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RESUMEN

Introduccion: La vacuna AstraZeneca fue una de las principales estrategias en
Ecuador para controlar la emergencia sanitaria por COVID-19. Sin embargo, la
poblacion cuestiona la efectividad y seguridad de la vacuna AstraZeneca.
Objetivo: Identificar los efectos adversos y la incidencia de COVID-19 tras la
segunda dosis de la vacuna AstraZeneca en docentes de la Unidad Educativa
Asuncion en Ecuador

Metodologia: estudio transversal tipo encuesta (en linea)

Resultados: Recopilando datos de 193 docentes entre abril 2021 y 2022, se
encontré que el 77.7% eran mujeres, el 56.5% tenia entre 42 y 62 afos, y el
41.4% tenia comorbilidades. De estos, 18 experimentaron efectos adversos
posteriores a la segunda dosis: un 15.15% tuvo efectos locales, como dolor local,
hinchazén y enrojecimiento, mientras que un 17.17% tuvo efectos sistémicos,
como cefalea, malestar general, dolor muscular, artralgias y fatiga. Un 3.9% de
las mujeres experimenté un retraso en su periodo menstrual.

Se hallaron diferencias significativas entre el uso de antiinflamatorios no
esteroideos y la presencia de efectos adversos locales (p=0.072, IC 0.87-10.31)
y sistémicos (p=0.029, IC 1.08-11.45). La incidencia de COVID-19 tras la
segunda dosis de AstraZeneca fue del 5.05%.

Conclusiones: La incidencia de efectos adversos después de la segunda dosis
de AstraZeneca en docentes fue baja. La mayoria de los sintomas fueron leves,
de corta duracion y no requirieron hospitalizacién, aunque la mayoria de los
participantes utilizé analgésicos. Ademas, la vacuna AstraZeneca demostré ser
efectiva cuando se administra entre las 8 y 12 semanas.

Palabras clave: COVID-19, vacuna, AstraZeneca, efectos secundarios,

incidencia, Ecuador.



ABSTRACT

Introduction: The AstraZeneca vaccine was a key strategy in Ecuador to combat
the COVID-19 health emergency. However, the population has raised concerns
about the effectiveness and safety of the AstraZeneca vaccine.

Objective: To identify adverse effects and the incidence of COVID-19 after the
second dose of the AstraZeneca vaccine in teachers from the Asuncion
Educational Unit in Ecuador.

Methodology: Cross-sectional, online survey study.

Results: Collecting data from 193 teachers between April 2021 and 2022, it was
found that 77.7% were women, 56.5% were between 42 and 62 years old, and
41.4% had comorbidities. Of these, 18 experienced adverse effects following the
second dose: 15.15% had local effects, such as local pain, swelling, and redness,
while 17.17% had systemic effects, including headache, general discomfort,
muscle pain, joint pain, and fatigue. 3.9% of women experienced a delay in their
menstrual period.

Significant differences were found between the use of non-steroidal anti-
inflammatory drugs and the presence of local (p=0.072, Cl 0.87-10.31) and
systemic (p=0.029, Cl 1.08-11.45) adverse effects. The incidence of COVID-19
after the second dose of AstraZeneca was 5.05%.

Conclusions: The incidence of adverse effects after the second dose of
AstraZeneca in teachers was low. Most symptoms were mild, of short duration,
and did not require hospitalization, although most participants used analgesics.
Additionally, the AstraZeneca vaccine proved to be effective when administered
between 8 and 12 weeks.
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Introduccion

A finales del 2019, se descubre un nuevo virus de la familia coronavirus en China
como causante de sindrome respiratorio agudo severo que se propaga
rapidamente por el mundo. El 11 de febrero del 2020 se denomina a la
enfermedad COVID 19y el 30 de enero del mismo afio la Organizacion Mundial
de la Salud declara una emergencia de salud publica de preocupacion
internacional caracterizandola como pandemia . En Ecuadory en los diversos
paises, los sistemas de salud se vieron duramente afectados por la alta velocidad
de contagio. Hospitales tanto publicos como privados entraron en un colapso
masivo. La incidencia en nuestro pais entre los afios 2019 — 2022 fue de 827.
760 con una tasa de 156,7 por cada 100 habitantes @) con un porcentaje de
mortalidad de 1.7% en el afio 2020. La poblacion mundial necesitaba una
solucion preventiva por lo que la OMS incentivo la creacion de las vacunas;
desde el 2020 hasta la actualidad se han estudiado mas de 40 vacunas
candidatas en ensayos clinicos en humanos y mas de 150 en ensayos
preclinicos ¥. En Ecuador en mayo del 2021, se puso en marcha el plan de
“Vacunacion 9/100”. Para esto se instalaron mas de 300 puntos de vacunacion,
en los cuales se administraron diferentes marcas de vacunas como: Pfizer,
Sinovac, AstraZeneca, siendo las primeras vacunas en ser aprobadas
mundialmente. El Ministerio de Salud Publica informé en junio de 2021 inicid la
Fase 2 “Nos Cuidamos”, en la cual se decidié usar AstraZeneca como vacuna
ideal para trabajadores de primera linea, incluyendo a los docentes escolares y
universitarios, excluyendo su uso en los adultos mayores ©-8).

