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Resumen: La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por el
virus SARS-COV-2. Fue declarada emergencia de salud publica mundial y
la vacunacién fue planteada como la mejor herramienta para combatirla.
Las personas que reciben una vacuna, con frecuencia experimentan efectos
secundarios leves o moderados. En este estudio se determind la frecuencia de
efectos adversos asociados a las vacunas contra la COVID-19 en funcionarios y
estudiantes de la Facultad de Ciencias Quimicas de la UNA durante el afio 2021.
Para ello, se realiz6 un estudio observacional analitico de corte transversal. La
poblacién accesible fueron los funcionarios y estudiantes de la FCQ-UNA, de
ambos sexos, vacunados con las dos primeras dosis de las vacunas disponibles
contra la COVID-19, y que hayan accedido a participar del estudio dando su
consentimiento informado. La obtencién de datos se realizé aplicando una
encuesta mediante Google Forms mediante muestreo no probabilistico de
conveniencia por conglomerados. Las variables estudiadas fueron: sexo, edad,
enfermedades de base, tipo de vacuna recibida, manifestaciones clinicas que
presentaron después de la aplicacion de las vacunas, y tiempo de aparicién de
sintomas. 147 personas cumplieron con los criterios de inclusion, 85% eran del
sexo femenino; 68,7% tenian entre 20 a 29 afios; 60,5% de los participantes
recibi6 la vacuna Pfizer; 71,4% tenian antecedentes de COVID-19 y 78,2% no
tenfa enfermedad de base. Ademas, 60,5% de la poblacién de estudio present6

Articulo publicado en acceso abierto bajo Licencia Creative Commons.

71


https://doi.org/10.32480/rscp.2023.28.1.71
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://orcid.org/0000-0003-4057-5186
https://orcid.org/0000-0003-0592-6171
https://orcid.org/0000-0002-6837-8531

Rev. Soc. cient. Parag. jun. 2023;28(1):71-83

sintomas posteriores a la primera vacunacién, y 61,2% tras la segunda dosis.
La aparicién de sintomas fue principalmente entre 8 a 12 horas después de
la vacunacion, tanto para la primera como para la segunda dosis. Se concluye
que la mayoria de la poblacién enfocada present6 efectos secundarios leves,
atribuibles a las vacunas.

Palabras clave: COVID-19, efectos adversos, SARS-COV-2, vacunacion.

Abstract: COVID-19 is an infectious disease caused by the SARS-COV-2 virus. It
was declared a global public health emergency and vaccination was raised as
the best tool to combat it. People who receive a vaccine often experience mild or
moderate side effects. In this study, the frequency of adverse effects associated with
vaccines against COVID-19 in employees and students of the Facultad de Ciencias
Quimcias-UNA, during the year 2021 was determined. For this, an analytical
cross-sectional observational study was conducted. The accessible population
were the employees and students of the FCQ-UNA, of both sexes, vaccinated with
the first two doses of the available vaccines against COVID-19, and who have
agreed to take part in the study by giving their informed consent. Data collection
was performed by applying a survey using Google Forms using non-probabilistic
convenience sampling by conglomerates. The following were analyzed: sex, age,
underlying diseases, type of vaccine received, clinical manifestations presented
after the application of the vaccines, and the time of onset of symptoms. 147
people met the inclusion criteria; 85% were female; 68.7% were between 20 and
29 years old; 60.5% received the Pfizer vaccine; 71.4% had a history of COVID-19
and 78.2% had no underlying disease. In addition, 60.5% of the study population
presented symptoms after the first dose, and 61.2% after the second dose. The
onset of symptoms was mainly between 8 and 12 hours after vaccination, both
for the first and second doses. It is concluded that most of the targeted population
presented mild side effects, attributable to the vaccines.

Keywords: COVID-19, adverse effects, SARS-COV-2, vaccination.

