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Resumen

La enfermedad por el virus COVID — 19 gener6 una pandemia que paralizo
al mundo. El desarrollo de las vacunas tuvo que ser apresurado. Historicamente,
las vacunas mas rapidas demoraron 5 afios en ser aprobadas, pero con Pfizer
BioNTech y Sinovac en casi 1 afio, ya fueron inoculadas. Objetivo: describir los
efectos adversos de estas vacunas en adultos mayores y sus caracteristicas.
Metodologia: se elabor6é una serie de casos con seguimiento y mediante
muestreo no probabilistico intencional se seleccionaron a 616 participantes. Entre
2 a 6 meses posteriores a la segunda dosis, se encuesté a través de una llamada
telefonica. Resultados: Las mujeres (64%) generan mas reacciones adversas que
los hombres (36%). El 64% de la poblacion en Cuenca (Ecuador) tiene al menos
una comorbilidad crénica, la hipertension arterial es la mas prevalente. La primera
dosis causa; dolor en el sitio de inyeccion (7%), cefalea (4%) y fiebre (5%). La
segunda dosis genera mas cantidad y tipos de efectos adversos; dolor en la zona
de inyeccién (7%), mareo (4%) y decaimiento (2%). Cronolégicamente la mayoria
de sintomas se presentan en los primeros 7 dias y hasta el primer mes existen
efectos, aunque en menor cantidad. Menos del 1% sera hospitalizado, 4% visitara
al médico y 30% tendra efectos leves. Conclusion: El efecto adverso mas
frecuente en adultos mayores es el dolor leve a moderado en la zona de inyeccién
durante los primeros 7 dias. La segunda dosis genera mas efectos adversos como

dolor en la inyeccion, mareo y decaimiento.

Palabras clave: Efectos adversos, vacunas, COVID — 19, adultos mayores,

cronologia, severidad, incidencia, seguridad.



Abstract

The COVID-19 virus disease generated a pandemic that paralyzed the world.
The development of vaccines had to be expedited. Historically, the fastest vaccines
took 5 years to be approved, but with Pfizer BioNTech and Sinovac, it took just 1
year for them to be administered. Objective: Describe the adverse effects of these
vaccines in older adults and their characteristics. Methodology: A series of cases
with case follow-up was developed. A total of 616 participants were selected
through an intentional non-probabilistic sampling. Between 2 to 6 months after the
second dose, a telephone survey was conducted. Results: Women (64%)
experience more adverse reactions than men (36%). Sixty-four percent of the
population in Cuenca (Ecuador) has at least one chronic comorbidity, with high
blood pressure being the most prevalent. The first dose causes injection site pain
(7%), headache (4%), and fever (5%). The second dose generates a greater
number and variety of adverse effects, including injection site pain (7%), dizziness
(4%), and fatigue (2%). Chronologically, most symptoms occur within the first 7
days, and some effects persist for up to the first month, although in smaller
numbers. Less than 1% will of the inoculated patients will be hospitalized, 4% will
visit a doctor, and 30% will have mild effects. Conclusion: The most frequent
adverse effect in older adults is mild to moderate pain at the injection site during
the first 7 days. The second dose generates more adverse effects such as injection

site pain, dizziness, and fatigue.

Keywords: Adverse effects, vaccines, COVID-19, elderly, chronology,
disease severity, incidence, patient safety.

u N}\';; :I'J AD
Translation approved by: 5%
DEIDIOMAS



Introduccién

La pandemia por COVID-19 ha puesto a prueba la ciencia, la urgencia
mundial por una vacuna incentivd a la creacion de varios estudios en un corto
periodo de tiempo y con autorizaciones de emergencia que no se habian otorgado
con anterioridad (1,2). Asimismo, se emplearon técnicas moleculares que
permitieron una produccion masiva, inmediata y econémica, como es el caso del
uso de ARN mensajero y vector viral (1,3,4). El 31 de diciembre de 2020 la vacuna
Pfizer — BioNTech fue la primera en ser aprobada para su uso emergente, en
consideracion de los resultados prometedores de las fases clinicas y su relativa
seguridad en su aplicacion. En abril del siguiente afio, los laboratorios Sinovac —
BioTech consiguieron también la aprobacion de su producto denominado
“CoronaVac”. En el Ecuador estas vacunas son las de mayor aplicacion a la
poblacién general y suponen una eficacia reportada del 95% y 65.9%,

respectivamente(5,6).

Para el desarrollo de una vacuna es necesario que su compuesto activo y
excipientes atraviesen 4 fases: la preclinica, donde se utilizaran modelos animales
y se observaran efectos secundarios, eficacia para prevenir la infeccion y analisis
del virus; una vez aprobado esto, se pasa a la fase clinica I, donde empieza la
vacunacion a un nimero pequefio de humanos (< 100), se analizan principalmente
efectos secundarios y la dosis mas efectiva (menor cantidad de compuesto pero
mejor respuesta protectora); consecutivamente, la fase Il incluye de 100 a 1000
participantes tratando de hacer una muestra homogénea; finalmente, la fase Il
incluird a miles de voluntarios, se homogeniza la muestra y; ademas de todo lo
anterior, se analiza la capacidad de prevencién de la infeccién, asi como de la
enfermedad (7,8). De todas las técnicas moleculares estudiadas, 4 han tenido
aprobacion hasta la fecha; mRNA, vector viral, virus inactivado y subunidades de

proteina viral, todas estas dirigidas contra la proteina de superficie “Spike” (4,9).