A pesar de tales noticias alentadoras, existe una ola de incertidumbre y
preocupacion por la seguridad de las vacunas, principalmente de AstraZeneca
debido a que varios paises informaron efectos adversos tras inmunizacion siendo
el riesgo tromboembdlico el mas temido, por lo que decidieron suspenderla en
espera de datos adicionales. Sin embargo, los estudios sugirieron que la tasa
total de eventos tromboembolicos después de la vacunacion es mas baja de la
esperada en 3,8 casos por milldon de dosis en general; casos muy aislados en

Reino Unido por lo que los beneficios de la vacuna siguen superando los riesgos



©) considerando que la efectividad tras dos dosis es del 81,3% (IC 60,3 - 91,2)
cuando se administra en un intervalo de 12 semanas entre dosis (10-12),

Si bien los estudios han mostrado un porcentaje significativamente bajo de
efectos adversos: dolor generalizado (8.2 %) fatiga (5.1%), cefalea (6.2%) y dolor
en el sitio de la inyeccion (6.8%) @3, son necesarios datos locales debido a la
falta de estudios publicados en poblaciones similares a la ecuatoriana 1419,

El presente estudio tiene como objetivo describir los efectos adversos, su
frecuencia, duracion y gravedad tras recibir la segunda dosis en docentes de la
Unidad Educativa la Asuncion en relacion con distintas variables de la poblacién
estudiada. Adicionalmente busca describir la frecuencia de casos COVID-19 tras
la segunda dosis de la vacuna. Esta propuesta de trabajo de titulacién forma
parte de un estudio mayor de seguimiento de casos COVID-19 y efectos

secundarios tras la administracion de la vacuna de AstraZeneca.

Materiales y métodos

Estudio observacional descriptivo que mide la frecuencia de los efectos
secundarios y casos COVID-19 en el periodo Abril 2021 - Abril 2022. Se us6 un
cuestionario electronico como instrumento de recoleccion de datos que fue
enviado en un solo punto en el tiempo desde el 18 de junio del 2021 hasta el 31
de diciembre del 2021. El cuestionario se envidé en Abril del 2022, al correo
institucional de cada docente un afio después de haber iniciado la fase de
vacunacion de docentes de unidades educativas. El cuestionario se basé en
modelos de estudios previos que estiman la incidencia del SARS-CoV-2 en los
vacunados ?? y la frecuencia de efectos adversos tras la segunda dosis ©). Se
aplicé un muestreo a conveniencia. Los criterios de inclusion fueron: docentes y
personal administrativo que trabajen en la Unidad Educativa La Asuncion, que
hayan recibido la segunda dosis de la vacuna AstraZeneca y que dieron su
consentimiento para participar en el estudio. Los criterios de exclusion: personas
gue recibieron una vacuna diferente a AstraZeneca para la primera dosis. Las

personas que no cumplieron con los criterios de elegibilidad fueron excluidas.

Las variables estudiadas fueron sexo, edad, modalidad de trabajo (Ultimos 5

meses), enfermedades de base (asma, alergias, diabetes, hipertension, etc),



medicamentos de base (antihipertensivos, antidiabéticos, corticoides,
antinflamatorios no esteroides, etc), habito tabaquico, las semanas transcurridas
entre la primera a la segunda dosis de la vacuna, los sintomas locales (dolor en
sitio de vacunacion, enrojecimiento, hinchazdén), los sintomas sistémicos (
cefalea, malestar general, nausea y vomito, etc), el tiempo de apariciéon de los
sintomas y la duraciéon de los mismos. Adicionalmente, se estudié el nimero de
casos de COVID-19 antes de ambas dosis, el nimero de casos entre dosis, y el
namero de casos tras la aplicacion de la segunda dosis de vacuna y si los

mismos requirieron hospitalizacion.

El procesamiento de datos para estadistica descriptiva se realiz6 mediante el
programa IBM Statistical Package for Social Sciences version 29.0.1.0. Las
variables cualitativas fueron expresadas en frecuencias y porcentajes. Para las
variables cuantitativas se utilizé la mediana y la desviacion estandar. Para la
comparacion entre variables categoricas se utilizé la prueba Chi cuadrado de
Pearson, y la estimacion de riesgo se expres6 en Odds Ratio. Para facilitar la

visualizacion de los datos, se realizaron tablas cruzadas.