1. INTRODUCCION

La aparicion de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) se ha
convertido en un tema alarmante y ha sacudido al mundo entero® La cepa
patégena producida por el coronavirus ha infectado a millones de personas
en todo el mundo provocando muertes masivas desde diciembre de 2019 @,
El COVID-19 se identificé por primera vez en Wuhan, China, a partir de una
fuente desconocida de coronavirus, que se propagé gradualmente a todo el
mundo y afect6 tragicamente a cientos de vidas humanas®®. El coronavirus
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de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2)
es el virus que causa el COVID-19 en humanos y animales (5). La COVID-19
provoca sintomas como tos, fatiga, fiebre y signos respiratorios inferiores. El
coronavirus ataca principalmente el sistema respiratorio y también dafia los
tejidos del miocardio y los 6rganos gastrointestinales®®. Muchos factores
comunes agravan los efectos del coronavirus como lo son patologias de base
mencionando la diabetes, enfermedad renal, enfermedad hepatica, y estados
inherentes al paciente como estados de ansiedad/estrés, embarazo, edad,
entre otras ®.

Hasta diciembre de 2021, se han notificado mas de 278 millones de casos
de COVID-19 con aproximadamente 5,4 millones de muertes en todo el
mundo, segin lo descrito por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)®.
En América se reportaron 102 millones de casos confirmados de COVID-19
con 2,4 millones de muertes®®. Por otro lado, de acuerdo a datos de la
Direccién General de Vigilancia del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPyBS), en Paraguay, hasta la fecha mencionada, hubo 468 mil casos
confirmados con méas de 16 mil fallecidos®V.

En consecuencia, la pandemia ha obligado a los investigadores a explorar
nuevos farmacos eficaces contrala COVID-19, entre estas vacunas de distintos
tipos y origen.

Desde principios de 2020 se inicid el desarrollo de vacunas capaces de mitigar el
impacto de esta enfermedad. Las vacunas convencionales contienen proteinas
virales o formas inactivas del propio virus que estimulan la generacién de
memoria inmunolégica. Sin embargo, algunas vacunas contra la COVID-19,
cuya eficacia se notificé en ensayos clinicos de fase IlI, utilizan una cadena
de ARNm (4cido ribonucleico mensajero) que codifica la proteina espiga del
SARS-CoV-2, dentro de una capa lipidica®?!®, Una vez el ARNm ingresa a las
células humanas se inicia la transcripcién de la proteina codificada en este
material genético. Este actila como el antigeno que desencadena la respuesta
inmune?13),

En Paraguay la campafia de vacunacién contrala COVID-19 empez6 en febrero
de 2021@%. De acuerdo con el Plan de Vacunacién Nacional se habilitaron
las vacunas de vector viral, como Sputnik-V y AstraZeneca; vacunas ARNm
como Pfizer y ModernaTX; y las vacunas de subunidades proteicas como
Sinopharm, Covaxin y Sinovac-Biotech. De acuerdo con el Programa Ampliado
de Inmunizaciones (PAI), hasta diciembre del 2021 fueron inmunizadas
3.469.821 personas con las vacunas anteriormente mencionadas®®.
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Si bien ha comenzado a surgir paulatinamente diversas publicaciones
con datos de efectividad de las vacunas COVID-19, sin embargo, a la
fecha de inicio de la campafia de vacunacion en el pais, fueron escasas las
informaciones disponibles del impacto de las vacunas contra COVID-19(6-18),
Han sido reportados efectos adversos comunes asociados a la aplicacion de
las distintas vacunas, como dolor en el lugar de inyeccién; enrojecimiento e
hinchazén, febricula, dolor de cabeza, fatiga, dolores musculares, cansancio,
escalofrios, cuadro pseudo gripal de corta duracidn, debilidad, vomitos, tos,
disnea y diarrea®*-2b,

La generacién de datos a nivel local es fundamental parala toma de decisiones
en cuanto a medidas sanitarias, mas aun en un contexto de incertidumbre
acerca de la dindmica del virus y la disponibilidad de vacunas en las distintas
zonas geograficas. Por lo anteriormente mencionado, el presente trabajo se
realiz6 con el objetivo de describir el tipo y frecuencia de los efectos adversos
asociados a las vacunas contra la COVID-19 en funcionarios y estudiantes
de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional de Asuncién
durante el afio 2021.

2. MATERIALES Y METODO

Para el trabajo se realizé un estudio observacional analitico de corte
transversal. La poblacién enfocada lo constituyé la comunidad educativa
de la Universidad Nacional de Asuncién vacunados con las dos primeras
dosis de alguna de las vacunas contra la COVID-19 durante el afio 2021. La
poblacion accesible fueron los funcionarios y estudiantes de la FCQ-UNA, de
ambos sexos, vacunados con las dos primeras dosis de la vacuna, y que hayan
accedido a participar del estudio dando su consentimiento informado.