En la revision bibliografica de los datos publicados acerca de estas vacunas,
se describen un amplio rango de efectos adversos que difieren en su grado de



severidad, frecuencia y tiempo de aparicién (10-13). Existen limitaciones en los
estudios; pues, la mayoria de ellos son reportes de fases preclinicas y clinicas de la
investigacion de cada vacuna. Para lograr resultados comparables, los
investigadores homogenizan la muestra segun su conveniencia, emparejando a los
participantes segun raza, demografia, edad, entre otros factores (7). Por lo tanto, al
inocularse a una poblacién donde no se controlaran dichas variables, los efectos
adversos y reacciones graves podrian ser diferentes en frecuencia, gravedad y

tiempo de aparicion.

La presente investigacion pretende describir los efectos secundarios y
efectividad de estas vacunas inoculadas en adultos mayores, comparando los datos
obtenidos con los reportados. De esta manera, los resultados permitiran que se
tomen medidas, ya sean preventivas o terapéuticas frente a dosis de refuerzo
futuras en este grupo etario. Adicionalmente, servird de base para demostrar la

importancia de la vacunacioén en la poblacién en general.

Materiales y métodos

Tipo de estudio y seleccién de los participantes

En esta serie de casos con seguimiento se seleccionaron a los adultos
mayores que recibieron la primera o segunda dosis de las vacunas Pfizer —
BioNTech y CoronaVac en el campus Bicentenario de la Universidad del Azuay
durante el periodo mayo — octubre 2021. Mediante muestreo no probabilistico
intencional se seleccionaron a 616 participantes. Como parte del proceso previo a
la inoculacién cada uno de los participantes debia aceptar el seguimiento telefénico
dentro de un formulario de recoleccion de datos realizado por la Universidad del
Azuay. Dentro de un periodo variable entre 2 a 6 meses posteriores a completar
todo el esquema de vacunacion, ellos recibieron una llamada por una persona
capacitada, mediante la cual se aplicé una encuesta exhaustiva desarrollada por los

autores.



Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

e Adultos mayores con una edad igual o mayor a 65 afios que recibieron la
primera o segunda dosis de las vacunas Pfizer — BioNTech y CoronaVac en
el campus Bicentenario de la Universidad del Azuay durante el periodo mayo
— octubre 2021.

Criterios de exclusioén

e Enfermedad activa o sintomatoldgica por COVID — 19.

e Antecedente de enfermedad por COVID — 19 en los tres meses previos a la
vacunacion.

e Adultos mayores que no hayan aceptado el seguimiento telefénico posterior
a la vacunacion o no proporcionaron un teléfono de contacto.

e Adultos mayores que no hayan completado las dos dosis de vacunacion.

Proceso de seleccion de participantes

Los adultos mayores tienen un riesgo més alto de desarrollar una
enfermedad por SARS — COV 2 complicada, mayor a otros grupos etarios (5). Por
tanto, ellos fueron los primeros en ser inoculados en el Ecuador y otras partes del

mundo (6).

llustracion 1. Proceso de vacunacion g
El proceso de vacunacion que

se manejo para la seleccion de los participantes

:: € consta de dos fases; inicialmente al momento
[ e .
= Lr g=s| de la vacunacion, ya sea de primera o segunda
= 10,000 5500 E dosis, se les aplicé un primer cuestionario. Este
adultos mayores
consta de datos relevantes para esta
l investigacion en el proceso de la anamnesis y

|:| — I:l:) toma de signos vitales. Si algun dato resultaba
080 anormal, el entrevistador capacitado repetiria

su mediciébn por 3 ocasiones, en caso aun
Realizado por: Beltran M, Castanier C



continte elevado/bajo el paciente era referido a un médico de atencidn general.
Posterior a ello se realiz6 el calculo muestral con p< 0,005 obteniendo una muestra
de 1080 participantes, quienes fueron seleccionados mediante muestreo

probabilistico no intencional, de los cuales respondieron 616 participantes.

La segunda fase corresponde al seguimiento telefénico del paciente y
aplicaciéon de una segunda encuesta. Un entrevistador capacitado previamente,
llamaria al participante o su nimero de contacto y se confirmaria la informacién

proporcionada. Ademas, se completan datos relevantes para el presente estudio.

Andlisis de los datos

Una vez obtenida la informacion de las encuestas, esta fue digitalizada en
una hoja de calculo para su posterior analisis estadistico utilizando el software
informatico SPSS V 26 y Excel 2019.

