentos
para utilizar en la clinica de atencién dentro
del area de vacunacién para atencion de

los pacientes que lo necesitaran.

Asignacién de un médico a cargo de la

clinica dentro del area de vacunacion.

Atencion médica a todos los pacientes que
asi lo requirieron por sintomas que
llamaron la atencion o se presentaron con

mayor intensidad.

Fuente: Datos experimentales obtenidos en Hospital Roosevelt.
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9. Discusion

La seguridad del paciente constituye una de las estrategias transversales de los
sistemas nacionales de salud, lo que implica una relacion conjunta con el resto de
estrategias y areas de actuacion. Entre las practicas clinicas seguras se encuentra
la promocion del uso seguro de medicamentos, dado el peso que tienen los
eventos adversos relacionados con la medicacion en los diferentes ambitos
asistenciales (Huerta, 2019). En el marco de la situacion actual con la pandemia
por COVID-19, parte de la promocion del uso seguro de medicamentos es dar a
conocer informacion respecto a la seguridad del uso de vacunas contra este virus

para mantener informada a la poblacion y promover la vacunacion segura.

Ante la urgencia de tratamientos y métodos preventivos contra COVID-19, la
Agencia Europea de Medicamentos EMA, ha planteado nuevos mecanismos de
revision acelerada del riesgo-beneficio de medicamentos que puedan suplir esta
necesidad en el menor tiempo posible. Estos procedimientos acelerados estan
disponibles tanto para nuevos medicamentos, como para aquellos que dentro de
sus aplicaciones puedan replantear la posibilidad de ser usados para el
tratamiento de casos de COVID-19 (EMA, 2021). Dentro de estos procedimientos
se encuentra Rolling Review, un mecanismo excepcional activado por la EMA
debido a la emergencia sanitaria, por el cual las agencias evallan los datos
conforme se van generando (AEMPS, 2020). De esta forma para el 6 de enero del
2021, la EMA emiti6 una autorizacion de uso condicional (AEP, 2021) en base a
los resultados presentados por el fabricante en cuanto a seguridad, eficacia y
efectividad ante esta agencia de regulacion. Estos datos pudieron ser revisados en
el Reporte de Evaluacion emitido por la EMA con fecha del 6 de enero del 2021
con el codigo de documento EMA/15689/2021. (EMA, 2021).

Dentro de este informe se da a conocer toda la informacion proporcionada por el

fabricante hasta aquel momento y con la cual fue obtenida la Autorizacion de Uso



37

Condicional. En este reporte figura la informacion respecto a la seguridad de la
vacuna y con respecto a los eventos adversos presentados hasta el 25 de
noviembre de 2020 (EMA, 2021). Estos datos fueron los comparados con los
resultados obtenidos una vez finalizado el estudio de farmacovigilancia en el
Hospital Roosevelt, luego de 6 meses de seguimiento a los 12 casos atendidos
por la Unidad de Enfermedades Nosocomiales. Los datos del fabricante
correspondian a un seguimiento realizado hasta los 63 dias posteriores a la
aplicacion de la segunda dosis, aunque segun él, el seguimiento continuaria hasta

por 6 y 12 meses después de la segunda dosis (EMA, 2021).

El 25 de febrero iniciaron las jornadas de vacunacion contra COVID-19 dentro del
Hospital Roosevelt, siendo uno de los primeros centros asistenciales en salud a
nivel nacional en recibir la vacuna y administrarla a su personal de salud (Véaldez,
2021). Se iniciaron asi las actividades de farmacovigilancia, con las cuales se
pudo observar la importante participacion del quimico farmacéutico involucrado en

farmacovigilancia de las vacunas contra COVID-19.

En este trabajo de tesis se documentaron los datos registrados a través de
entrevistas personales y telefénicas. La primera dosis de la vacuna Moderna, fue
administrada el 25 y 26 de febrero del 2021. La segunda dosis fue administrada al
personal en fechas 25y 26 de marzo del 2021. Al ingresar las vacunas al territorio
guatemalteco se informé al Hospital Roosevelt que seria uno de los primeros
centros en poder vacunar a su personal en primera linea con esta donacion. Antes
de iniciar las jornadas de vacunacion, se presentd una boleta de recoleccion de
datos de farmacovigilancia a autoridades del Hospital Roosevelt para su revision y
aprobacion de uso, para entrevistar al personal vacunado. Esta boleta fue puesta
a disponibilidad de forma virtual en la plataforma Google Forms, de manera que
los datos recolectados fueron almacenados en la nube de Google Drive en primera

instancia.
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El formulario de recoleccion de datos de farmacovigilancia (Ver Anexo 1) recopild
informacion personal de cada uno de los sujetos entrevistados, para su posterior
seguimiento via telefénica. Ademas, de informacion que sustenta la estadistica
descriptiva de la muestra estudiada y que se detalla en figuras que se presentan
en el area de resultados y se mencionan mas adelante en la discusion. Los
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI)
reportados por el personal del Hospital Roosevelt y que se comparan con los
reportados por el fabricante, también fueron recolectados mediante esta boleta
electronica. El formulario fue elaborado en colaboracion con el epesista y tesista
del Servicio de Consulta Terapéutica y Toxicolégica SECOTT, Joel Cordén, quien
también apoy6 en la recoleccion y orden de la base datos obtenidos a través de

las entrevistas realizadas.

Para la realizacidon de las entrevistas al personal vacunado en las instalaciones del
Hospital Roosevelt y posterior seguimiento telefonico, se contd con la autorizacion
del Director Ejecutivo del Hospital, Dr. Marco Antonio Barrientos y de la Lcda.
Quimica Farmacéutica Anabella Menéndez de Wyss, Jefe del Departamento de
Farmacia Interna. Ademas, el Departamento de Docencia e Investigacion del

Hospital autorizé la elaboracién y publicacién de esta investigacion.

El puesto de vacunacion instalado en el Hospital Roosevelt, se conformaba de la

siguiente manera:

Un area para la fila de espera que era seguida del area de registro de datos y
consentimiento informado. Al ingresar se contaban con cuatro modulos dentro de
los cuales se encontraba personal de enfermeria encargado de administrar la
vacuna (Ver anexo 4, 5y 6). El area de observacion se encontraba al salir de los
modulos de vacunacion y contaba con asientos en los que el personal vacunado
podia esperar hasta 30 minutos para la aparicion de cualquier ESAVI. Si el

personal llegaba a presentar cualquier molestia, podia consultar en la clinica que
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se encontraba dentro del puesto de vacunacién para la atencion de ESAVIs. De
ser necesario, una ambulancia se encontraba fuera de la clinica (Ver anexo 3)

para el traslado del personal a la emergencia del Hospital, donde se le atenderia.

Esta estructura cumple con la distribucion de areas y el flujo unidireccional que
debe definirse en los puestos de vacunacion COVID-19, establecido en el Plan
Nacional de Vacunacion (Ver Anexo 2) (MSPAS, 2021).

Las entrevistas se realizaron durante los 30 minutos en que el personal esperaba
en el area de observacion. Se le preguntaba sobre su consentimiento para darle
seguimiento y de aceptar, se continuaba con la boleta. Como instrumento de
recoleccion de datos se utilizaron tabletas electrénicas provistas por la Jefatura de
Farmacia Interna, en las cuales se contaba con la boleta de recoleccion de datos
digital. En el anexo 1 se encuentra la boleta de recolecciéon de datos utilizada, esta
cuenta con 34 preguntas en las cuales se consultan datos personales,
demogréficos, estado general de salud, datos sobre la vacuna aplicada y ESAVIs
presentados, y finalmente, datos del notificador. En la boleta se indica sobre la
confidencialidad de datos y que estos seran utilizados Unicamente con fines de

investigacion.

Después de realizar las entrevistas de forma personal, se procedié a realizar
llamadas telefénicas en un lapso de 24 a 72 horas tras la aplicacion de la vacuna,
con el propdsito de obtener reportes de ESAVIs presentados pasado este tiempo.
Los datos reportados fueron registrados en una base de datos, de la cual se
resumieron los datos para la presentacion de figuras y tablas de esta
investigacion. A quienes reportaron eventos mayores 0 no reportados por otros
sujetos entrevistados, se les elabor6 una ficha especial de datos para ser
compartidos con personal médico para su atencion y determinar si necesitaban de

algun tratamiento o cuidado especial para la aplicacion de la segunda dosis.
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En la tabla 1 se encuentra el resumen de datos obtenidos a través de las
entrevistas realizadas. El total de vacunados en el hospital fue de 689 durante la
primera jornada realizada. De este total, se logré entrevistar a 345 personas en el
area de observacion durante los primeros 30 minutos después de la aplicacion de
la vacuna. Cuando se realizaron las llamadas telefénicas para darles el primer
seguimiento después de 24 a 72 horas, sb6lo 250 personas respondieron a la
llamada telefénica. Entre la primera y segunda dosis, se atendieron 12 casos de
personal que requiri6 de atencibn médica. Para la segunda dosis, al realizar las
llamadas telefénicas, 248 personas respondieron. Todos los datos fueron
recolectados por medio de entrevistas aplicando farmacovigilancia activa y no se

obtuvo ningun reporte por farmacovigilancia pasiva.

De las 345 personas entrevistadas en el area de observacion, doscientas dos eran
de sexo femenino y ciento cuarenta y tres de sexo masculino, siendo el 58.55% y
41.45%, respectivamente. La relacion de ambos grupos se muestra en la figura 1.
Esta relacion cambia mas adelante debido a la reducciéon del grupo entrevistado
inicialmente. El reporte del fabricante indica haber considerado dentro de su
muestra a 52.7% de hombres y 47.3% mujeres (EMA, 2021).