La obtencién de datos se realiz6 aplicando una encuesta por Google Forms a
la poblacion accesible mediante muestreo no probabilistico de conveniencia
por conglomerados.

Las variables estudiadas fueron sexo, edad, vinculo con la FCQ-UNA,
enfermedades de base o grupo de riesgo (personas de edad avanzada,
mujeres en estado de lactancia o embarazo, personas con enfermedades
crénicas e inmunocomprometidos, personas con obesidad o sobrepeso),
el tipo de la vacuna recibida, y los sintomas o manifestaciones clinicas que
presentaron después de la aplicacion de las vacunas (fiebre, dolor corporal/
muscular, vomitos, nauseas, escalofrios, dolor de cabeza, dolor de garganta,
dolor de brazo, dolor articular, erupciones en la piel, debilidad, cuadros
pseudogripales), y el tiempo de aparicién de sintomas.
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Este estudio recopilé informacién sobre efectos adversos tras recibir las
primeras dos dosis de la vacuna contra la COVID-19 mediante una encuesta
basada en la web. Las preguntas de la encuesta fueron extraidas del estudio
realizado por la Red Nacional Canadiense de Seguridad de las Vacunas
(CANVAS), la cual es una plataforma nacional que monitorea la seguridad
de las vacunas después de que las vacunas estan aprobadas para su uso
(CANVAS-COVID - CANVAS-COVID Study Enrolment)®?.

Los datos obtenidos fueron cargados en una planilla de Microsoft Excel
y analizados mediante un programa estadisticos Graphpad Prism 5. Los
resultados se expresaron en frecuencias absolutas y relativas.

Durante todo el desarrollo de la investigacién se mantuvo la confidencialidad
de toda la informacién. La participaciéon fue voluntaria mediante un
consentimiento de cada participante. No hubo riesgos o ningin costo por
participar en el estudio. No hubo beneficio directo por participar en este
estudio, pero la informacién que se recopile ayuda a comprender mejor la
seguridad de las vacunas COVID-19. Los resultados del estudio se utilizaron
para el seguimiento de la salud publica y con fines académicos.

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Las vacunas fueron la mejor solucién viable para frenar los impactos de
la pandemia. A pesar de estos esfuerzos, muchas personas presentaron
aprension acerca de vacunarse por miedo a los posibles efectos secundarios,
incluso cuando los profesionales de la salud han enfatizado que los riesgos
de los efectos secundarios son menos significativos que los riesgos de la
enfermedad misma®?.

Se emprendieron cuidadosamente iniciativas para la adquisicién de las dosis
de las vacunas para garantizar que los ciudadanos pudieran beneficiarse de
la vacunacion de forma gratuita, la principal fue a través del mecanismo del
COVAX, ademaés de donaciones recibidas de otros paises. El plan de vacunacién
fue dividido en tres fases; personales de blanco y personas de la tercera edad,
luego personas con alguna enfermedad de base, trabajadores esenciales y por
ultimo trabajadores esenciales sin enfermedad de base, personas privadas de
libertad y personas sanas.

En este trabajo, de las 147 personas que cumplieron con los criterios de
inclusioén, el 85% (n=125) eran del sexo femenino, 68,7% (n=100) tenian entre
20 a 29 afios. E1 60,5% (n=89) de los participantes recibié la vacuna Pfizer,
el 71,4% (n=105) tenian antecedentes de COVID-19 y el 78,2% (n=115) no
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tenia enfermedad de base o no pertenecia a ningtin grupo de riesgo (Tabla 1).

E160,5% (n=89) de la poblacion de estudio presentd sintomas posteriores ala
primeravacunacién de COVID-19.Delosvacunados con Pfizer el 53,9% (n=48)
y de los vacunados con las demds vacunas (AstraZeneca, Covaxin, Sputnik-V,
MODERNA, Sinopharm) el 70,7% (n=41) desarrollé sintomas (Tabla 2). Por
otro lado, el 61,2% (n=90) de la poblacién enfocada presento sintomas tras la
segunda dosis de la vacuna contra la COVID-19. De los vacunados con Pfizer
el 56,2% (n=50) y de los vacunados con las demas vacunas el 69,0% (n=40)
presentaron sintomas (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion de estudio. Sintomas tras la vacunacién
en funcionarios y estudiantes de la FCQ-UNA, Paraguay 2021. (n:147)

n(%)