Resultados

Se analizaron a 616 pacientes que acudieron para recibir su segunda dosis de la
vacuna contra COVID — 19. De los cuales, 281 pacientes recibieron Pfizer —
BioNTech y 335 pacientes CoronaVac. La muestra se compuso de 264 hombres y
352 mujeres con un minimo de edad de 45 afios y un maximo de 97. El promedio
de edad fue de 73 afios (Gréfico 1). Durante la segunda fase de estudio, se obtuvo
un 80.5% (496) de respuesta. De estas entrevistas telefonicas el 42% (259) fueron
respondidas por un familiar, 38.3 % (236) por la persona vacunada y solo a 1
respondié un cuidador externo. En la parroquia “El Valle” de la ciudad de Cuenca



es donde mas gente sobre los 75 afios de edad se concentra (15.1%), seguido de
San Sebastian (11.5%) y Ricaurte (9.1%).

Gréfico 1. Distribucion de edad de la muestra

Media 73.5
Mediana 73
Moda 72
Desviacion estandar |7.2
Varianza 51.8
Rango 52
Minimo 45
Maximo 97
Total 616

Realizado por: Beltran M, Castanier C

Las mujeres presentaron mas reacciones
64% vy 36%,

respectivamente. El 63% de pacientes reportaron

adversas que los hombres,
padecer alguna comorbilidad, mientras el restante
37%
momento de la entrevista. Hipertension arterial
(50%), (14%),

nego tener un diagnostico meédico al

Diabetes mellitus tipo 2

hipotiroidismo (9%) y artritis (5%) fueron las mas

prevalentes. La discapacidad fisica se presentd en 28 pacientes, mientras que la

intelectual en 5 de ellos. La obesidad tuvo una prevalencia de 2%.

Se realizé un estudio amplio de la hipertension arterial (PAM > 97) al ser la

enfermedad mas prevalente,
donde 38.6 % (N. 238) reportd
tomar medicacion
antihipertensiva previa a la
vacunacion; sin embargo, el
12% (N. 75) se encontraba con
tensiones fuera del rango
terapéutico. Entre la poblacion
23% (N. 139)

reporta tomar medicacion, pero

general, el

Grafico 2. Andlisis de hipertension

42.5%

12.2%

Hipertensos Hipertensos en Conocimiento de la Desconocimiento

Hipertensos con

medicacion medicacion pero enfermedad

no control 6ptimo

de la enfermedad

no se ha realizado controles Realizado por: Beltran M, Castanier C

médicos y el 7% (N 42) reporta tener cifras de tension arterial dentro del rango de

normalidad. Cabe mencionar que el 32% (N.197) de la poblacion no refiere ninguna

de las opciones. Entre los valores de presion que diagnosticarian hipertension

arterial, solo el 42.5% (N. 262) tenia conocimiento de su enfermedad (Grafico 2).



Graéfico 3. Distribucion de cifras tensionales
PAMI Se analizaron los
datos de la presion arterial en
las tres tomas. En la primera

valoracién se encuentra una

Frecuencia

PAM media de 98 con rango
entre 67 a 140 mmHg

(desviacion estandar
PAM1 0.45788). De las 616
Realizado por: Beltran M, Castanier C mediciones al inicio del

proceso de vacunacion, solamente 46 necesitaron una segunda toma. En donde se
observa una PAM de 110, siendo este valor mas alto que cualquiera de las otras
mediciones. Finalmente, 14 pacientes requirieron una tercera medicion. Solo 3
valores de tension arterial se mantuvieron elevados (> 140/90 mmHg), requiriendo

ya un manejo farmacoldégico (Gréfico 3).

Al realizar la encuesta a los participantes se preguntd si presentaron algun
efecto adverso frente a la primera dosis en general, ya sea de Pfizer o CoronaVac;
como podemos ver en el grafico 4. De la muestra de 616 pacientes, el 77.8% no
presento reaccion a la primera vacuna; sin embargo, un porcentaje de 22.2% si lo

hicieron. Por lo tanto, al analizar los

Gréfico 4. Reacciones adversas con la primera dosis

resultados se evidencia que los efectos
7.0%

6.0% ﬂ adversos especificos con la primera
i'gfﬁ dosis son 137 (22.2% de la muestra total)
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& %o$\

efectos adversos en menor frecuencia

Realizado por: Beltran M, Castanier C



como vértigo, nadusea, vomito y mialgia que representan menos del 1%.

Existieron 281 pacientes vacunados con Pfizer. Los efectos adversos mas
frecuentes con la primera dosis en adultos mayores son nausea y vomito (7%), dolor
(6%) y decaimiento (3%); un 75% no presentaron efectos adversos. Para Sinovac,
existieron 335 inoculados. En la primera dosis encontramos que el efecto mas
frecuente es dolor, decaimiento y fiebre y por su parte 80% no presentaron efectos

adversos.