La distribucion etaria y por sexo de la muestra entrevistada se observa en la figura
2. El grupo etario comprendido entre 28 a 37 afios representa el 42.61% de la
muestra. La mayoria de la poblacion es de género femenino y se encuentra dentro
de este grupo representando un 19.7% de la muestra. Los grupos siguientes son:
el de 18 a 27 afios con 10.7% de hombres y 18.8% de mujeres; el de 38 a 47 afios
con 5.2% de hombres y 9.9% de mujeres; el grupo de 48 a 57 afios con 3.8% de
hombres y 5.8% de mujeres; y finalmente el grupo de 58 a 67 afios con 1.7% y
1.2% de hombres y mujeres, respectivamente. Y tan solo 1 sujeto comprendido

entre 68 a 77 afos.
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Con el fin de conocer mejor al grupo estudiado, se pregunté sobre su distribucion
demografica. Entre los departamentos de procedencia de los entrevistados, en los
primeros tres lugares se encuentra la Ciudad de Guatemala (312 sujetos), seguido
de Chimaltenango (19 sujetos) y Sacatepéquez (11 sujetos). Otros departamentos
reportados fueron Escuintla (2 sujetos) y Suchitepéquez (1 sujeto). Al preguntar
sobre la identificacidn étnica, 273 personas se identificaron como ladinos,
seguidos de 53 de etnia mestiza que en conjunto componen el 95% de la muestra
identificada como el grupo ladino-mestiza en la figura 3. El grupo maya representé
el 5% restante de la muestra con 18 sujetos y tan solo 1 persona mas se identifico

como garifuna.

Al preguntar al personal sobre si habian padecido ya de COVID-19, 273 (79.13%)
indicaron no haberlo padecido, y 72 (20.87%) dijeron haber sido ya diagnosticados
con la enfermedad. Entre las personas con diagndéstico previo, podria haber
aparicion de secuelas que coincidan con la aplicacién de la vacuna. Ya se han
descrito sintomas persistentes que se extienden mas alla del periodo inicial de la
enfermedad (Peramo, et.al, 2021). Ademas de las secuelas respiratorias, se han
reportado otros efectos post COVID-19 a diferentes niveles como lo son efectos
cardiovasculares, neurolégicos o inmunoldgicos, manifestaciones cutaneas,
gastrointestinales o renales. También se ha descrito el efecto perjudicial sobre la
salud mental, tanto en quienes han sido diagnosticados con COVID-19, como en

guienes no (Peramo, et.al, 2021; Molina 2020).

Otro aspecto importante para considerar en cuanto a la aparicién de ESAVIs, es
gue en realidad podrian presentarse sintomas o signos propios de otros
padecimientos crénicos, de los cuales los sujetos podrian 0 no conocer sobre su
padecimiento. Doscientas setenta y seis personas indicaron no padecer de
ninguna enfermedad cronica, lo cual representa el 80%. Este dato no descarta la
posibilidad de que hubiese personas que no hayan sido diagnosticadas previo a la

entrevista. El resto indicé padecer de asma (22 sujetos), hipertension (21 sujetos)
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y diabetes (15 sujetos) como principales afecciones en orden de mayor a menor,
seguido de hipo (4 sujetos) e hipertiroidismo (3 sujetos), arritmias (3 sujetos) y
depresion (1 sujeto). Las entidades internacionales como la OMS y CDC,
recomiendan la vacunacion prioritaria de grupos en riesgo de contraer una forma
grave de la enfermedad (CDC, 2022; OMS, 2022). Dentro de esta poblacion se
encuentran las personas quienes padecen de enfermedades cronicas dentro de

las que se contemplan las reportadas.

Otra de las preguntas realizadas fue si se consumia alguna bebida o producto
recreativo, esto con el propdsito de conocer los habitos de consumo de productos
gue se conoce que pueden ser dafiinos y provocar alteraciones en el estado de
salud. En primer lugar, se encontr6 al café (66.9%) seguido de bebidas alcohdlicas
(29.3%) y tabaco (8.9%).

El padecimiento de alergias fue considerado dentro del cuestionario, pues podria
repercutir en la aparicion de ESAVIs. Se tiene establecido que la vacuna en
cuestion podria conducir al riesgo de anafilaxia (EMA, 2021). Por lo anterior, la
vacuna se encuentra contraindicada en personas con alergias conocidas a
cualquiera de los componentes de la vacuna y se aconseja que las personas con
alergias conocidas a otras vacunas u otros medicamentos permanezcan bajo
observacion por al menos 15 minutos. Tampoco se recomienda la administracion
de una segunda dosis, si ha se ha presentado con anterioridad una reaccién de
anafilaxia (AEMPS, 2021). Sesenta y siete personas de las 345 indicaron si
padecer de algun tipo de alergia, esta cantidad representa 19.42% de la muestra
entrevistada. Cinco de las 12 personas que tuvieron seguimiento médico indicaron

ser alérgicas a uno o mas factores.

Las respuestas indicadas al momento de la entrevista pueden variar dependiendo
la percepcion de la persona entrevistada, la influencia del medio en aspectos

psicosociales, demograficos y ocupacionales. Por esto, es importante describir a
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gué se dedican los sujetos entrevistados que desempefian trabajos en primera
linea como personal de salud. Se ha establecido que, ante cualquier epidemia, se
puede experimentar estés y preocupacion; ademds, que los trabajadores en
primera linea pueden experimentar estos sentimientos en proporciones mayores y

llegar a desarrollar molestias tanto mentales como fisicas (IASC, 2020).

El grupo ocupacional con mas personas entrevistadas fue el de médicos (37%)
gue junto a médicos especialistas (22%) en total suman 202 personas. El personal
de enfermeria representd un 22%. En menores porcentajes, los cuales pueden
verificarse en la figura 4, se encuentran técnicos en distintas especialidades,
personal administrativo, de intendencia, seguridad y transportes, quimicos
farmacéuticos y nutricionistas. Por otra parte, el estudio presentado por el
fabricante incluy6 dentro de su muestra a 82.2% de personal en algun puesto de
riesgo por exposicion, entre los que el 25.1% fue personal de salud, 10.2%
educadores o estudiantes, 6.4% personal de despacho o restaurantes (EMA,
2021).

En la figura 5 se resume la cantidad de mujeres y hombres que indicaron haber
percibido alguna molestia en cada una de las dosis. La mayoria del personal
indic6 no haber sentido ninguna reaccién durante los primeros 30 minutos
después de la aplicacion de la vacuna. Estos fueron 219 individuos, lo que
corresponde al 63.48%; de estas 219 personas, 112 fueron mujeres y 107
hombres. El otro 36.52% (126 personas) indico si haber sentido alguna reaccion,
de estos sujetos la mayoria fueron mujeres (90) y el resto hombres (36). Aunque la
figura 5 refleja una mayoria en el sexo femenino, debe tomarse en cuenta que la

mayoria del personal entrevistado fue también de este mismo género.

En cuanto a la distribucion etaria de la muestra que percibio algun ESAVI, la
mayoria se encontré en un rango de edad de 28-37 afios (13.62%), seguido de 18-
27 afos (11.5%) y 38-47 afios (5.7%). A diferencia del 24.8% de poblacién mayor
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de 65 afos considerada por el fabricante (EMA, 2021), en esta investigacion la
poblacién mayor de 65 afios fue de 0.58% (2 personas). En la figura 6 se muestra
la distribucion etaria y por sexo de quienes reportaron reacciones en cada una de
las entrevistas realizadas, se observan los datos correspondientes a los primeros
30 minutos en el area de observacion, y 24 a 72 horas después de la primera y
segunda dosis. En esta figura se puede notar que la distribucion etaria de quienes

manifestaron reacciones se mantiene constante durante las tres entrevistas.

Durante los primeros 30 minutos en el area de observacién, la reaccion mas
reportada fue el dolor en el sitio de inyeccién (24.9%), seguido de mareo (4.3%) y
dolor de cabeza (3.8%), ocupando los primeros tres lugares. Otras reacciones
percibidas por los entrevistados fueron: irritacion del sitio de inyeccion, nausea,
parestesia, cansancio, escalofrios, sequedad de boca y taquicardia. Sobre los
datos observados en este intervalo de tiempo, no se indican datos en reportes de
farmacovigilancia como los del fabricante, de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos sanitarios (AEMPS), ni en los en los datos publicos

ofrecidos por el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS).

Después de entrevistar una muestra del personal vacunado en el area de
observacion, se realiz6 una segunda entrevista de seguimiento en un lapso de 24
a 72 horas tras la aplicacion de la vacuna. Al realizar las llamadas telefonicas para
realizar esta entrevista, no todos atendieron al llamado. Por lo anterior, el grupo de
entrevistados se redujo a 250. De estas 250 personas, 149 fueron de sexo
femenino y 101 de sexo masculino. Respecto al rango de edades, la distribucion
se mantuvo de la misma forma que en el grupo de 345 personas, siendo la
mayoria encontrado en el rango de edad de 28-37 afos y seguido por los rangos
de 18-27 afios y 38-47 afios. En la figura 7 también se encuentra la cantidad de
personas que reportaron la percepcion de algun ESAVI después de 24 a 72 horas
de la primera dosis, los cuales fueron 92 hombres y 139 mujeres, para un total de
236 personas.
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De estas 236 personas, se muestra la distribuciéon segun su edad y sexo en la
figura 6. La mayoria de ESAVIs presentadas se encontraron el grupo de mujeres
de 28-37 afos, seguido por los hombres comprendidos en el mismo rango de
edades. De acuerdo con los reportes del IGSS, la poblacién en la que han tenido
mayor cantidad de reportes es la femenina comprendida en un rango de edad de
32-38 afios (IGSS, 2022), lo cual tendria similitud con los datos encontrados en
este estudio. Sin embargo, debe tenerse en consideracion que la mayoria del
personal muestreado dentro del Hospital Roosevelt se encuentra en este rango de
edad. En relacién con la cantidad de personas entrevistadas en cada rango de
edad, en el grupo de 48-57 afos la totalidad del personal manifesté haber
presentado algun evento adverso. El fabricante reportdé haber recibido la mayoria
de las notificaciones de eventos, tanto locales como sistémicos, por parte del
grupo de adultos jévenes (EMA, 2021). Ante lo anterior el fabricante concluye que
el perfil de seguridad observado muestra menores implicaciones en la poblacion

de adultos mayores.