En caso de que la encuesta presentara datos ausentes, en las variables
cuantitativas se reemplazaron estos datos con la mediana para no afectar los
resultados. La participacion en la encuesta fue voluntaria, y se mantuvo la
confidencialidad de los datos recopilados. No hubo riesgos o costo alguno por

participar en el estudio.

Resultados

El cuestionario fue enviado a un total de 193 individuos quienes constituyeron el
grupo de docentes y personal administrativo de la Unidad Educativa “La
Asuncion”, de los cuales 101 participantes recibieron la primera dosis de vacuna
AstraZeneca. Se eliminaron del estudio a 2 participantes debido a que las
encuestas presentaban datos incompletos. Mediante el filtro de seleccion fueron

incluidos 99 participantes para el analisis de este estudio. (Ver Figura 1)

Figura 1: Seleccion de participantes



Se envia el cuestionario
a 193 personas

58 perzonas no aceptan
el consentimiento informado

135 personas realizan

el cuestionario

35 personas no cumplen
Ios criterios de seleccian

99 personas conforman
la poblacion de estudio

Fuente: Propia

De la poblacion estudiada, el 77.7% correspondi6 al sexo femenino, la mediana
de edad entre los participantes fue de 43 afios, con un 56.5 % de edades de 42-
62 aflos. La modalidad de trabajo al recibir la segunda dosis de vacuna fue la
presencial en un 61.6%. El 58.5 % de los participantes no padecian ninguna
enfermedad croénica, a diferencia del 41.4 % que si lo hacia. Las enfermedades
de base que padecian previamente fueron alergias (21.21 %), hipertension
cronica (10.10 %), trastorno tiroideo (6.06 %). Mas de un tercio de los
participantes referia habito tabaquico (37.4%). El 93.9 % no tenia antecedentes
de COVID-19 antes de ambas dosis, y el 3.03 % padecié COVID-19 después

dela primera dosis.

Tabla 1 Caracteristicas de los participantes

n %
Hombre 22 22.2%
Sexo Mujer 77 77.7%
Prefiero no decirlo 0 0%
Edad De 21 a 40 afios 43 434 %
De 42 a 62 afios 56 56.5 %
No registra 0 0%
Trabajo* Presencial 61 61.6 %
Virtual 6 6.06 %
Ambos 32 323%
Enfermedad Si 41 41.4%
crénica No 58 585%
Una enfermedad 28 28.2%
Dos 0 mas 13 13.1%
Alergias 21 21.21%
Asma 3 3.03%
Cancer 1 1.01%
Hipertension crénica 10 10.10 %
Diabetes Mellitus (tipo 1) 2 2.02%
Diabetes Mellitus (tipo 2) 4 4.04 %
6 6.06 %

Trastorno tiroideo**




Trastorno psiquidtrico*** 3 3.03%

Otros 8 8.08 %
Habito Si 37 373%
tabaquico No 62 62.6 %
COVID-19 (antes de  Si 6 6.06 %
ambas dosis) No 93 93.9 %
COVID-19 (inter Si 3 3.03%
vacunas) No 96 96.9 %

*Trabajo: modalidad de trabajo en los Ultimos 5 meses.

** Trastorno tiroideo incluye enfermedades como hipertiroidismo o hipotiroidismo.

**Trastorno psiquiatrico incluye enfermedades como ansiedad, depresion, entre otros.

Fuente: Propia

La incidencia de COVID-19 tras la administracion de la segunda dosis de la

vacuna AstraZeneca fue del 5.1%. Sin embargo, ninguno de los contagiados

amerité hospitalizacion debido a la enfermedad (Tabla 2).

Tabla 2 Incidencia de Covid-19 tras la aplicacién de la segunda dosis de vacuna AstraZeneca

%

Si

COVID-19 (después 2da dosis) No

n
5 51%
94 949%

Fuente: Propia

Al analizar el nimero de semanas transcurridas desde la primera hasta la

segunda dosis de la vacuna y su relacion con la aparicion de COVID 19 se

evidencio que para el 80% de los contagiados la segunda dosis fue colocada

dentro de <7 semanas tras la primera dosis; el 20% de los contagiados se coloco

la segunda dosis posterior a las 8-12 semanas de la primera dosis. No se

encontré ningun contagiado posterior a las 12 semanas. No se encontré

diferencia significativa entre las variables analizadas (Tabla 3).