Del universo de 616 pacientes, aquellos que presentaron efectos adversos
con la segunda dosis en general fueron 172 (28% de la muestra total) y los que no

presentaron reaccion alguna fueron el 51% (N.314), es importante mencionar, que
el 21% (N 126) eligié no Grafico 5. Reacciones adversas con la segunda dosis

responder sobre los efectos
adversos (Grafico 5). 6.0% 7] -
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e identificar su cronologia,
. . B Alos 30 min ™ Primera semana M Segunda semana M Tercera semana

siendo una de las variables

que efectos presentaron a Realizado por: Beltran M, Castanier C

los 30 minutos de recibida la vacunas. Evidenciamos que el 92.2% de las personas
no presentaron efectos adversos, es decir que 7.8 % de las personas vacunadas si
lo hicieron. El efecto adverso mas frecuente en los primeros 30 minutos fue dolor en
el sitio de la inyeccion con un 4,2%, seguido de cefalea en 1%, los demas efectos,
por ejemplo: rash cutaneo, mareo, fiebre, entre otros se presentaron en menos del

1%.

Al mes
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Entre los pacientes que recibieron la vacuna Pfizer (281), el 93% no presenté
efectos adversos los primeros 30 minutos, mientras que solamente el 2% (N.6)
presento dolor en el sitio de la inyeccion y un 3% (N. 9) presento otros efectos
adversos. En los pacientes que recibieron Sinovac (335) el 50% (N. 167) no
presentd efectos adversos, 2% (N. 7) presentaron dolor en el sitio de la inyeccién y

1% (N. 3) tuvo dolor de cabeza.

A la primera semana de inyectada la vacuna se presentaron 199 reacciones
lo que se distribuye en; 7% que presentaron dolor en el sitio de la inyeccion, 4.9%
malestar general, 4.4% fiebre, 3.2% dolor de cabeza e hinchazén de la zona donde
se recibi6 la vacuna y 2.8% dolor muscular. Otros efectos adversos menos
frecuentes pero importantes que se evidenciaron segun los resultados de la
encuesta fueron fatiga (2,4%), decaimiento (1,8%), desmayo (1%) y en menos de
1% dolor de las articulaciones y reacciones alérgicas. Ademas, se encontro que dos
de las variables que se estudiaron como posibles efectos adversos, no se
presentaron en la muestra estudiada, que son la diarrea y las parestesias.

A la segunda semana de recibida la vacuna se encontraron 38 reacciones,
en donde su distribucion tiene algunas diferencias. La mayoria de la muestra
presentd dolor de cabeza, dolor muscular y fiebre, representando un 1%, pero, se
presentaron otros efectos menos frecuentes como: malestar general, fatiga y dolor
en el sitio de la inyeccion. Con estos datos podemos evidenciar como a la segunda
semana el dolor en el sitio de la inyeccién cambia de ser uno de los efectos adversos
mas frecuentes, a ser uno de los de menor frecuencia. A la tercera semana se
encontraron dos pacientes con fiebre, misma que no se relaciona con otro proceso

infeccioso. Por lo demas no se presentaron mas efectos adversos en este tiempo.

Al mes de estar administrada la vacuna, llama la atencién que aumentan a 6
las reacciones adversas, donde un 0,5% presenté dolor en el sitio de inyeccion y en
menor frecuencia dolor de cabeza y malestar general. Como se mencioné

anteriormente, hasta la segunda semana después de la administracion de la vacuna
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no se presentaron dos efectos adversos que al mes de la vacuna aparecen en 2

pacientes (0.2%), como son diarrea y parestesias.

Segun los datos recogidos y la distribucion de cuantos pacientes recibieron
Pfizer (281) o CoronaVac (335), analizamos que los pacientes presentaron dolor de
cabeza y desmayo durante la primera semana con mas frecuencia que las
siguientes, sin diferencia entre quienes recibieron Pfizer o Sinovac. Quienes
recibieron Sinovac presentaron malestar general en un 7% en la primera semana,
sin embargo, los que recibieron Pfizer solo presentaron en un 1% en la primera y
segunda semana después de la segunda dosis. En esta ultima, el dolor muscular
se presentd en un 4% en los que recibieron Pfizer y un 2% en los que recibieron
Sinovac, solo el 1% presento este efecto adverso después de la segunda semana.
Asi mismo, un 7% present6 fiebre en la primera semana y un 2% en la segunda

semana al recibir Sinovac.

Los pacientes que presentaron hinchazén de la zona de inyeccion con
Sinovac (335), fueron 16 (5%) en la primera semana y un 3 (1%) en la segunda
semana. Un efecto adverso que se presenté con mas frecuencia en los pacientes
gue recibieron Sinovac fue dolor en el sitio de la inyeccién, un 3% present6 esto a
los 30 minutos de recibir la segunda dosis, un 9% presento esto a la primera semana
y un 1% a la segunda semana, sin embargo, los que recibieron Pfizer (281) solo

presentaron esto en un 4% y Unicamente durante la primera semana.