Al observar los eventos reportados debe recordarse que los Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), son eventos
gue no siempre corresponden a reacciones adversas comprobadas, algunos
pueden haber ocurrido independientemente de la vacunacion, vale decir son un
evento coincidente, y podrian corresponden a una patologia del paciente u otra
causa alternativa, es por ello que poseen el término “supuestamente relacionado

con la vacunacion” (Instituto de Salud Publica, 2022)

De los ESAVI reportados en el transcurso de 24 a 72 horas, la figura 7 resume los
eventos notificados. Debe considerarse que tal como se menciono en figuras
anteriores, algunas personas manifestaron no haber sentido ningun evento
adverso, y también que cada sujeto al momento de la entrevista telefénica podia

reportar mas de 1 evento. EI ESAVI con mas reportes fue el dolor en el sitio de
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inyeccion con un 77.2% ocupando el primer lugar, al igual que lo reporté el
fabricante con 83.7% (EMA, 2021), le sigue la cefalea (34%) y fiebre (24%) como
segundo y tercer lugar por cantidad de reportes (ver tabla 2); mientras que el
fabricante reporta en segundo lugar la fatiga con 37.2% y cefalea con 32.5%
(EMA, 2021).

Otros eventos adversos reportados en esta ocasion fueron dolor corporal, malestar
general, debilidad, nauseas, mialgia, rash, escalofrios, inflamacion del sitio de
inyeccion, artralgia, edema, diarrea, mareo, parestesias, taquicardia, hipertension,
eritema, congestion nasal, dolor de oido, rinorrea, conjuntivitis, resequedad de
boca. En esta primera entrevista telefénica se logré identificar un caso de

hiperreactividad bronquial y dificultad respiratoria al que se le dio seguimiento.

Tras lo observado durante la primera dosis, se procedio a realizar una serie de
recomendaciones a tomar en cuenta para la aplicacién de la segunda dosis de
este mismo esquema y primera dosis de otras vacunas. Dentro de las
recomendaciones ofrecidas para mejorar el proceso de vacunacion se encontraron
(ver tabla 7):

» Proporcionar medicamentos para los ESAVI mas esperados segun estudios
ya realizados en otros paises y los observados durante la primera jornada
de vacunacion, tales como analgésicos, antipiréticos, antieméticos y
antihistaminicos a los pacientes vacunados.

» Mantener un stock de medicamentos para su uso en pacientes que
pudiesen requerir atenciébn médica en las clinicas dentro del area de
vacunacion.

» Colocar toldos en el area de observacion para evitar reacciones por la
exposicion por tiempo prolongado al sol que fuesen confundidas con
reacciones provocadas por la administracion de la vacuna.

» Contar con un médico fijo que pudiera atender a cualquier paciente que

ingresara a la clinica en el area de observacion por alguna molestia.
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Todas estas recomendaciones fueron tomadas en cuenta para mejorar la
vacunacién y ofrecer al personal un proceso de calidad con la seguridad de
encontrarse respaldado a través de no solo la administracion, sino posterior

seguimiento de farmacovigilancia por medio de llamadas.

Como resultado de estas recomendaciones, se lograron los alcances descritos en
la tabla 7, cada uno de los que acompafia a la recomendacion realizada. En
respuesta a las recomendaciones ofrecidas, las autoridades el Hospital
consideraron oportuna la entrega de un kit de medicamentos, el cual incluia sales
de rehidratacion oral, antihistaminicos y acetaminofén. Estos kits fueron
preparados y entregados por el Departamento de Farmacia Interna (ver anexo 8),
al igual que un stock de medicamentos que se utilizd dentro de la clinica de
observacion. También se colocaron toldos en el area de observacion, y se conto
con un médico asignado a la clinica dentro del puesto de vacunacion para la

atencion de ESAVIs que se presentaron.

Tanto durante la primera jornada de vacunacién como entre el tiempo transcurrido
entre la primera y segunda dosis, surgieron casos de ESAVIs que necesitaron de
evaluacion médica. Estos casos fueron atendidos para considerar el riesgo
beneficio antes de la aplicacion de una segunda dosis, segun la severidad del
evento presentado tras la primera dosis. Los casos de seguimiento se describiran

mas adelante.

La segunda dosis fue administrada el 25 y 26 de marzo, fechas en las que se
atendio al lugar para la vigilancia de aparicion de cualquier evento y soporte en
caso de ser necesario algin medicamento por parte de Farmacia Interna. Se
realiz6 una segunda entrevista en el transcurso de 24 a 72 horas después de la
aplicacion de la segunda dosis. En esta ocasion se obtuvo la respuesta de 248 de

los sujetos inicialmente entrevistados, los cuales 147 (59%) eran mujeres y 101
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(41%) hombres. De estos, 132 (53.2%) mujeres y 93 (37.5%) hombres indicaron la
percepcion de algun ESAVI, mismas cantidades que pueden observarse en la
figura 5. La distribucion de sexo y grupos etarios que reportaron eventos se
conservo, siendo la mayoritaria el grupo comprendido entre 28-37 afos (ver figura
7). Estos resultados coinciden con lo indicado en el informe del IGSS (2022), el
cual reporta que, de las 158 notificaciones recibidas para la segunda dosis, un
62% (98 sujetos) fueron de sexo femenino y la mayoria comprendido en el rango
de 25 a 31 afos (29 personas).

Por recomendacion médica, luego de los eventos presentados tras la aplicacion de
la primera vacuna, dos personas de sexo femenino no se administraron la
segunda dosis de la vacuna. Otras dos no asistieron al puesto de vacunacion, y a
guienes posteriormente se les contactd por parte del equipo de vacunacion de la
Unidad de Enfermedades Nosocomiales para poder programar su cobertura con la
segunda dosis. Al momento de la entrevista indicaron no haber podido asistir por
situaciones personales. Estos casos fueron considerados como los no vacunados,
de los cuales en total fueron 3 mujeres y un hombre. En esta oportunidad, se
presentaron 19 reportes sin eventos percibidos comparado con la primera dosis en
la que eran 14. La mayoria de reportes se presentaron en el sexo femenino con
132 reportes de los 225 que indicaron si haber percibido alguna reaccion (ver
figura 6).

En la figura 6 se muestra nuevamente la distribucidon por grupos etarios y por
género de los sujetos entrevistados que reportaron ESAVIs después de la
segunda dosis entre las 24 y 72 horas posteriores. En este caso la cantidad de
sujetos que mas reportaron haber percibido eventos asociados a la vacunacion
fueron los encontrados dentro del rango de 28 a 37 afios, tal como ocurri6é en la
primera dosis. Seguido por los encontrados en el rango de 18 a 27 afos y el grupo

de 38 a 47 afos, siendo en todos los grupos las mujeres la mayoria. Estas cifras
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guardan relacion con la cantidad mayoritaria de mujeres entrevistadas y con el

grupo etario mayoritario, igualmente.

Los ESAVI reportados para la segunda dosis del esquema de vacunacion contra
COVID-19 se pueden consultar en la figura 7. En esta ocasion se encontré que el
evento con mas reportes fue la fiebre con un total de 164 reportes, lo que
corresponde a un 66.1% en relacién con los 248 sujetos entrevistados esta vez.
En segundo lugar, se encontré el dolor en el sitio de inyeccion con 116 reportes
(46.8%), y en tercer lugar la cefalea con 90 reportes (36.3%), seguido de malestar
general, artralgia y mialgia con 77 (31%), 58 (23.4%) y 58 (23.4%) reportes cada
uno, respectivamente. Mientras que el fabricante indicO como el evento mas
reportado, luego de la segunda dosis, el dolor local con 88.2%, seguido por fatiga
con 65.3% y cefalea con 58.6% (EMA, 2022). Similar a lo reportado por el
fabricante es lo descrito por el IGSS, con la diferencia que la cefalea ocupé el
segundo lugar y la fatiga el tercero (IGSS, 2022). Estos eventos también
corresponden a lo reportado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS, 2022).

Otros de los ESAVI reportados por el personal luego de la segunda dosis fueron:
dolor corporal, nauseas, escalofrios, debilidad, diarrea, eritema en el sitio de
inyeccién, vomitos, mareo, inflamacién en el sitio de inyeccion, rash, sudoracion,
rinorrea, resequedad de boca, hipertension, taquicardia, deshidratacion, ardor de
ojos, dificultad respiratoria, dolor de oido, tinitus, parestesias, congestién nasal;

estos ultimos 4 con tan solo 1 reporte para cada uno.

Es necesario recordar que en la figura 7 se encuentran los ESAVI reportados en el
area de observacion, y 24 a 72 horas tras la primera y segunda dosis con fines
comparativos entre ellas. Los porcentajes se encuentran calculados cada uno en
relacion con la cantidad de sujetos entrevistados en cada una de las ocasiones.

Los datos del area de observacion calculados sobre 345 sujetos, los del
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transcurso de 24 a 72 horas tras la aplicacion de la primera como segunda dosis

sobre 250 y 248, respectivamente.

Entre la primera y segunda dosis, se atendieron casos que requirieron de
intervencidon médica para tratar los ESAVI presentados y evaluar si existia riesgo
para la aplicacion de la segunda dosis. De los 689 sujetos inmunizados, se
atendieron 12 casos, lo que representa el 1.74% de la poblacion total vacunada.
De estos 12 casos, 10 fueron en mujeres y 2 en hombres, lo que representa el
83.33% y 16.67%, respectivamente y calculado en relacion con la totalidad de los
12 casos (ver figura 8). De estos 12 casos, la mayoria se presenté en el grupo de
28 a 37 afios con 5 casos en mujeres y 1 en hombres. El resto de casos se
presento en el grupo de 18 a 27 afios, y 2 casos mas comprendidos en las edades
de 38-47 afos. Estos datos se muestran en la figura 9, acompafados de su

respectivo porcentaje en relacion con la poblacion total entrevistada (345 sujetos).