Tabla 3. Relacion de la aparicion de COVID-19 con el nimero de semanas transcurridas desde la primera dosis hasta

la colocacion de la segunda dosis

Incidencia de COVID-19 posterior a la 2da dosis

Numero de
semanas Si No "
transcurridas n % n % P
<7 4 4.9% 78 951%
8-12 semanas 1 6.7 % 14 933% 0.908
213 0 0% 2 100 %

*Resultado de prueba Chi cuadrado de Pearson

Fuente: Propia



La distribucidn de efectos adversos locales y sistémicos se puede observar en la

Figura 2.

Figura 2. Frecuencia de efectos secundarios locales y sistémicos

Efectos secundarios

Sintomas
lecalzados

Sintomas
sistemicos

Locales Sistémicos
n= 15 n=i7
%=15.15 %= 1717

Fuente: Propia

Las reacciones locales mas comunes fueron dolor local (15.15%), hinchazén

(5.05 %), enrojecimiento (4.04%). Las reacciones sistémicas reportadas fueron

cefalea (13.13%), malestar general (12.12 %),

dolor muscular (12.12 %),

artralgias (10.10%), y fatiga (9.09%). La apariciébn de efectos secundarios

predominé en el primer y segundo dia (95.8 %) para locales y en el primer a

tercer dia (80.26 %) para sistémicos. La duracion de efectos adversos

mayoritariamente fue de uno a dos dias (54.16%) para locales y sistémicos

(51.31%) (Ver tabla 4-7).

Tabla 4. Efectos secundarios a nivel local y momento de aparicion

Tercery Quintoy

Sintoma Primer y , cuarto sexto Primera Total

segundo dia , , semana

dia dia

n % n % n % n % n % (99 personas)
Dolor 14 933% - - - - 1 6.6 % 15 15.15%
Hinchazén 5 100% - - - - - 5 5.05 %
Enrojecimiento 4 100% - - - - - 4 4.04 %
Total de casos 23 0 0 1 24

Fuente: Propia



Tabla 5. Efectos secundarios a nivel local y duracion

, Primer a Tercer a Quinto >1
Sintoma , , asexto  Una semana semana  Total
segundo dia cuarto dia dia
[V
n % n % n% n % N o n B
personas)
Dolor 53.3% 7 46.6 % - - - - - - 15 15.15%
Hinchazoén 3 60 % 2 40 % - - - - - - 5 5.05%
Enrojecimiento 2 50 % 2 50 % - - - - - - 4 4.04 %
Total de casos 13 11 24

Fuente: Propia

Tabla 6. Efectos secundarios a nivel sistémico y momento de aparicion

10

, Primer a Cuarto a Segunda Tercera Cuarta
Sintoma , . , Total
tercer dia séptimo dia semana  semana semana
% n % n % n % n % %
Desmayo 100 % - - - - - - - - 1.01%
Malestar 10 823% 2  166% - - - - . 12 12.12%
general
Fatiga 8 88.8% 1 11.1% - - - - - - 9 9.09%
Dolor 9 75% 3 25% - - - - . 12 1212%
muscular
Hinchazénde g0 - . - - - 1 1.01%
piernas
Fiebre 5 83.3% 1 16.6% - - - - - - 6 6.06 %
14.2
Escalofrios 6 85.71% 1 % &8 - - - - 7 7.07 %
0
23.07
Cefalea 10 76.92% 3 <y3 0 - - - - - - 13 13.13%
0
Artralgia 7 70% 3 30% - - - - - - 10 10.10%
Nauseay 1 100% - - - - - - - - 1 1.01%
vomito
Diarrea 1 50 % - - - - - - 1 50% 2 2.02%
Reaccion
.. 2 100 % - - - - - - - 2 2.02%
alérgicax
Total de casos 61 14 1 76
*Reaccion alérgica: dificultad para respirar, taquicardia, presion arterial baja, hinchazén de cara, ronchas en la piel.
Fuente: Propia
Tabla 7. Efectos secundarios a nivel sistémico y duracion
, Primer a segundo Tercera Quinto a Una >1
Sintoma dia cuarto dia sexto dia semana semana >1 mes Total
n % n % n % n % n % n %
Desmayo 1 100 % - - - - - - - - - -
Malestar general 7 58.3% 4 333% 1 83% - - - - - - 12
Fatiga 5 55.5% 3 333% 1 111% - - - - - - 9
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Dolor muscular 6 50 % 5 416 % 1 83% - - - 12
Hinchazon de piernas 1 100 % - - - - - - - 1
Fiebre 2 333% 4 66.6 % - - - - - 6
Escalofrios 3 4285% 4 57.14% - - - - - 7
Cefalea 6 46.15% 3 23.07 % 3 23.07% 1 7.69% - 13
Artralgia 5 50 % 2 20% 2 20% 1 10% - 10
Nausea - - 1 100% - - - - - 1
Vémito - - - - - - - - - -
Diarrea 1 - - - - - - - 50 % 2
Reaccidn alérgica* 2 100 % - - - - - - - 2
Total de casos 39 26 8 2 76

*Reaccion alérgica: dificultad para respirar, taquicardia, presion arterial baja, hinchazén de cara, ronchas en la piel.