Enla gravedad de los efectos Grafico 6. Gravedad de los efectos adversos con la sequnda dosis

adversos para todo el estudio, el Leves;
. 29.2%
30% (185) de los pacientes
Me

presentaron sintomas leves llevaron a

; o . consultar
después de recibir la segunda dosis conun Terminé

. medico; en el

de la vacuna Pfizer o CoronaVac. Al 3.6% hospital;

0.3%

buscar a un médico para consultar Realizado por: Beltran M, Castanier C

4% (25) de los pacientes, los efectos

adversos de la vacuna los hicieron
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sobre sus sintomas y un 0.3% (2) de pacientes terminaron en hospitalizacion, esto

nos quiere decir que la mayoria de pacientes estudiados no requirieron atencion

urgente segun su sintomatologia. Cabe mencionar que uUnicamente Sinovac

presenté un efecto grave por lo que para 134 inoculados este valor representa el

2% (Gréfico 6).

Existieron 15 (4%) pacientes vacunados con Pfizer-BioNTech y 11 (3%) con

Sinovac con historial de enfermedad previa por COVID — 19. Se investigo la

Gréfico 7. Distribucién del hacinamiento entre adultos
mayores

Frecuencia

Hacinamiento

Realizado por: Beltran M, Castanier C

perspectiva de los pacientes después de
cumplir 2 semanas post vacunacion,
52.9%
considera que si se infectan de COVID —

donde se encontr6 que el

19 la enfermedad serd leve. Es
10.2% que

considera que no se infectaran y el

importante mencionar el

desconocimiento del desenlace es del
17.4%. De igual forma, el hacinamiento

en los adultos mayores resulta

importante, pues solo el 21% vive con una

pareja, mientras que el 44% vive con mas de 4 personas, 40% adultos mayores

viven solos y 1% vive con 12 personas, significando un riesgo elevado de contagio.

La media de la poblacion es de 3 personas que residen con la persona vacunada

(desviacion estandar 1.723). Entre los 70 a 80 afios es cuando mas se concentra el

hacinamiento (Grafico 7).
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Grafico SLContaCtoconCovid positivo post Se analizé6 el antecedente de
vacunacion

infeccién por COVID — 19. El 96% (n.

590) refiere no haber padecido la

57.0% 16.4% ' enfermedad previa la vacunacion. Por

su parte, 20 pacientes (3%) si lo

351 101 ' hicieron, y 6 pacientes sospecharon de

la enfermedad por su historial de

contacto y manifestaciones clinicas,

No mSi
pero no se realizaron ninguna prueba

Realizado por: Beltran M, Castanier C diagndstica. Se analizé el contacto de
los participantes con personas COVID positivo post vacunacion mostrando que 1 de
cada 2 participantes tuvo algun tipo de contacto sin medidas de bioseguridad
(Gréfico 8). Al comparar con la perspectiva al contagio resulta importante mencionar
gue gquienes consideran que no se infectaran fueron quienes mas contacto con
personas positivas tuvieron (27%) versus quienes consideran una enfermedad leve
(23%). Con respecto a la asistencia a reuniones sociales, cerca del 40% de los
participantes no asistio a reuniones sociales (con varias personas > 10) después de
la vacunacién, 34 % si lo hace y el resto elige no responder. Quienes no asisten a
estas reuniones y no han tenido contacto con personas positivas (n. 206) son mas
gue quienes si asisten y han tenido contacto (n. 144). Asimismo, la tendencia se
mantiene entre los que si asisten y no han tenido contacto con positivos (n. 38) que

su contraparte (n. 63).

Se investigd sobre el mantenimiento de las medidas de bioseguridad
instauradas al inicio de la pandemia post vacunacion en el universo de 616
pacientes. Se encontr6 que el 71% (n. 438) de los encuestados continda
manteniendo todas las normas, mientras que solamente el 2.3% (n. 14) no lo hace.
Cabe mencionar que son mas quienes si mantienen la bioseguridad de manera
estricta, lo que incluye no asistir a reuniones sociales, se observa el fenémeno

opuesto en quienes no mantienen estas normas y acuden a reuniones sociales.
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Al analizar el Contag|0 pOSt Grafico 9. Enfermedad sintomatica post vacunacion

vacunacion, se evidencia una

positividad en el 4% de los

vacunados. Mientras que 74.5 % no 74.5% 1.8% 4%

ha sido aun diagnosticado de

COVID - 19. Al comparar la 459 11 25

informacion de este grupo que ha
dado positivo en wuna prueba

. .. . No Nose © Si
diagnoéstica versus quienes han

tenido contacto con una persona Realizado por: Beltran M, Castanier C
infecciosa se muestra una proteccion contra la enfermedad del 52% para todas las
vacunas. Por su parte, el 9% de los pacientes se contagian, a pesar del esquema

completo de vacuna durante todo el tiempo del estudio.
Discusion

A medida que aparecen nuevos esquemas de vacunacion y nuevas vacunas
para la enfermedad por Coronavirus, es importante seguir investigando los efectos
adversos que podrian presentarse. El presente articulo describe los principales
efectos adversos de la vacuna Pfizer-BioNTech y Sinovac en adultos mayores tanto

para la primera como segunda dosis en el periodo de mayo — octubre 2021 durante

la campafia masiva de vacunacion en la ciudad de Cuenca, Ecuador.