Los ESAVI que se documentaron en estos 12 casos se encuentran descritos en la
ficha registrada para cada caso (anexos 11 al 22) y también en el anexo 23,
siendo los que llamaron la atencién: la aparicion de adenopatias, hiperreaccion
bronquial, reacciones alérgicas que causaron edema y rash, y aparicion de
petequias. Todos estos ESAVIs se encuentran descritos por el fabricante con
excepcion de la aparicién de petequias que, aunque no se mencionan reportes
dentro de los sujetos que fueron parte del estudio, si se menciona que en el
estudio in vivo con ratas se observo un aumento de tiempos de tromboplastina
(EMA, 2021).

Estos casos fueron referidos a la Unidad de Enfermedades Nosocomiales, donde
la jefe de esta Unidad, la Dra. Iris Cazalli, atendio a cada caso y realizd
recomendaciones para la administracion de la segunda dosis. Los 12 casos se
documentaron, registrando los ESAVI descritos desde el momento en que cada

entrevistado manifestd preocupacion y de acuerdo con lo narrado
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cronologicamente por cada uno al momento de la llamada de seguimiento por un
periodo de 6 meses, que fue el tiempo que durd la recoleccion de datos para esta
investigacion. Estos datos se registraron, junto a los datos personales de cada
sujeto, en una ficha de seguimiento que se puede consultar en los anexos 11 al
22. En el tratamiento de los eventos presentados se utilizaron medicamentos
como antiinflamatorios no esteroideos, antihistaminicos, antieméticos, sueros de

rehidratacion oral y antihipertensivos.

El andlisis estadistico para la comparacion de los resultados obtenidos se realizo
por medio de la evaluacion de la bondad de ajuste de los datos mediante la
prueba de Ji-cuadrado. Esta prueba resulta Gtil para la comparacién de una
distribucién tedrica con una real, de forma que se puede observar en qué medida
se ajustan los datos obtenidos en la investigacién de farmacovigilancia con los

reportados por el fabricante, los cuales serian los esperados (Quevedo, 2011).

Para este analisis se compararon las frecuencias de los eventos reportados por el
fabricante y los obtenidos en los reportes del personal del Hospital Roosevelt.
Para realizar la prueba de Ji-cuadrado se utilizé el programa de R. Se plantearon
tablas de contingencia con los datos a comparar, las cuales se pueden consultar
en el anexo 24, una para cada ESAVI comparado para la primera y segunda dosis,
reportes después de 28 dias y casos multisistémicos aislados. Estos datos fueron
los ingresados en el programa R, en el que se obtuvo un valor p que se comparé

contra el valor de 0.05 para considerar si los datos eran significantes o no.

Los valores significativos, es decir valores de p menores de 0.05, dieron como
resultado la aceptacion la hipotesis alterna la cual plantea que los datos
observados no se ajustan a la distribucion tedrica por lo que, los datos obtenidos
dentro del Hospital son diferentes de los que reportd el fabricante. Mientras que,
con valores de p mayores a 0.05 se acept6 la hipotesis nula, que establece que

los datos observados se ajustan a la distribucion teodrica, es decir a los datos
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reportados por el fabricante (Quevedo, 2011). El resumen de los valores p

obtenidos para cada ESAVI se muestran en la tabla 6.

Los datos correspondientes a la primera dosis que fueron incluidos en las tablas
de contingencia y parte del analisis comparativo se muestran en la tabla 2. Se
tabulan los ESAVI indicados como solicitados en el reporte de la EMA, los cuales
hacen referencia a los recolectados durante los 7 dias después de cada inyeccion
(el dia de la administracién y 6 dias después). En el caso del fabricante fueron
recolectados por medio de diarios digitales; en esta investigacion fueron
recolectados tanto en entrevistas directas en el puesto de vacunacién, como en
entrevistas telefénicas realizadas en un lapso de 24 a 72 horas y a los 7 dias
después de la administracion de la primera dosis.

La cantidad de sujetos considerados por el fabricante, como la totalidad de casos
sobre la cual se calculan los porcentajes correspondientes, es de 15185 personas.
En la investigacion realizada dentro del Hospital Roosevelt, se consider6 como la
totalidad de casos sobre la cual se calculan los porcentajes al total de personas
gue se logro entrevistar en el area de observacion y luego de la primera y segunda

dosis. Los ESAVI comparados se clasifican como localizados y sistémicos.

Los mismos datos descritos, pero para la segunda dosis se encuentran en la tabla
3. Dentro del reporte de evaluacion de la EMA, los datos reportados después de
28 dias se nombran como ESAVI no solicitados, tanto sistémicos como locales. La
totalidad de reportes en el informe se consider6 la misma que en la primera dosis,
15185; por lo que, en el caso del Hospital Roosevelt, también se consideraron los
345 sujetos entrevistados. En la tabla 4 se muestran los datos comparados de
aquellos reportados por el fabricante como no solicitados después de 28 dias, con
los reportados después de un mes por el personal en seguimiento que aun
presentdé ESAVIs luego de la segunda dosis, tiempo después de la ventana de 72

horas en las que se realiz la segunda entrevista telefonica.
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A la fecha en que se discuten los resultados, el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala (MSPAS) por medio de la Unidad de Vigilancia del
Departamento de Epidemiologia cuenta con su segundo reporte de 10 péaginas al
31 de octubre de 2021, en el que se resume la informacion para las 4 marcas de
vacunas aplicadas dentro del territorio. En este indica que las reacciones locales
(que incluyen dolor/eritema/inflamacion en sitio de inyeccion) de la misma vacuna
gue se aplico en el personal del Hospital Roosevelt, representa el 20.7% de los
reportes, seguido de “otros” reportes que no indican a qué ESAVI se refieren

especificamente con 7.6% y cefalea con 7% (MSPAS, 2021).

En este informe del MSPAS tampoco se indica si los reportes fueron después de
la primera o segunda dosis. Se indica que el grupo etario con la proporcidén mas
alta de ESAVI reportados fue el de 18-29 afios, representando 0.1% de las dosis
administradas. La mayoria de ESAVI han sido reportados por personas de sexo
femenino (72.6%). Sin embargo, en estos porcentajes se toman en cuenta también

los reportes correspondientes a las otras marcas de vacunas (MSPAS, 2021).

En el reporte del fabricante ante la EMA, se documentan algunos ESAVI como
casos multisistémicos aislados. Los presentados en el personal del Hospital
Roosevelt se comparan en la tabla 5, dentro de la que se contemplan parestesias,
parestesia faringea, parestesia oral, insomnio, suefios anormales y pesadillas. Se
tabulan los casos documentados y su respectivo porcentaje con respecto a la

totalidad de casos considerados, ya mencionados con anterioridad.

Los resultados obtenidos en el programa R al correr la prueba estadistica
chisq.test (Ji-cuadrado) se presentan en la tabla 6 y también se pueden consultar
en el anexo 25, en estas figuras se encuentra el nombre del ESAVI comparado
acompafado de las claves 1, para la primera dosis; 2, para la segunda dosis; ns,

para los datos no solicitados reportados después de 28 dias; y ais, para los casos
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multisistémicos aislados. Todos estos datos ya presentados anteriormente en las
tablas 2, 3,4y 5.

Se encontré que, en la primera dosis, los datos que presentaron un valor de p
menor a 0.05 y, por lo tanto, considerados estadisticamente significativos fueron
los datos de dolor local, eritema, linfoadenopatias, fiebre, cefalea, fatiga, artralgia,
nauseas y vomitos, escalofrios (Ver anexo 25); por lo que para estos ESAVI se
acepta la hipétesis alterna, lo que indica que los datos reportados por el personal
del Hospital Roosevelt no son similares a los reportados por el fabricante, pues de
acuerdo a los valores de significancia obtenidos, la distribucion observada no se
ajusta a la distribucion esperada. Mientras que los ESAVI que si se ajustaron a la

distribucion esperada, son el edema y la mialgia (Ver anexo 25).

En el analisis de datos de la segunda dosis, los ESAVI que resultaron diferentes,
con un valor p significante, fueron el dolor local, eritema, edema, linfoadenopatias,
fiebre, cefalea, fatiga, artralgia, nduseas y vémitos (Ver anexo 25). Siendo los
ESAVI similares a los reportados por el fabricante la mialgia y escalofrios. De los
reportes después de 28 dias, el dato significativo fue Unicamente la fatiga (Ver
anexo 25), y sobre los casos multisistémicos aislados, los encontrados diferentes

serian los de parestesia oral.

Aungue estos eventos no se ajustan a la frecuencia reportada por el fabricante, si
son reacciones esperadas luego de la aplicacién de la vacuna (EMA, 2021; AEMS,
2022). Tal como lo indica el Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia en su Guia
de vigilancia de ESAVI, se deben caracterizar otras variables comunes que
pudieran explicar la relacion observada, factores ambientales, exposiciones
toxicas o costumbres y habitos de riesgo. Otro tipo de evento que puede
presentarse como un conglomerado, son las reacciones de ansiedad (Ministerio
de Salud y Deportes, 2021).



55

Algunos de los sintomas y signos con frecuencia corresponden a un sindrome
neuroldgico que se caracteriza por la aparicion de alteraciones aparentes o reales
del estado de conciencia y sintomas disautonémicos como lo pueden ser vomitos,
nauseas, taquicardia, palidez, movimientos corporales anormales, entre otros. Asi
mismo, se debe considerar que una reaccion anafilactica podria confundirse con
los sintomas de una crisis de panico o ansiedad. Y tal como ya se discutié con
anterioridad, ya que los entrevistados son personal de salud en primera linea,
pueden experimentar estés y preocupacion, manifestando molestias tanto
mentales como fisicas (IASC, 2020). Sumando la duracion de los turnos de trabajo
del personal y el esfuerzo fisico y mental que involucra cada uno de los puestos de
trabajo, podrian haber potenciado o hacer coincidir la percepcion de eventos
adversos con la administracion de la vacuna, confundiendo los eventos que se
esperarian con signos de cansancio y ansiedad ante el proceso de vacunacion por

no tenerse antecedentes de esta en Guatemala.