Fuente: Propia

En relacion a los efectos relacionados con el ciclo menstrual, de las 77
participantes mujeres, el retraso del periodo fue el efecto con mayor frecuencia
enun 3.9% (Ver tabla 8).

Tabla 8. Efectos secundarios en el ciclo menstrual

Alteraciones menstruales n %
Ninguna 68 88.31%
No aplica* 5 6.49 %
Periodos mas a!:)undantes de 1 1,29%
lo habitual
Periodos retrasados 3 39%
0,
Total 77 10.06
(mujeres)

* No aplica: menopausia, método anticonceptivo definitivo, histerectomia, ser hombre

Fuente: Propia

En cuanto a la relacién entre las variables sexo, grupo etario, comorbilidades,
hébito tabaquico y antecedente de COVID-19 con la presencia o no de efectos
sistémicos, no se encontraron diferencias significativas entre las variables
(Anexo 1-3).

Se encontraron diferencias significativas entre el uso de antiinflamatorios no
esteroideos y la presencia de efectos adversos locales y para efectos sistémicos
(p < 0.05).
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Tabla 11. Relacion entre uso de medicacion habitual y presencia de efectos secundarios
Medicamentos de Localizado Sistémico
uso habitual Sj No OR p* Si No OR p*
(IC 95%) (IC 95%)
% n % n % n %
Estatinas Si 0 0.0% 2 100 % 0.84 0.546 1 50% 1 50 % 5.063 0.214
No 15 155% 82 845% (0.776- 0.920) 16 16.5% 81 83.5% (0-301-85.205)
Antihipertensivos Si 3 30% 7 70 % 2.750 0.167 3 30% 7 70 % 2.296 0.257
No 12 135% 77 86.5%  (0.624-12.117) 14 157% 75 843% (0.529-9.965)
A:g';‘iaerr‘l?;‘;zss Si 5 29.4% 12 70.6 % 3.00 0.072* 6 353% 11 64.7% 3.521 0.029*
No 10 122% 72 87.8% (0.872-10.318) 11 134% 71 86.6%  (1.082-11.459)
Cortico esteroides Si 1 333% 2 66.7 % 2.929 0.372 1 333% 2 66.7 % 2.5 0.451
No 14 146% 82 85.4% (0.249- 34.501) 16 16.7% 80 83.3% (0.214-29.254)
310"58‘5?51 Si 2 66.7 % 1 333% 12.769 0.011* 1 333% 2 66.7% 2.5 0.451
Antireumaticos o 13 135% 83 86.5%  (1.079- 151.057) 16 16.7% 80 83.3%  (0.214-29.254)
Anticoagulantes Si 1 333% 2 66.7 % 2.929 0.372 0 0.0% 3 100 % 0.823 0.423
e No 14 146% 82 854% (0.249- 34.501) 17 17.7% 79 823% (0.750-0.903)
antiagregantes
plaquetarios
Antidiabéticos Si 1 143 % 6 85.7 % 0.929 0.947 1 143% 6 85.7 % 0.792 0.834
No 14 152% 78 84.8% (0.104- 8.314) 16 17.4% 76 82.6% (0.089-7.035)
Anticonceptivos  Gj 1 333% 2 66.7 % 2.929 0.372 1 333% 2 66.7 % 2.5 0.451
hormonales N, 14 146% 82 854%  (0.249-34.501) 16 167% 80 83.3% (0.214-29.254)
*Resultado de prueba Chi cuadrado de Pearson
Fuente: Propia
Discusion

El lanzamiento de la vacuna AstraZeneca hacia la poblacion mundial debido a la
emergencia mundial ofrecié un amplio campo para el estudio de la seguridad y
eficacia tras la colocacion de las dos primeras dosis. En este estudio se evalla
la seguridad, medida en la frecuencia de efectos adversos presentados y su
gravedad, tanto como la eficacia de la vacuna al prevenir la infeccion y
enfermedad por el virus COVID-19.