En este estudio se evidencid que las mujeres son quienes tienden a presentar
mas efectos adversos (64%) que los varones. Datos similares encontré el estudio
de Grey et. Al. Ellos determinan que las mujeres tienen la mayor incidencia de
complicaciones porgue inducen una respuesta inmune mas fuerte contra antigenos
extrafios, lo que puede conducir a la seleccién y reaccion frente a antigenos propios
(14). Por otro lado, encontramos que la primera dosis genera menos reaccion que
la segunda dosis, para cualquier tipo de vacuna (chi - cuadrado 15.66 P > 0.001),

datos que coinciden con estudios realizados en Gran Bretafia y Palestina donde se
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observa que la inmunogenicidad provocada por la segunda dosis es la responsable

de que los efectos adversos estan presentes en mayor incidencia (14-17).

Encontramos que con la primera dosis, la reaccion que mas se presenta es
el dolor en el sitio de inyeccion (6.8%), situacion que es la que reportan las mismas
compafiias de manufacturacion (18). La variedad de reacciones es la esperada en
todos los casos. Al analizar la vacuna Pfizer — BioNTech versus la vacuna Sinovac
la diferencia en la cantidad de efectos adversos es minima 75 % y 80%,
respectivamente. En los tipos de efectos adversos llama la atencion que Pfizer
presenta efectos neuroldgicos, entre los que destacan la ndusea y vomito como
principal efecto (7%), mientras que Sinovac mantiene la tendencia, como principal,
al dolor en el sitio de inyeccién. Este particular es descrito por Hosseini et. Al. en su
articulo publicado en el 2023, donde buscan efectos neuroldgicos de la vacuna
Pfizer, los autores coinciden que los principales efectos son: debilidad,
entumecimiento, dolor de cabeza, mareo (que puede o no llevar al vomito),

desequilibrio y fatiga (14,17).

Con respecto a la segunda dosis, se realizé un analisis amplio de la
incidencia de reacciones adversas, que se compone del tipo de reaccién, asi como
la cronologia de su presentacion y severidad para la salud. En general 4 de cada 10
personas presentaran un efecto adverso al colocarse la segunda dosis de una
vacuna contra Covid — 19. Yasmin y colaboradores realizaron una revision
sistematica donde confirman este particular, sobre todo en el &mbito cardiovascular
(19). Al analizar la cronologia de los eventos observamos que durante los primeros
30 minutos casi todos los pacientes (92.2%) no presentan sintomatologia alguna,
mientras que durante la primera semana es donde més efectos adversos se
presentaran, precisamente con la frecuencia ya mencionada. Asimismo, Si
analizamos los pacientes que durante este tiempo presentan efectos adversos, se
observa que, aunque en poca cantidad, existen reacciones importantes como lo son
el rash, el mareo y la fiebre. Con respecto a estas manifestaciones dermatoldgicas
y sistémicas, estudios realizados en Estados Unidos y Japon encontraron que el
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mecanismo de aparicion de estos efectos es mediante un tipo 1 de hipersensibilidad
por su relacidén cronolégica, pero, vale mencionar que existe 1 caso que presento lo
que estos autores determinan como “Brazo COVID” que es la respuesta de Rash
acompafada de eritema, induracion, y dolor al extender el brazo que se autolimita
y desaparecio 4 dias después del inicio de los sintomas (20,21). Con respecto al
analisis por vacuna vemos que Pfizer (93%) genera menos reacciones inmediatas
(30 minutos) que Sinovac (50%). Por lo general durante este periodo lo que
prevalece son reacciones inmunogénicas y de trauma tisular esperadas; dolor,

cefalea y mareo.

Se determind la necesidad de investigar los efectos adversos a mediano y
largo plazo, pues la evidencia es minima. Encontramos que durante la primera
semana se presentan efectos adversos interesantes como lo son; el dolor muscular
(2.8%) y la fatiga (2.4%), asi como decaimiento (1.8%) y lipotimias (1%).
Particulares que son descritos por Abukhalil et. Al. y Menni et. Al. como hallazgos
infrecuentes (15,22). Sin embargo, los estudios mencionados son realizados en
adultos y jévenes, mientras que por nuestra parte contemplamos a adultos mayores
deducimos que la actividad cardiovascular y diferencia en niveles activos podrian
estar afectando a los resultados. Es importante, para investigaciones futuras,
determinar si este fendbmeno se mantiene. Si bien durante la primera semana es
donde mas efectos adversos encontramos, la cantidad de efectos se mantiene en
menos del 10% para todos los casos independientemente del tipo de vacuna, lo que

es importante para la practica clinica y aceptaciéon de las mismas

Al analizar las reacciones adversas durante la segunda semana, cabe
recalcar que no existen muchas publicaciones que analicen de este tiempo en
adelante. Para las reacciones en general, destaca la cefalea, fiebre inexplicada y
dolor muscular. La vacuna BioNTech genera dolor muscular y malestar general,
mientras que por su parte Sinovac dolor muscular e hinchazén. Particulares que
coinciden con lo que reporta el sistema de vigilancia de Gran Bretafia como