La informacion tiene un papel clave en el empoderamiento del paciente, pues en el
terreno de la seguridad del uso de medicamentos y productos sanitarios, los
pacientes requieren informacion para hacer atribuciones correctas y diferenciar
entre un efecto secundario, la accién terapéutica normal de la vacuna y los
sintomas de cualquier afeccion subyacente que pudiesen padecer. Para entablar
una comunicacion con los pacientes y poderles proveer de la informacion que
necesitan, las nuevas tecnologias pueden ser de gran utilidad para conseguir este
objetivo, en la actualidad se ha potenciado el alcance de la telefarmacia (Huerta,
2019). Lo anterior se evidencié con el seguimiento telefénico que se dio a los

pacientes vacunados.

Algo importante a mencionar es que, durante las llamadas telefénicas, los
pacientes realizaban consultas respecto a la forma de automedicarse
responsablemente con analgésicos, preguntas comunes sobre la vacuna tales

como si debian evitar consumir algun medicamento, evitar tabaco o alcohol,
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continuar con la lactancia materna, asi como efectos esperados tras la

vacunacion.

Es importante destacar el papel de los pacientes en los sistemas de
farmacovigilancia. Es decir, el papel del paciente debe extenderse mas alla de la
resolucién de sus propias dificultades. Dada la infranotificacion conocida por parte
de los profesionales de la salud, se hace necesaria la estimulaciéon de los
pacientes para que informen de forma directa a las autoridades reguladoras
responsables de las posibles reacciones adversas a los medicamentos. Aunque se
pueda pensar que la notificacion por el paciente puede aportar informacién de baja
calidad, la evidencia disponible indica que el balance riesgo beneficio es favorable,

por lo que los beneficios son mayores (Huerta, 2019).

También es importante la participacion del quimico farmacéutico al tomar la
iniciativa en cada uno de sus centros de trabajo, cuando asi las instituciones lo
permitieran, al dirigir la farmacovigilancia y generar datos que respalden la
seguridad del uso de vacunas contra COVID-19 en la poblaciéon guatemalteca. Asi
mismo, hacer un llamado a las autoridades para que se considere dentro de los
equipos multidisciplinarios en salud, la participacién del profesional farmacéutico
para la ejecucién de programas de farmacovigilancia que puedan tener un mayor
alcance dentro de la poblacién vacunada y no perder asi informacion sobre los

resultados de la vacunacion en nuestro pais.

La generacién de todos estos datos provee a la poblacibn en general una
aproximacion de los acontecimientos ocurridos durante el estudio, ofreciendo una
fuente objetiva de consulta sobre los ESAVI reportados por el personal del
Hospital Roosevelt, ayudando a promover la asimilacion y aceptacion (OMS, 2021)

del proceso de vacunacion en Guatemala.
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10.Conclusiones

Tras la vacunacion contra COVID-19 a personal del Hospital Roosevelt que
atendio a la entrevista de farmacovigilancia realizada, se recibieron 126
reportes de ESAVIs durante los primeros 30 minutos después de la
aplicacion de la primera dosis, 236 reportes durante el seguimiento
telefonico después de la primera dosis y 225 reportes durante el
seguimiento telefénico después de la segunda dosis; siendo en todos los
casos, provenientes en su mayoria de sujetos femeninos.

Se encontré que 72 personas (20.87%) de las entrevistadas habian sido ya
diagnosticadas con COVID-19, de ellas 25 personas manifestaron algun
evento durante los primeros 30 minutos posteriores a la primera dosis y se
dio seguimiento durante 6 meses después de la segunda dosis a 12
sujetos, por haber requerido atenciébn médica derivado de los ESAVI
manifestados.

Entre los ESAVI manifestados en el area de observacion se encontraron:
dolor en el sitio de inyeccion, cefalea, nduseas, debilidad escalofrios, mareo
taquicardia, parestesia y eritema; tanto en quienes habian padecido de
COVID-19, como en quienes no.

La mayoria de los reportes de ESAVIs durante los primeros 30 minutos
después de la primera dosis, y durante el seguimiento telefénico después
de la primera y segunda dosis de la vacuna contra COVID-19, se
presentaron en sujetos femeninos del rango de edad de 28-37 afios.
Después de la primera dosis de vacuna contra COVID-19 aplicada, los tres
ESAVI con mas reportes fueron: dolor en el sitio de inyeccion (77.2%),
cefalea (34%) y fiebre (24%).

Luego de la segunda dosis de vacuna contra COVID-19 aplicada, los tres
ESAVI con mas reportes fueron: fiebre (66.1%), dolor en el sitio de
inyeccion (46.8%), y cefalea (36.3%).
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Los reportes de fiebre aumentaron un 42.1% entre la primera y segunda
dosis, otros ESAVI que también sobresalieron con un aumento fueron
mialgia en un 20.2% y artralgia en un 18%.

Después de la segunda dosis hubo aparicion de otros ESAVI no reportados
en la primera dosis, entre los que se encuentran diarrea y molestias a nivel
nasofaringeo, ocular y auditivo.

Tras la aplicacion de la primera dosis de vacuna contra COVID-19 en
personal del Hospital Roosevelt, los datos comparados que presentaron un
valor de p menor a 0.05 considerados estadisticamente significativos fueron
los datos de dolor local, eritema, linfoadenopatias, fiebre, cefalea, fatiga,
artralgia, nauseas y vomitos, escalofrios, por lo que su distribucién no se
ajusta a la reportada por el fabricante.

Tras la aplicacién de la segunda dosis de vacuna contra COVID-19 en
personal del Hospital Roosevelt, los datos comparados que presentaron un
valor de p menor a 0.05 considerados estadisticamente significativos fueron
el dolor local, eritema, edema, linfoadenopatias, fiebre, cefalea, fatiga,
artralgia, nauseas y vomitos, por lo que su distribuciébn no se ajusta a la
reportada por el fabricante.

De los ESAVI reportados después de 28 dias de aplicacién de la primera
dosis, se encontré la fatiga como un evento que no se ajusta al valor
reportado por el fabricante, con un valor p significativo (0.017).

De los ESAVI multisistémicos aislados, el encontrado diferente a lo
reportado por el fabricante es el de parestesia oral con un valor p
significante (0.0028).
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11. Recomendaciones

Dar seguimiento al grupo muestreado en afos posteriores para la
evaluacion de aparicion de eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion ESAVIs a largo plazo.

Replicar el estudio realizado en otros grupos de la poblacion guatemalteca
para obtener un panorama mas amplio de la aparicion y frecuencia de
ESAVIs, para su comparacion con los datos emitidos a la fecha por parte de
diferentes instituciones en seguimiento de la farmacovigilancia de las
vacunas contra COVID-19.

Realizar un estudio de comparacion de ESAVIs entre grupos inmunizados
con distintas marcas de vacunas contra COVID-19.

Capacitar, especialmente, al personal del area de salud acerca de la
farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19.

Al Hospital Roosevelt, contar con una base de datos donde se tenga
recopilacion de las notificaciones realizadas por su personal.

Implementar programas de farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19
en otros centros hospitalarios.

Implementar programas de farmacovigilancia de todas las vacunas que se
administran en el territorio guatemalteco.

Fortalecer el cumplimiento del Plan Nacional De Vacunacién Contra
COVID-19, en especial la vigilancia de los ESAVI, siguiendo los

procedimientos indicados por la Organizacion Mundial de la Salud.
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13. Anexos

Anexo 1. Boleta de recoleccién de datos utilizada durante farmacovigilancia activa.

BOLETA ESAVI PARA LA VACUNA COVID-19
FARMACOVIGILANCIA ACTIVA

CUANDO NOTIFICAR UN ESAVI
Un ESAVT (Evente supuestsmemar arribundo 5 b vicunacmn o immunscaciont o coda vvente comcsdenmy con la admimmracim
e unz vaouma, quoe poede over sclacenado o e com s miess Tode ESAVE debe ser mvotigade para dererminss be s dldd

mhren

Notifiqee tods wopechs de reacomn abver peovwscads poe bs vseanaekin o inmuntzs sm
Nutifigee tods soomstiaen Iz cadoms de summisan o s vacwns

Nutilique cusndo commdere yoe una de by w3cuma resdic mis spechass de prosemar erenns sderran

Novifique 1l ebseryar evearos adve on proseeas de s musmo rangs Je ol

No deje de nocificar por desconocer uns parte de ks infonsaion solicitada
S st s i e Iy dmmpontante yu que pesme ovogy ¥ elaborsn Le sadormecion wbee eheacia v eheesividad vlinics; reaciones
shveria, comvemienets v seguridad de la vacuns o mivindn de meventzaion

Diediads 3 bs ernpewtancia de Lo daton que se convigtan o e buliets oe malicets Henar toadas b pasres posibiles
I f L f I

1. ESTAUSTED DE ACUERDO CON QUE SE TOMEN SUS DATOS PARA EL SIGUIENTE
ESTUDIO?

Marca solo un dvalo.

St
NO

DATOS DEL PACIENTI

2. NOMBREY APELLIDO

3. NUMERO DE TELEFONO

4, DEPARTAMENTO Y MUNICIPIO DONDE RESIDE



5.  GRUPO ETNICO

Marca solo un évalo.

() LADINO
() GARIFUNA
() XINCA
() MESTIZO
() otro:

6. GENERO
Marca solo un évalo.

) MASCULINO
) FEMENINO

7. TUVO COVID-19
Marca solo un évalo.

(s

) No

8. FECHA DE INICIO DE COVID

9. SUFRE DE ALGUNAS ENFERMEDADES

| | DIABETES

|| HIPERTENSION

| | ENFERMEDAD RENAL
|| HIPERTIROIDISMO
| HIPOTIROIDISMO

| ASMA

Otro: LJ
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10.  OCUPACION/PROFESION
Marca solo un évalo.
() MEDICO
() MEDICO ESPECIALISTA
__ ) FARMACEUTICO/A
() ENFERMERIA

() INTENDENCIA

(") TRABAJO SOCIAL

() NUTRICIONISTA

() ADMINISTRATIVO

() otro:

11.  EDAD
Marca solo un é6valo.

C )18-27
(_)28-37
( )38-47
() 48-57
( )58-67
( )e8-77
() 78-100

() otro:

12.  PESO (en libras)
Marca solo un dvalo.

(" )90-120
) 121-150
()151-180
( )181-200
()201-230
(" )231-250

) Otro:
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13.  ALTURA (en Metros)
Marca solo un évalo.