Se pudo constatar que el 18.18 % de la poblacion presentd al menos un efecto
adverso tras la segunda dosis de la vacuna AstraZeneca que es un porcentaje
bajo en comparacién con el 69. 7% que reporta un estudio transversal del 2022
por Desalegn et.al *® sobre la prevalencia de efectos secundarios tras la
segunda dosis en trabajadores de salud.

En nuestros resultados se evidencio que de los participantes que presentaron
efectos secundarios que fueron 18 individuos, tan sélo 1 persona presentd

sintomas locales aislados, y 3 personas sintomas sistémicos aislados. En
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cambio, 14 personas presentaron tanto efectos locales como sistémicos siendo
en orden: dolor local (14.14%), cefalea (13.13 %), malestar general (12.12 %),
dolor muscular (12.12 %) y la artralgias (10.10 %) muy concorde al estudio
Desalegn et.al %, donde los sintomas mas prevalentes fueron dolor local en sitio
de inyeccién (50.4 %), cefalea (33.5 %), fiebre (20.9 %) y artralgias (20. 9%).
Sin embargo, la prevalencia de efectos secundarios tras la segunda dosis de
AstraZeneca en nuestro analisis sigue siendo baja, posiblemente por el tamafio
pequefio de la muestra. En una revision sistematica del 2023 sobre seguridad de
la vacuna AstraZeneca 19, |la prevalencia de sintomas fue del 37.8 %, de los
cuales los sintomas mas frecuentes fueron fatiga (50.7 %), cefalea (41.9 %) y
fiebre (38.9 %). La revision recalca que en comparacion con la primera dosis,
los efectos secundarios son més reducidos en la segunda dosis, excepto la fiebre
y escalofrios, que pueden llegar a ser mas frecuentes. Varios estudios, entre
ellos un articulo realizado en Paraguay en 2021 @7, arrojan que AstraZeneca en
comparacién con otras vacunas, esta asociada a producir en mayor cantidad
fiebre (46. 4%) y escalofrios (46. 4%). En nuestro estudio, de los 76 casos de
efectos adversos sistémicos, solo 6 personas presentaron fiebre y 7 presentaron
escalofrios.

No se han realizado suficientes estudios sobre los sintomas que surgen tras la
segunda dosis ya que la mayoria de articulos se centran en la primera dosis de
AstraZeneca, ni existen estudios que contrasten las diferencias entre los
sintomas producidos entre ambas dosis en una misma poblacién, lo cual dificulta
una comparacion adecuada.

La mayoria de los efectos secundarios surgieron entre el primer y segundo dia y
duraron hasta 48 horas posteriores tras la vacunacion. En el estudio Desalegn
et.al 19 todos los efectos secundarios aparecieron hasta dentro de 5 horas tras
haber sido vacunados. A diferencia de nuestro estudio donde los efectos
sistémicos como dolor muscular, malestar general, fiebre aparecieron en el
cuarto a séptimo dia con un caso de diarrea que aparecio a las 4 semanas. La
duracion de los sintomas fue de hasta 3 a 4 dias, y en algunos casos efectos
sistémicos duraron hasta mas de 1 mes. Estas diferencias pueden deberse a la

subjetividad de cada participante en percibir la sintomatologia y el umbral de
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molestia y dolor de cada individuo, o estos sintomas pudieran explicarse por
otras enfermedades o eventos que simultaneamente se dieron tras la vacuna.
Del total de los participantes que presentaron efectos adversos, 4 personas
(22.2%) reportaron que recibieron atencion medica en consulta (ambulatoria)
para tratar la sintomatologia, ninguno recibié atencidon por el servicio de
emergencia o ameritd hospitalizacion. En este estudio no se observaron
reacciones adversas graves y raras tales como trombosis venosa o arterial,
trombocitopenia o eventos hemorragicos como lo describen otros analisis (8
posiblemente por el tamafio pequeiio de muestra. Si se reportaron 2 casos de
reaccion alérgica, sin embargo ninguno ameritd atencion especial. De la
poblacion total que sufrid efectos adversos, 17 personas (94.4 %) manejaron los
sintomas con analgésicos: Paracetamol en su mayoria e ibuprofeno, lo que
contrasta con el estudio Desalegn et.al @ en el que el 29,5% de los participantes
tomé analgésicos para aliviar los sintomas.

Dentro de los efectos en el ciclo menstrual, solo 4 mujeres presentaron
alteraciones: 3 tuvieron periodos retrasados y 1 periodos con sangrado mas
abundante de lo habitual. Mucho se hablaba de la vacuna AstraZeneca y el tema
del ciclo menstrual, aunque en este estudio es evidente que pocas mujeres
fueron afectadas (5.2 % de mujeres). Segln una revision sistematica 19, este
tipo de alteraciones se dieron en un 52.05 % de mujeres, pero incluyeron a varias
vacunas, no solamente AstraZeneca. La causa segun se describe podria ser por
el estrés de la pandemia y la respuesta inmunitaria, capaces de alterar el eje
hipotalamo-hipdfisis-ovario, provocando esta sintomatologia.