“reacciones de hipersensibilidad retrasadas” (23), asi como Miteva y colaboradores
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en 2023(24). Es importante sefialar que, durante la comercializacién de las vacunas
en cuestion, no se analizaron efectos adversos posteriores a la primera semana,
por dicho motivo estos hallazgos cobran importancia; por su frecuencia y gravedad.
Al continuar con el andlisis se puede observar como a las 3 semanas y al mes de la
vacunacion la frecuencia de los sintomas casi desaparece, presentando Unicamente
fiebre en el 1% y dolor generalizado en el 0.5%. No obstante, llama la atencién que
aparecen nuevas sintomatologias que no se habian presentado antes, como lo son
diarrea y sintomas neuromusculares, como parestesias. Mecanismo explicado por
Patone et. Al, quienes mencionan que al generarse anticuerpos contra la vacuna
existen depodsitos sobre el tejido muscular que pueden generar activaciones
sinapticas (14,17,25).

Por otra parte, se estudi6 la gravedad de los sintomas dando como resultado
gue la mayoria considera a sus sintomas como leves, mientras que una décima
parte las consideran como reacciones moderadas, mismas que los llevaron a
consultar con un profesional de la salud. También, existieron pacientes que tuvieron
gue ser hospitalizados debido a la reaccion de las vacunas (> 1%). Esto coincide
con estudios publicados por las casas farmacéuticas (26), sin embargo, al aumentar
la muestra del presente estudio podrian existir mas efectos adversos graves que los
reportados por lo que significa un limite de este estudio pues la muestra, aunque es

representativa no es extrapolable.

Un analisis de los efectos adversos neurolégicos asociados a las diferentes
vacunas, reportoé que la vacuna Pfizer ocasion0 alteraciones del olfato y del gusto
como disfuncion olfatoria y gustativa entre los dias 2 y 24 posterior a la
administracion de esta, y se present6 mas en mujeres que en hombres.
Adicionalmente, se relaciona también con casos de herpes zdster que se produjeron
en la segunda y cuarta semana tras administracion de la vacuna. El mismo estudio
reportd sindrome de Guillain — Barré tras la administracion tanto de Pfizer (212
casos) como de CoronaVac (4 casos) presentandose en varones en 55% y mujeres
44.94%. Por ultimo, Pfizer presenté casos de meningitis aséptica posvacunal
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presentandose la mayoria de estos en mujeres. En nuestro estudio no se reportaron
efectos neuroldgicos, ni efectos graves; sin embargo, si se realizase un seguimiento

a largo plazo posiblemente se encuentre mas variedad de efectos (27).

Por ultimo, consideramos pertinente realizar un analisis de la perspectiva de
la poblacion frente a esta enfermedad que, durante su auge, pudo paralizar al
mundo entero. Cinco de cada diez pacientes piensan que la enfermedad sera leve,
tres de ellos no sabran qué pasara y dos consideran que no se infectaran con el
esquema completo de las vacunas. La opinion sobre asistir a reuniones con varias
personas esta dividida, pero es importante para medidas de prevencion futura el
hecho que 7 de cada 10 pacientes reporta haber abandonado las medidas de
bioseguridad independientemente del riesgo o comorbilidades. En este sentido se
recabd informacidn sobre el contagio post esquema completo y el 9% de la
poblacion (existe un porcentaje con alta sospecha clinica, pero sin prueba positiva,
gue no se contempla este valor) se contagia. Un valor aparentemente no
significativo, pues la vacuna reporta proteccion del 99% contra efectos graves (18),
pero, al considerar que hablamos de pacientes afiosos sus comorbilidades son mas
susceptibles a descompensarse frente a esta enfermedad, pues la proteccidon contra

enfermedad que encontramos es solamente del 52%.

Para la realidad local encontramos 2 articulos que describen efectos
adversos en el Ecuador. De una muestra de 6.654 participantes Ortiz vy
colaboradores coinciden en que las mujeres presentan mas efectos adversos y que
el dolor en el sitio de inyeccién, asi como la cefalea son los principales sintomas,
sin encontrar reacciones graves a la vacuna (28). Sin embargo, mencionan que
Pfizer es la vacuna que mas reacciones causa, mientras que nuestros resultados
muestran que CoronaVac es la que mas reacciones genera 37% versus 17%,
respectivamente. Coincidimos con el articulo de Ortiz et. Al. con respecto a que las
mujeres son quienes mas efectos adversos causan, sin embargo, el estudio
descriptivo de Castelo et. Al. encontrd a los varones con mas reacciones adversas

(29), posiblemente debido a que la muestra se aplicé en personas jovenes.
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Este articulo es una de las pocas descripciones de los efectos adversos de
la vacuna en adultos mayores en el Ecuador, por lo que cobra importancia para la
realidad local de la ciudad y el pais, pues hasta la fecha de realizacion del articulo
aun no se considera superada a la enfermedad por Covid — 19. Inclusive, el
Ministerio de Salud Publica del Ecuador esta planteando estrategias de vacunacion
estacionaria; como otras enfermedades virales (ej. Influenza). Aunque la
investigacion tiene participantes que eligieron no reportar sus efectos adversos y
muchos de los respondedores no fueron los pacientes, sino familiares en primer
grado de consanguinidad, los datos reportados servirdn de base para futuras
investigaciones sobre efectos adversos raros o graves, que por la extension de la

muestra existe la posibilidad que no se lograron detectar.