Sexo

Masculino 22 (15%)

Femenino 125 (85%)
Edad

Menos de 20 afios 11 (7,5%)

20 a 29 afios 100 (68,7%)

30 a 39 afios 19 (12,9%)

40 a 49 afios 8 (5,4%)

50 afios 0 mas 9 (5,5%)
Vinculo con la FCQ-UNA

Estudiante 105 (71,4%)

Funcionario 42 /28,6%)
Vacuna recibida

Pfizer 89 (60,5%)

Otras vacunas* 58 (39,5%)
Antecedente de COVID-19

St 105 (71,4%)

No 42 (28,6%)
Enfermedad de base/Grupo de riesgo

S 32 (21,8%)

No 115 (78,2%)

Sintomas tras la primera vacunacién
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Si 89 (60,5%)

No 58 (39,5%)
Sintomas tras la segunda vacunacion

S 90 (61,2%)

No 57 (38,8%)

*Qtras vacunas: AstraZeneca, Covaxin, Sputnik-V, MODERNA, Sinopharm

Tras la primera y segunda dosis de la vacuna Pfizer, el sintoma de mayor
frecuencia fue el dolor en la zona de aplicacién o dolor de brazo, y en cuanto
al sintoma de menor frecuencia fue la fiebre (Tabla 2). Para las otras vacunas,
el sintoma mas frecuente tras la primera y segunda dosis también fue el dolor
de brazo, sin embargo, los sintomas de menor frecuencia fueron escalofrios
tras la primera dosis y cefalea tras la segunda dosis (Tabla 2). Por otro lado,
un pequefio grupo de la poblacién (menor al 10%) de los vacunados tanto con
Pfizer y con otras vacunas, manifestaron haber tenido cuadros pseudogripales
tras la primera y segunda dosis, respectivamente (Tabla 2).

Tabla 2. Sintomas tras la primera y segunda inmunizacién en funcionarios y
estudiantes de la FCQ-UNA

Primera dosis (n/%) Segunda dosis (n/%)

Pfizer Otros Pfizer Otros
Manifestaciones clinicas (n:89) (n:58) (n:89) (n:58)
Dolor muscular 25(28,1%) 19(32,8%) 22(24,7%) 15(25,8%)

Dolor de cabeza/cefalea 24 (27,0%) 15(258%) 23(258%) 16(27,6%)

Dolor en la zona de pun-

cién 43 (48,3%) 30 (51,7%) 36 (40,4%) 20 (34,5%)
Dolor articular 3 (3,4%) 2 (3,4%) 8(9,0%) 2 (3,4%)
Dolor de garganta 3(3,4%) 5 (8,6%) 6 (6,7%) 3 (5,2%)
Fiebre 17 (191%) 7(12,1%) 23(258%) 6(10,3%)
Escalofrios 10 (11,2%) 10(17,2%) 14 (157%) 7 (12,1%)
Vémitos 2(2,2%) 1(1,7%) 8(9,0%) 0
Nauseas 2(2,2%) 1(1,7%) 8 (9,0%) 0
Debilidad/cansancio 32(36,0%) 22(379%) 34(382%) 20 (34,5%)
Erupciones en la piel 3(3,4%) 0 3(3,4%) 2 (3,4%)
Somnolencia 2(2,2%) 1(1,7%) 8(9,0%) 1(1,7%)
Cuadro pseudo-gripal 3(3,4%) 5 (8,6%) 6 (6,7%) 3 (5,2%)
Diarrea 0 0 1(1,1%) 0
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Los resultados hallados en este estudio concuerdan con los trabajos, en donde
demostraron que los sintomas principales tras la vacunacién con vacunas
contra la COVID-19 fueron mialgias, cefaleas, fiebre, escalofrios, nduseas y
dolores musculares en una poblacién de 20 a 30 afios, independientemente
del tipo de vacuna y la dosis®. De forma similar, demostraron mediante un
estudio exploratorio en personales de la salud de Paraguay, que el 60,4% de
la poblacién de estudio tuvieron sintomas posteriores a la vacunacién de
COVID-19, de los cuales el 66,4% fueron vacunados con Oxford Astrazeneca
y el resto con las demas vacunas habilitadas en el pais (Covaxin, Sinopharm,
Sputnik y Coronovac). Nuevamente, los sintomas mas comunes fueron el
dolor de brazo, debilidad /fatiga, dolor de cabeza, dolor articular, escalofrios,
fiebre y nduseas®@?.