Al realizar la comparacién entre sexo, edad, comorbilidades, hébito tabaquico y
antecedente COVID-19 junto con la presencia o ausencia de efectos secundarios
locales y sistémicos, no se encontraron diferencias significativas, tampoco se
encontraron otros estudios ® en los que exista alguna relacién con las variables.
Se encontré una relacion significativa (p < 0,05) entre consumo previo
(medicacion de base) de antiinflamatorios no esteroideos como ibuprofeno,
diclofenaco o meloxicam, con la presencia de efectos secundarios tanto locales
y sistémicos. Si se revisa la literatura no existen muchos estudios que

demuestren relacion alguna entre el uso de analgésicos con el incremento o
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empeoramiento de sintomas tras la vacunacién. Mas bien, se ha estudiado el
tratamiento con estos farmacos debido a que son usados para prevenir y tratar
los efectos adversos de la vacuna. Su mecanismo de accion es inhibir la
produccion de prostaglandinas las cuales desempefian diversas funciones.
Cuando se trata de la patogénesis del COVID-19, la accién de estos farmacos
influye al modular la respuesta inmune donde también actian las
prostaglandinas. Un estudio del 2021 de la Sociedad Americana de Microbiologia
realizado en cultivos de células humanas y sistemas de raton 9, demostré que
“el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos redujo tanto la respuesta de
anticuerpos como de citoquinas pro inflamatorias a la infeccién por SARS-CoV-
2”. Segun lo mencionado, se habria podido esperar que las personas que
consumen estos farmacos tengan menos sintomatologia tras ser vacunados, o
plantearse la posibilidad de que al alterar la respuesta inmunitaria a la
vacunacion de COVID-19, la efectividad de la vacuna se vea comprometida.
Todavia no existen estudios que demuestren que existe una desventaja con el
uso de los antiinflamatorios no sistémicos, por lo que se sigue recomendando su
uso.

En nuestro estudio también se encontraron diferencias significativas entre los
efectos secundarios y el uso de agentes biol6gicos antirreumaticos (ej. infliximab,
adalimumab, rituximab). Sin embargo estos resultados no son extrapolables ni
validos ya que de los 3 individuos que tomaban esta medicacién, 2 presentaron
efectos locales y 1 persona no. Una investigacion sobre la patogenia de COVID-
19 y el rol de los antirreumaticos @ plantea que “la terapia inmunosupresora
inhibe la respuesta humoral a las vacunas contra la influenza, el neumococo y la
hepatitis B. No estd claro hasta qué punto esto se traducira en respuestas
deficientes a la vacuna contra la COVID-19”. Nuevamente, hacen falta mas
investigaciones que estudien el efecto de estos medicamentos en la vacuna.

Hasta el momento su uso es recomendado.

La eficacia de la vacuna en este estudio fue del 94.95 %, porcentaje de personas
gue no se contagiaron de COVID-19. En un estudio realizado en Brasil y
Sudéafrica, V) la eficacia de la vacuna fue del 62:1% (IC 95% 41.0- 75.7) En una
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revision sistematica (19 la eficacia de AstraZeneca fue del 76.2 % para sujetos
de 18-65 afios y del 88.1 % para mayores de 65 afos. La eficacia en hombres
fue del 72.1% levemente menor que las mujeres con un 74.8 %. De los 5 sujetos
contagiados de nuestro estudio, 4 fueron mujeres, y todos eran menores a 65
afios. En un meta andlisis del 2023 2 |a eficacia tras la colocacion de ambas
dosis fue del 67% (IC 95%, 0.54-0.80). La incidencia de casos COVID-19 de
nuestro estudio fue muy baja, ya que el tamafio de muestra fue pequefio. No se
encontraron diferencias significativas entre la incidencia de COVID-19 y el
namero de semanas que pasaron hasta la colocacion de la vacuna. Sin embargo,
la mayor cantidad de casos se dieron cuando se vacuno antes de las 8 semanas.
Segun una revision sistemética del 2021, la eficacia de la vacuna fue mas alta
después de 3 semanas tras la inyeccién e incluso pasadas las 4 semanas la
eficacia aumentaba debido a la produccién de anticuerpos neutralizantes contra
el virus ?3, esto podria explicar por qué hubo tan solo 1 caso pasadas las 8 a 12
semanas, y ninguno pasadas las 12 semanas. Hacen falta mas investigaciones

para establecer una relacion entre estas variables.