(" )1.00-1.40
(_)1.41-1.60
( )1.61-1.80
(" )1.81-2.00

() 200-2.30
() otro:

14. HABITOS

|| ALCOHOL

| FUMAR

\_] CAFE
Otro: (i

15. ;TOMA ALGUN MEDICAMENTO?
16. ESALERGICO A...

DATOS DE LA VACUNA O PRODUCTO DE INMUNIZACION

17. MARCA DE LA VACUNA QUE SE LE APLICO
Marca solo un dvalo.

() PFIZER

(

() MODERNA
() ASTRAZENECA
() SPUTNIK V
() JANSSEN
() NOVAVAX

() otro:



18.

19.

20.

2],

22

23.

NUMERO DE LOTE

REGISTRO SANITARIO

FECHA DE VENCIMIENTO

DOSIS APLICADA
Marca solo un dvalo.

() Primera dosis
) Segunda dosis

OBSERVACIONES

TIPO DE EVENTO
Marca solo un dvalo.
() REACCION ADVERSA

() FALTA DE EFICACIA
() ERROR DE ADMINISTRACION

() otro:

ESAVI PRESENTADOS
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En esta parte es importante no mencionar los tipos de reacciones que hay al encuestado, va que de esta forma se evira la sugestion
del participante y los datos seran mas reales. Para este efecto es necesario realizar la entrevista sugiricndo si hay alguna anomalia

en el sistema nervioso, cardiovascular, muscular, gastrointestinal, etc.



24.  TIPO DE ESAVI

: Dolor en la zona de inyeccion

|| Hinchazon de la zona de inyeccion
|| Irritacién de la zona de inyeccion
|| Fiebre

| | Escalofrios

|| cansancio

|| Dolor de cabeza

|| Hipotension

|| Desmayo

|| Desorientacion

| | Taquicardia

| | Falta de eficacia (a mediano y largo plazo)
Otro: ]

25. FECHA DE INICIO DE LA REACCION

26. FECHA DELFIN DE LA REACCION

27. DESENLACE (Recuperado, secuelas, en observacion, muerte, etc)

28.  OBSERVACIONES

DATOS DEL NOTIFICADOR
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29. NOMBREY APELLIDO

Marca solo un dvalo.

() YANELI TZIAN
() JOEL CORDON

30. CENTRO DE TRABAJO
Marca solo un évalo.

() HOSPITAL ROOSEVELT

31.  PROFESION/ESPECIALIDAD/OFICIO

|| MEDICO ESPECIALISTA
|| MEDICO GENERAL

|| FARMACEUTICA/O

|| ENFERMERA/O

Otro: []

32.  CORREO ELECTRONICO / E-MAIL

33.  TELEFONO DE CONTACTO

34.  FECHA DE NOTIFICACION

Toda informacion recabada en este formulario serd confidencial y utilizada énicamente para dar seguimiento de farmacovigilancia
al programa de inmunizacion contra la COVID-19 del Hospital Roosevelt, Guatemala.

Formulario ¢laborado por: Joel Cordén EPS de Servicio de Consulta Terapéutica v Toxicoldgica -SECOTT- Hospital Roosevelt.

Guatemala 2021.

Asesorado Y aprobado por:

Dr. Marco Antonio Barrientos Rivas -Director Ejecutivo, Hospital Roosevelt-

Dra. Iris Cazali Leal -Jefe de Departamento de Infectologia del Hospital Roosevelt-
Se. Lesly Yanira Xajil Ramos. QF OTT-

MSe. Eleonora an lzaguirre. QF -SECOTT-
Licda. Evelyn de la Pena. QF -FARMACIA INTERNA HOSPITAL ROOSEVELT-

Fuente: Formulario de elaboracion propia.



Anexo 2. Distribucion de areas y el flujo unidireccional que debe definirse en el

puesto de vacunacion COVID-19.

AREA DE ORIENTACION Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

REGISTRO DE SISTEMA DE
INFORMACION
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Fuente: MSPAS, 2021.

Anexo 3. Ambulancia disponible en caso de emergencia.
"

(0 ey

I

Fuente: Archivo propio.
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Anexo 4. Ingreso a Centro de vacunacion.

Fuente: Archivo propio.

Anexo 5. Interior de Centro de vacunacion.

Fuente: Archivo propio.
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Anexo 6. Interior de moédulo de vacunacion.

Fuente: Archivo propio.

Anexo 7. Clinica médica instalada en Centro de vacunacion.

Fuente: Archivo propio.
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Anexo 8. Kit de medicamentos preparado y entregado por farmacia.

Fuente: Archivo propio.

Anexo 9. Entrevistas realizadas en el area de observacion.

Fuente: Archivo propio.

Anexo 10. Area de observacion del puesto de vacunacion.

=

Fuente: Archivo propio.



82

Anexo 11. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY1 TELEFONO: XXXXXXX
. _ ANTECEDENTE DE _
OCUPACION: Médica general Ninguna
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE _
Guatemala, Ninguna
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE ANTECEDENTE DE
28 — 37 afos No
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS _
RANGO DE PESO: | 90-1201b Ninguno
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE
1.41 - 1.60m Alcohol, café
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS _
MODERNA Primera y segunda
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Dolor en la zona de inyeccion
Rash, presencia de habones, dolor en
26/02/2021 1lh _ y
zona de inyeccion
27/02/2021 24h Dolor de brazo, cefalea
28/02/2021 48h Report6 sentirse recuperada
01/03/2021 72h Cefalea leve
06/03/2021 _ '
216h Refiere sentirse recuperada
. Fiebre de 40°c por 3 dias, ardor de ojos y
26/03/2021 Segunda dosis

malestar general
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1 mes Refiere sentirse bien
2 meses Refiere sentirse bien
3 meses Refiere sentirse bien
4 meses Refiere sentirse bien
5 meses Refiere sentirse bien
6 meses Refiere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el

tratamiento de ESAVI:

Clorfeniramina
Dexametasona
Prednisona
Acetaminofén

Metamizol

Kit de farmacia entregado para

premedicacion

Fuente: Archivo de elaboracion propia.

Anexo 12. Tabla de registro de informacién y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY2 TELEFONO: HXXXXXXX
; ANTECEDENTE DE
OCUPACION: Enfermeria Ninguna
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE _
Guatemala, Ninguna
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE ANTECEDENTE DE
38 — 47 afios No
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS Metformina, calcio,
RANGO DE PESO: | 121 -1501b _ _
QUE TOMA: vitamina D
RANGO DE HABITOS DE
1.41 - 1.60m Café
ESTATURA: CONSUMO:




84

MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Edema en manos
Edema en manos, dolor en el brazo y
26/02/2021 7h cefalea
27/02/2021 24h Dolor en el brazo
28/02/2021 48h Report6 sentirse recuperada
06/03/2021 216h Todo bien
_ FIEBRE, DOLOR DE CUERPO
26/03/2021 Segunda dosis
1 mes Refiere sentirse bien
2 meses Refiere sentirse bien
3 meses Refiere sentirse bien
4 meses Refiere sentirse bien
5 meses Refiere sentirse bien
6 meses Refiere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Acetaminofén

Clorfeniramina

Fuente: Archivo propio.
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Anexo 13. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY3 TELEFONO: XXXXXXX
. _ ANTECEDENTE DE _
OCUPACION: Médica general Ninguna
ENFERMEDADES:
MUNICIPIO Y San Miguel Petapa, | ANTECEDENTE DE i
inguna
DEPARTAMENTO: | Guatemala ALERGIAS: 9
RANGO DE ANTECEDENTE DE
18 — 27 afios No
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS _
RANGO DE PESO: | 121 -1501b Ninguno
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE
1.41-1.60 Alcohol, café
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Ninguna
Escalofrios, rash, cefalea, hipertermia,
26/02/2021 2h _ _
taquicardia
Cefalea, parestesias en extremidades
superiores, leve edema bilateral en tobillos
27/02/2021 24h o
y agitacion
Petequias, cansancio, cefalea, mialgia en
28/02/2021 45h
espalda
Petequias, cansancio, cefalea, mialgia en
01/03/2021 72h
espalda
Edema y cansancio
06/03/2021 216h

(Finaliza con esteroides 05/03)




26/03/2021 Segunda dosis No vacunada por indicacion de Dra cazalli
1 mes Hipersensibilidad
2 meses Hipersensibilidad
3 meses Refiere mejoria con antihistaminicos
4 meses Sin reporte de mas eventos
5 meses Sin reporte de mas eventos
6 meses Sin reporte de mas eventos

Medicamentos utilizados en el

tratamiento de ESAVI:

Acetaminofén
Epinefrina
Menalgil
Rupatadina

Dexametasona
Fexofenadina
Prednisona

Fuente: Archivo propio.