Las limitaciones del estudio son el tamafio muestral, que se afectd por el alto
indice de no respuesta. Ademas, podria existir el riesgo de un sesgo de seleccion,
pues la muestra integra pacientes que fueron vacunados en un Unico punto de la
ciudad, por lo que realizar muestras multifocales podrian modificar estos resultados.
Ademas, hemos reconocido en publicaciones actuales que hay otros sintomas que
se presentan en diferentes grupos de edad, por ejemplo: alteraciones en el ciclo
menstrual, que por el grupo etario que integra nuestra muestra no se pudieron

estudiar.

Conclusiones

El primer objetivo del estudio fue caracterizar a la poblacién de adultos
mayores vacunados de la ciudad de Cuenca. La edad promedio de los adultos
mayores fue de 73 afios, las mujeres presentaron el 64% de sintomas, mientras que
los hombres el 36%. La ubicacion geogréafica con mayor cantidad de adultos es el
Valle (15.1%), seguido de San Sebastian (11.5%) y Ricaurte (9.1%). Del total de
621 participantes, el 37% no presentan comorbilidades, mientras que el 63% (N.
386) tiene al menos una enfermedad: dentro de este grupo la hipertension arterial

es la prevalente (50%), seguida de la diabetes mellitus (14%) e hipotiroidismo (9%).
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Con respecto al hacinamiento, de todos los participantes, el 21% vive con una

pareja, 44% viven con mas de 2 personas y el 40% viven solos.

Los efectos adversos con la primera dosis son menos (22.2%) gue con la
segunda dosis (28%) de los 616 participantes. Dentro de las reacciones esperadas
para la primera dosis encontramos: dolor en la zona de inyeccion (6.8%), mareo
(3.9%) y decaimiento (2.1%). Por su parte la segunda dosis se presenta con: dolor

en sitio de inyeccién (7%), fiebre (4.9%), cefalea (4%) e hinchazon del brazo (3.2%).

El 9% de pacientes vacunados presentaron COVID con la primera o segunda
dosis, pero podemos ver como varia en una enfermedad muy sintomatica a
levemente sintomatica, respectivamente. Ademas, provee una proteccion mayor
tener un esquema completo de vacunas versus una Unica dosis frente al contacto
con personas COVID positivo. Estos efectos seguiran variando y se presentaran en
su mayoria durante los primeros 7 dias, pero se deben esperar efectos hasta al mes
de la vacuna, por lo que cobra importancia para la practica clinica del médico. Los
adultos mayores son considerados una poblacién vulnerable en cualquier ambito,
es asi como analizando los efectos adversos de las vacunas contra COVID — 19 es
importante tener en cuenta a las pacientes femeninas pues son quienes mas
reacciones generan. Asi mismo, para la poblacién del Valle de la Ciudad de Cuenca,
pues es donde mayormente se concentran los adultos mayores. Son de cuidado los
pacientes hipertensos para vacunaciones futuras ya que aparentemente la vacuna
genera descompensacion en esta patologia, ya sea directamente por el compuesto

o por el acto de acudir a un centro de vacunacion como tal.

Las vacunas son seguras para los adultos mayores, pues en esta
investigacibn no se encontraron efectos adversos graves. Se deben tomar
precauciones frente refuerzos de las mismas pues son las segundas dosis, al
encontrarse el organismo con anticuerpos ya formados donde generan reacciones
de inmunogenicidad en mayor cantidad. Estas reacciones seran autolimitadas y

leves, sin embargo, debe monitorizarse pues existen casos que requeriran atencion
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médica y solamente pocos que, por las comorbilidades del paciente deberan ser

hospitalizados.

Recomendaciones

Finalmente, es importante concientizar a la poblaciéon de la ciudad que la
vacunacion salva vidas y es de vital importancia la vacunacion tanto inicial, como
periddica. Que las medidas de proteccibon deben mantenerse al tener
comorbilidades que corran riesgo de descompensacion por una enfermedad
sintomatica, pues la vacuna cubre un 52% la enfermedad sintomatica. Es importante
realizar estudios continuos para vigilancia posvacunal, pues en la bibliografia
mundial existen efectos adversos graves, que por el tamafio de la muestra no se

detectaron. La vacunacion contra COVID — 19 es segura para adultos mayores.
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