Conclusiones

La vacuna AstraZeneca fue creada en el contexto de la pandemia mundial por
COVID-19y aplicada a la poblacién mundial sin estudios previos que evalien su
efectividad y seguridad. La incidencia de casos COVID-19 tras la segunda dosis
de aplicacion de la vacuna AstraZeneca fue minima, demostrando su efectividad
cuando es aplicada entre las 8 a 12 semanas tras la primera dosis. Los efectos
adversos que se presentaron fueron leves, de corta duracion y sin requerimiento
de hospitalizacién, y fue en un reducido porcentaje de la poblacion total. No se
presentaron efectos graves. La vacuna es segura para ser aplicada.

Hacen falta mas investigaciones para establecer una relacion clara entre el uso

de antiinflamatorios sistémicos y la presencia de efectos adversos.
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Anexos
Anexo 1. Relacion de los efectos secundarios con sexo y grupo etario

Variable Local Sistémico

sexo/edad si No OR P Si No p*
(IC 95%) ORty
n % n % n % n % (1C'95%)
Mujer 12 156% 65 84.4% 0.855 0.822 14 182% 63 81.8% 0.71 0.618

Hombre 3 13.6% 19 86.4% (0.219-3.347) 3 13.6% 19 86.4% (0.285-2.582)
21- 40 afios 16.3% 36 83.7% 0.857 0.784 8 18.6% 35 81.4% 0.83 0.740
41-62 afios 143% 48 85.7% (0.285-2.582) 9 16.1% 47 83.9% (0.294-2.389)

*Resultado de prueba Chi cuadrado de Pearson
Fuente: Propia
Anexo 2. Relacion entre enfermedad cronica y presencia de efectos secundarios

Enfermedad Localizados Sistémicos

crénica Si No OR P Si No OR P

(IC 95%) (IC 95%)
n % n % n % n %
Alergias Si 3 143% 18 857% 3.601 0.901 4 19.0% 17 81.0% 1.176 0.797
No 12 154% 66 84.6% (0.233-3.601) 13 167% 65 833% (0.340-4.071)

Asma Si 0 0% 3 100 % 0.844 0.457 0 0% 3 100 % 0.823 0.423

No

15 15.6% 81 844% (0.774-0.920) 17 17.7% 79 823% (0.750-0.903)
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Cancer Si 0 0% 1 100% 0.847 0.671 0 0% 1 100% 0.827 0.647
No 15 153 83 84.7% (0.779- 0.921) 17 173% 81 82.7% (0.755-0.905)
Hipertension Si 3 30 % 7 70 % 2.750 0.167 3 30% 7 70% 2.296 0.257
crénica No 12 135% 77 865% (0.624-12.117) 14 157 75 843% (0.529-9.965)
Diabetes Si 0 100% 2 0% 0.845 0.546 0 0% 2 100% 0.825 0.515
MelltusTipol N 15 8459% 82 155%  (0.776-0.920) 17 175% 80 82.5% (0.752-0.904)
Diabetes Si 0 0% 4  100% 0.842 0.388 0 0% 4  100% 0.821 0.353
MellwsTo2 o 15 15.89% 80 842%  (0.7720.919) 17 17.9% 78 82.1% (0.747-0.902)
Hipertiroidismo/ i 2 333% 4 66.7% 3.077 0.2 2 333% 4  667% 2.6 0.279
hipotiroidismo N5 13 14% 80 86% (0.511- 18.535) 15 16.1% 78 83.9% (0.436-15.496)
*Resultado de prueba Chi cuadrado de Pearson
Fuente: Propia
Anexo 3. Presencia de efectos adversos segun hdbito tabdquico y antecedente de COVID-19
Antecedentes Localizado Sistémico
Si No OR p* Si No OR p*
(IC 95%) (IC 95%)
n % n % n % n %
Fumar Si 5 135% 32 86.5% 0.813 0.725 5 135% 32 865% 0.651 0.456
No 10 839% 52 16.1% (0.255-2.593) 12 194% 50 80.6% (0.210-2.023)
Antecedente  Sj 1  167% 5 83.3% 1.129 0.915 1 167% 5 833% 0.963
Covid 0.122- 10.401 0.105- 8.805 0.973
(ontes desmbas NO 14 151% 79 849% ) 16 172% 77 828% | )
dosis)
Antecedente  Si 0 0% 3 3% 0.844 0.457 0 0% 3 3% 0.823 0.423
Covid (0.774- 0.920) (0.750- 0.903)
(inter-dosis) N, 15 156% 81 84.4% 17 17.7% 79 82.3%

*Resultado de prueba Chi cuadrado de Pearson

Fuente: Propia