Anexo 14. Tabla de registro de informacién y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY4 TELEFONO: XXXXXXX
Asma, Sincope
5 . ANTECEDENTE DE .
OCUPACION: Médica general neurogeénico,
ENFERMEDADES: o _ _
hiperinsulinemia
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, Polvo y gatos
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE ANTECEDENTE DE
18 — 27 afos No
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS
RANGO DE PESO: | 90 -1201b Ninguno
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE
1.41-1.60m Alcohol, café
ESTATURA: CONSUMO:
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MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
OCURRIDO
FECHA ESAVI PRESENTADA
DESDE LA
VACUNA
o Irritacion de la zona de inyeccion, cerrada
26/02/2021 Impresion inicial
la garganta levemente
26/02/2021 2h Mareo, nausea y malestar general
Mareo, nausea, diarrea, fiebre y malestar
27/02/2021 24h
general
28/02/2021 48h Refiere sentirse recuperada
01/03/2021 72h _ _ ,
Refiere sentirse bien
06/03/2021 216h
_ Nausea, vomitos, fiebre de 38.5-40,
25/03/2021 Segunda dosis

cefalea, mareo, dolor de piernas

1 mes Refiere sentirse bien
2 meses Refiere sentirse bien
Present6 un cuadro con fiebre, escalofrios,
3 meses congestion nasal, prueba de COVID-19y
panel respiratorio negativos
4 meses Refiere sentirse bien
5 meses Refiere sentirse bien
6 meses Refiriere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Acetaminofen
Metoclopramida
Ranitidina

Suero de rehidratacion

Fuente: Archivo propio.




Anexo 15. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY5 TELEFONO: XXX XXXXX
. _ ANTECEDENTE DE _
OCUPACION: Médica general Ninguna
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE _
Guatemala, Ninguna
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE ANTECEDENTE DE
28 — 37 afos No
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS _
RANGO DE PESO: | 181 —-200 Ib Ninguno
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE
1.61-1.80m Café
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS _
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 Impresién inicial Ninguna
Rash, fiebre, mialgia, artralgia, dolor en
sitio, conjuntivitis, diarrea, borborigmos
26/02/2021 1h _ _ _
intestinales, cefalea y fotofobia
Persiste
27/02/2021 24h
28/02/2021 48h Fiebre y dolor intenso en el brazo
01/03/2021 72h Refiere sentir que mejora
25/03/2022 Segunda dosis Fiebre, diarrea, mialgias, artralgias
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1 mes Refiere sentirse bien
2 meses Refiere sentirse bien
3 meses Refiere sentirse bien
4 meses Sin mas reportes de eventos
5 meses Sin mas reportes de eventos
6 meses Sin mas reportes de eventos

Medicamentos utilizados en el

tratamiento de ESAVI:

Acetaminofén

Kit de premedicacién entregado

Fuente: Archivo propio.

Anexo 16. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XX6 TELEFONO: HXXXXXXXX
; Técnico en ANTECEDENTE DE | Enfermedad Renal
OCUPACION: o .
hemodidlisis ENFERMEDADES: | Cronica
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE _
Guatemala, Ninguna
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
ANTECEDENTE DE
RANGO DE EDAD: | 28 — 37 afios Si
COVID-19:
Pregabalina,
irbesartan,
MEDICAMENTOS
RANGO DE PESO: | 151 -1801b heparina,
QUE TOMA: _ _
eritropoyetina,
hierro.
RANGO DE HABITOS DE
1.61-1.80m Gaseosas
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
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TIEMPO
OCURRIDO
FECHA ESAVI PRESENTADA
DESDE LA
VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Taquicardia
Mareo, hipertension, fiebre, diarrea, dolor
27/02/2021 24h corporal, inflamacion abdominal, artralgia,
dolor en el brazo
28/02/2021 48h Fiebre
01/03/2021 72h Dolor corporal, refiere sentir que mejora
06/03/2021 216h Refiere sentirse bien
Segunda dosis Sin mas reportes de eventos
1 mes Sin mas reportes de eventos
2 meses Sin mas reportes de eventos
3 meses Sin mas reportes de eventos
4 meses Sin mas reportes de eventos
5 meses Sin mas reportes de eventos
6 meses Sin mas reportes de eventos

; - Acetaminofén
Medicamentos utilizados en el

; Antihipertensivo (se desconoce cual)
tratamiento de ESAVI:

Fuente: Archivo propio.




Anexo 17. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY7 TELEFONO: XXXXXXXX
. _ o ANTECEDENTE DE
OCUPACION: Médico Especialista No
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, NO
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE 28 - 37 ANTECEDENTE DE NO
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS
RANGO DE PESO: | 121 - 150 NO
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE 3
1.41-1.60 CAFE
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
Dolor en sitio inyeccion
25/02/2021 16h
Adenopatia, inflamacion, eczema,
03/03/2021 144h ]
comezon
04/03/2021 162h Persiste
06/03/2021 216h Mejorando
Fiebre, escalofrios, cefalea, debilidad,
26/03/2021 Segunda dosis dolor de cuerpo, hipotensa, bradicardica,

nausea

1 mes

Refiere sentirse bien

2 meses

Refiere sentirse bien
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3 meses Refiere sentirse bien

4 meses Sin mas reportes de eventos
5 meses Sin mas reportes de eventos
6 meses Sin mas reportes de eventos

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Cetirizina, utilizé hielo

Fuente: Archivo propio.

Anexo 18. Tabla de registro de informacién y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY8 TELEFONO: XXXXXXXX
; _ o ANTECEDENTE DE | Problema cardiaco
OCUPACION: Médico Especialista -~
ENFERMEDADES: | (No especificado)
Gluten, Lacteos,
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Mixco, Guatemala Mariscos, Huevos,
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Frutos Secos
RANGO DE 28 - 37 ANTECEDENTE DE | 31/07/2020
EDAD: COVID-19:
151 - 180 MEDICAMENTOS Procoralan
RANGO DE PESO: _ _
QUE TOMA: (ivabradina)
RANGO DE 1.61-1.80 HABITOS DE CAFE
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS .
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
OCURRIDO
FECHA ESAVI PRESENTADA
DESDE LA
VACUNA
Dolor de brazo, adenopatia en cuello, dolor
26/02/2021 16h

de oido, cefalea
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06/03/2021 192h Adenopatia, mialgia persisten
Adenopatias persisten, endurecimiento del
_ brazo, escalofrios, fiebre, nduseas, dolor
26/03/2022 Segunda dosis

muscular, comezoén en el brazo, eritema en

area de inyeccion

1 mes Adenopatias persisten
2 meses Sin mas reportes de eventos
3 meses Sin mas reportes de eventos
4 meses Sin mas reportes de eventos
5 meses Sin mas reportes de eventos
6 meses Taquicardia y fatiga

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Antiinflamatorios

Kit de premedicacién entregado en

farmacia

Fuente: Archivo propio.

Anexo 19. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XX9 TELEFONO: XXX XXXXX
5 . o ANTECEDENTE DE
OCUPACION: Médico Especialista NO
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, AINES
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE 18 - 27 ANTECEDENTE DE NO
EDAD: COVID-19:
MEDICAMENTOS
RANGO DE PESO: | 151 - 180 -

QUE TOMA:
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RANGO DE HABITOS DE .
1.61-1.80 ALCOHOL, CAFE
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera

VACUNA: ADMINISTRADA:

TIEMPO

FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
Fiebre, artralgia y cefalea
26/02/2021 10h
27/02/2021 24h Refirié sentirse recuperado
05/03/2021 _
120h Adenopatia axilar
06/03/2021 192h Persiste adenopatia
_ Artralgia, mialgia, fiebre, cefalea, dolor
25/03/2021 Segunda dosis
corporal
1 mes Refiere sentirse bien

2 meses Refiere sentirse bien

3 meses Refiere sentirse bien

4 meses Refiere sentirse bien

5 meses Refiere sentirse bien

6 meses Refiere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Loratadina
Kit de premedicacion entregado en

farmacia

Fuente: Archivo propio.



Anexo 20. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY10 TELEFONO: XXXXXXXX
. _ ANTECEDENTE DE
OCUPA/CION: Médico general NO
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, NO
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
30 ANTECEDENTE DE
EDAD: NO
COVID-19:
MEDICAMENTOS
PESO: 115 -
QUE TOMA:
RANGO DE HABITOS DE 3
160 CAFE
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 3h Cefalea
28/02/2021 72h Refirio sentirse bien
Adenopatia axilar izquierda, fiebre,
03/03/2021 144h ]
escalofrios
Adenopatia reducida en 60%, persiste
06/03/2021 216h

dolor

Segunda dosis

Fiebre, malestar general

1 mes

Refiere sentirse bien

2 meses

Refiere sentirse bien

3 meses

Refiere sentirse bien
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4 meses Refiere sentirse bien
5 meses Refiere sentirse bien
6 meses Refiere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Ibuprofeno
Kit de premeditacion entregado en

farmacia

Fuente: Archivo propio.

Anexo 21. Tabla de registro de informacion y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY11 TELEFONO: XXXXXXXX
5 ANTECEDENTE DE N
OCUPACION: Enfermeria Artritis
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, Al Polvo
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
38-47 ANTECEDENTE DE
EDAD: NO
COVID-19:
MEDICAMENTOS Metrotexate, acido
PESO: 121-150 )
QUE TOMA: félico
RANGO DE HABITOS DE
1.61-1.80 -
ESTATURA: CONSUMO:
MARCA DE LA DOSIS .
MODERNA Primera y segunda
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
OCURRIDO
FECHA ESAVI PRESENTADA
DESDE LA
VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Dolor en sitio de inyeccién
28/02/2021 72h Dolor de cabeza, dolor en el brazo
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07/03/2021 7d Adenopatia en cuello
_ Malestar general, dolor de brazo,

25/03/2021 2da dosis i _
adenopatia persiste
1 mes Adenopatia persiste

Adenopatia persiste reduciendo tamafio y
2 meses .
sin dolor

3 meses Refiere sentirse bien
4 meses Refiere sentirse bien
5 meses Refiere sentirse bien
6 meses Refiere sentirse bien

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Acetaminofén

Fuente: Archivo propio.

Anexo 22. Tabla de registro de informacién y ESAVI en seguimiento.