Diversos estudios corroboran los hallazgos de este trabajo, constatando
que las reacciones mas frecuentes tras la aplicacién de las vacunas contra la
COVID-19 fueron fiebre, cefalea, mialgias, escalofrios, astenia, reaccién local,
malestar general, nduseas21318:19.25-30),

Adicionalmente, la OMS apoy6 la seguridad de las vacunas contrala COVID-19,
alegando que la aparicién de sintomas leves a moderados como febriculas,
dolores musculares, mialgias, cefaleas, entre otras; son normales y no deben
causar alarma, pues indican que el sistema inmunitario estd respondiendo a
la vacuna o, mas concretamente, al antigeno y en consecuencia le permitira
combatir contra el virus®Y. De la misma forma, los reportes de la ESAVI
(Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion)
indicaron que la poblacién paraguaya inmunizada solamente presentd
sintomas leves tras la vacunacion, siendo las manifestaciones clinicas mas
frecuentes las mialgias, fiebre y cefalea, asociadas principalmente a las
vacunas Coronavac, AstraZeneca y Pfizer?,

Por otro lado, el tiempo de inicio de sintomas tras la administracién de las
vacunas fue mayormente entre 8 a 12 horas después de la vacunacién tanto
para la primera como para la segunda dosis (Tabla 3). Durante la primera
dosis, el 52,1% (n=25) de las personas vacunadas con Pfizery el 48,8% (n=20)
vacunas con las otras vacunas, presentaron sintomas entre 8 a 12 horas
después de la vacunacion. De igual forma, el 44,0% (n=22) de las personas
vacunadas con Pfizer y 30,0% (n=12) de las vacunadas con otras vacunas,
presentaron sintomas entre 8 a 12 horas después de la administracién de la
segunda dosis. Nuevamente estos resultados apoyan a los ya publicados por
la OMS, donde se establece que los sintomas aparecen tras las primeras horas
de aplicarse las vacunas y que desaparecen espontdneamente a los pocos
dias®b.
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Tabla 3. Tiempo de inicio de sintomas tras la vacunacién

Primera dosis Segunda dosis

Pfizer (n:48) Otros (n:41) Pfizer (n:50) Otros (n:40)

Menos de 1 h
dees';?ﬁése ora 1(2,0%) 1(2,4%) 0 10 (25,0%)
2 a 6 horas des-

pués 8 (16,7%) 9 (22,0%) 10 (20,0%) 8 (20,0%)
8a 12 horas 25(52,1%) 20 (48,8%) 22 (44,0%) 12 (30,0%)
después 1270 070 770 70

24 horas después 14 (29,2%) 8 (19,5%) 16 (32,0%) 9 (22,5%)

Despues de unos 0 3 (7,3%) 2 (4,0%) 1(2,5%)

Este estudio presenta algunas limitaciones, incluido el sesgo de memoria
o los sesgos de los individuos al informar los efectos secundarios, las
respuestas incompletas al cuestionario y el pequefio tamafio de muestra. Se
recomienda examinar los efectos secundarios con mas participantes con las
distintas vacunas para obtener resultados mas sélidos y que pueda inferirse
ala poblacién general.

4. CONCLUSIONES

La mayoria de la poblacién enfocada presenté efectos secundarios leves con
ambas dosis de la vacuna contra la COVID-19. Los sintomas mas comunes de
las distintas vacunas contra la COVID-19 en funcionarios y estudiantes de
la FCQ-UNA durante el afio 2021, fueron dolor en el lugar de la aplicacidn,
dolor muscular, fatiga, fiebre, escalofrios y dolor de cabeza. En su mayoria,
los efectos aparecieron de 8 a 12 horas posterior a la aplicacién de las
vacunas. Estos datos fueron consistentes con los estudios clinicos realizados
por los fabricantes de las vacunas y reportados por la OMS. Se necesita mas
investigacion para fortalecer la confianza publica en la vacuna y comprender
mejor los posibles efectos secundarios en diferentes poblaciones en las
vacunas COVID-19 aprobadas.
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