PACIENTE: XY12 TELEFONO: XXXXXXX
; ANTECEDENTE DE
OCUPACION: Médica general Asma
ENFERMEDADES:
Ciudad de
MUNICIPIO Y ANTECEDENTE DE
Guatemala, Humedad
DEPARTAMENTO: ALERGIAS:
Guatemala
RANGO DE ANTECEDENTE DE
18 - 27afnos No
EDAD: COVID-19:
Budesonida y
MEDICAMENTOS
RANGO DE PESO: | 121 —-1501b formoterol en caso
QUE TOMA:
de rescate
RANGO DE HABITOS DE
1.41-1.60m Alcohol, café
ESTATURA: CONSUMO:
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MARCA DE LA DOSIS
MODERNA Primera
VACUNA: ADMINISTRADA:
TIEMPO
FECHA OCURRIDO DESDE ESAVI PRESENTADA
LA VACUNA
26/02/2021 Impresion inicial Ninguna
Fiebre, mialgias, sibilancias,
hiperreactividad bronquial, fatiga, opresiéon
26/02/2021 7h N ) »
leve en pecho, dolor en sitio de inyeccion,
tiempos de coagulacién prolongados
27/02/2021 24h Persiste
28/02/2021 48h Dificultad respiratoria
Dificultad respiratoria, opresion leve en el
01/03/2021 72h . _
pecho, molestia persiste
Ligera opresion en el pecho por las
06/03/2021 216h mafianas (tratamiento con esteroides
finalizado)
26/03/2021 Segunda dosis No vacunada por indicacion de Dra Cazalli
1 mes Refiere sentirse bien
Refiere sentirse susceptible a crisis
2 meses -
asmaticas
3 meses Sin mas reporte de eventos
4 meses Sin mas reporte de eventos
5 meses Sin mas reporte de eventos
6 meses Sin mas reporte de eventos

Medicamentos utilizados en el
tratamiento de ESAVI:

Budesonida y formoterol

Fuente: Archivo propio.
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Anexo 23. ESAVI reportados por personal que requirié asistencia médica tras la
12, dosis.

ESAVI REPORTADAS POR PERSONAL QUE REQUIRIO SEGUIMIENTO N=12 (n%)

CEFALEA 8 (66.6%)
DOLOR EN EL SITIO DE INYECCION 6 (50%)
FIEBRE 6 (50%)
ADENOPATIA 5 (41.6%))
DIARREA 3
ARTRALGIA 3
MIALGIA 3
EDEMA 3
RASH 3 (25%)
TAQUICARDIA 2 (16.7%)
ESCALOFRIOS 2 (16.7%)
CANSANCIO 1(8.3%)
HABONES 1(8.3%)
PETEQUIAS 1(8.3%)
HIPERREACTIVIDAD BRONQUIAL 1(8.3%)
FOTOFOBIA 1(8.3%)
PARESTESIA 1(8.3%)
HIPERTENSION 1(8.3%)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Fuente: Datos obtenidos del personal entrevistado inmunizado, Ultima fecha de corte de datos 09

de abril de 2021.

Anexo 24. Tablas de contingencia.

DOLOC1 Guatemala Assessment

Presente 193 12710
Ausente 152 2475

ERITEMAl1 Guatemala Assessment

Presente 2 425
Ausente 343 14760

EDEMA1 Guatemala Assessment

Presente 16 926
Ausente 329 14259




LINFOADP1 Guatemala Assessment

Presente 5 1549
Ausente 340 13636

FIEBRE1 Guatemala Assessment

Presente 60 121
Ausente 285 15064

CEFALEA1l Guatemala Assessment

Presente 85 4935
Ausente 260 10250

FATIGA1 Guatemala Assessment

Presente 19 5649
Ausente 326 9536

MIALGIA1 Guatemala Assessment

Presente 70 3447
Ausente 275 11738

ARTRALGIA1 Guatemala Assessment

Presente 8 2521
Ausente 337 12664
NAV1 Guatemala Assessment
Presente 15 1260

Ausente 330 13925
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ESCALFR1 Guatemala Assessment

Presente 9 1260
Ausente 336 13925

DOLOC2 Guatemala Assessment

Presente 116 13393
Ausente 229 1792

ERITEMA2 Guatemala Assessment

Presente 12 1306
Ausente 333 13879

EDEMA2 Guatemala Assessment

Presente 8 1853
Ausente 337 13332

LINFOADP2 Guatemala Assessment

Presente 0 2156
Ausente 345 13029

FIEBRE2 Guatemala Assessment

Presente 164 2354
Ausente 181 12831

CEFALEA2 Guatemala Assessment

Presente 90 8898
Ausente 255 6287

FATIGA2 Guatemala Assessment

Presente 21 9901
Ausente 324 5284
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MIALGIA2 Guatemala Assessment

Presente 190 8807
Ausente 155 6378

ARTRALGIA2 Guatemala Assessment

Presente 58 6499
Ausente 287 8686
NAV?2 Guatemala Assessment
Presente 44 2885
Ausente 301 12300

ESCALFR2 Guatemala Assessment

Presente 29 881
Ausente 316 14304

CEFALEANns Guatemala Assessment

Presente 8 471
Ausente 337 14714

TOSns Guatemala Assessment

Presente 0 167
Ausente 345 15018

ARTRALGIAns Guatemala Assessment

Presente 3 213
Ausente 342 14972

MIALGIAns Guatemala Assessment

Presente 3 197
Ausente 342 14988

FATIGAns Guatemala Assessment
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Presente 1 364
Ausente 344 14821

DOLSINYns Guatemala Assessment

Presente 6 152
Ausente 339 15033

PARESTESIAns Guatemala Assessment

Presente 1 30
Ausente 344 15155

DIARREANns Guatemala Assessment
" Presente 3 182
Ausente 342 15003

DOLORORONs Guatemala Assessment

Presente 1 152
Ausente 344 15033

Fuente: Elaboracion propia.

Anexo 25. Ji cuadrada obtenida en programarr.

Ji cuadrada dolor local primera dosis.

data: DOLOC1
X-squared = 182.98, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada eritema primera dosis.

data: ERITEMAlL
X-squared = 5.4104, df = 1, p-value = 0.02002

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada edema primera dosis.

data: EDEMAL
X-squared = 1.0195, df = 1, p-value = 0.3126

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
Ji cuadrada linfoadenopatia primera dosis.

data: LINFOADP1
X-squared = 27.727, df = 1, p-value = 1.397e-07

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada fiebre primera dosis.

data: FIEBRE1L
X-squared = 792.1, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada cefalea primera dosis.

data: CEFALEAl
X-squared = 9.1744, df = 1, p-value = 0.002454

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada fatiga primera dosis.

data: FATIGAl
X-squared = 144.84, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada mialgia primera dosis.

data: MIALGIAlL
X-squared = 0.98526, df = 1, p-value = 0.3209

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada artralgia primera dosis.

data: ARTRALGIAL
X-squared = 49.438, df = 1, p-value = 2.047e-12

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada nauseas y vomitos primera dosis.

data: MNAvVl
X-squared = 6.4694, df = 1, p-value = 0.01097

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada escalofrios primera dosis.

data: ESCALFRL
X-squared = 13.802, df = 1, p-value = 0.0002032

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada dolor local segunda dosis.

data: DOLOC?Z
X-squared = 882.78, df = 1, p-value < 2.2Ze-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada eritema segunda dosis.

data: ERITEMAZ
X-squared = 10.746, df = 1, p-value = 0.001045

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada edema segunda dosis.

data: EDEMAZ

X-sguared = 30.315, df = 1, p-value 3.672e-08

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada linfoadenopatia segunda dosis.

data: LINFOADP2
¥-sguared = 55.699, df = 1, p-value = E.446e-14

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada fiebre segunda dosis.

data: FIEBREZ
X-squared = 252.47, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada cefalea segunda dosis.

data: CEFALEAZ
X-squared = 144.91, df = 1, p-value <« 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada fatiga segunda dosis.

data: FATIGAZ
X-squared = 508.42, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada mialgia segunda dosis.

data: MIALGIAZ
X-squared = 1.0677, df = 1, p-value = 0.3015

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada artralgia segunda dosis.

data: ARTRALGIAZ
X-squared = 92.324, df = 1, p-value < 2.2e-16

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada nduseas y vomitos segunda dosis.

data: NAVZ
X-squared = 8.1948, df = 1, p-value = 0.004201

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
Ji cuadrada escalofrios segunda dosis.

data: ESCALFRZ
X-squared = 3.6881, df = 1, p-value = 0.0548

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.



Ji cuadrada cefalea como ESAVI no solicitado.

data: CEFALEANs

X-squared = 0.45459, df = 1, p-value = 0.5002

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada tos como ESAVI no solicitado.

data: TOSns
p-value = 0.05617
Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada artralgia como ESAVI no solicitado.

data: ARTRALGIANS
p-value = 0.6375

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
Ji cuadrada mialgia como ESAVI no solicitado.

data: MIALGIANS
p-value = 0.6333

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada fatiga como ESAVI no solicitado.

data: FATIGANS

X-squared = 5.6409, df = 1, p-value = 0.01755

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada dolor en sitio de inyecciéon como ESAVI no solicitado.

data: DOLSINYNS
p-value = 0.1687

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada parestesia como ESAVI no solicitado.

data: PARESTESIANS
p-value = 0.502

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada diarrea como ESAVI no solicitado.

data: DIARREANS
p-value = 0.8016

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada dolor orofaringeo como ESAVI no solicitado.

data: DOLORORONS
p-value = 0.2686

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
Ji cuadrada casos de parestesia aislados.
data: PARESTESIARIS

p-value = 0.4906

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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Ji cuadrada casos de parestesia de faringe aislados.

data: PARESTESIA.FARINGEAATS
p-value = 1

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada casos de parestesia oral aislados.

data: PARESTESIA.ORALAIS
p-value = 0.002866

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada casos de insomnio aislados.

data: INSOMNIOAis
p-value = 0.3328

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada casos de suefios anormales aislados.

data: SUENOS.ANORMALESais
p-value = 1

Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.

Ji cuadrada casos de pesadillas aislados.

data: PESADILLASals
p-value = 1
Fuente: Datos experimentales obtenidos en programa R.
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