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Resumen

Titulo. Caracterizacién de los eventos adversos posterioresa la inmunizacion covid-19, en

estudiantes de Farmaciay Bioquimica de una Universidad Publica

Objetivo. Detallar en qué medida se han presentado y cuéles son las caracteristicas asociadas a
los eventos adversos posteriores a la inmunizacion covid-19, en los estudiantes de Farmacia 'y

Bioquimica de una Universidad publica

Material y método. Investigacion cuantitativa. Disefio no experimental, transversal:
exploratorio. Muestra, estudiantes de todos los afios académicos. Muestreo, probabilistico. Por

conglomerados. Encuesta virtual.

Resultados y conclusiones. Participacion mayoritaria de estudiantes de sexo femenino (60.3%).
Y del primer afio de estudios (38.2%). 19.88 afios de edad promedio. EI 100.0 de los participantes
estd vacunado. EI mayor porcentaje de vacunas aplicadas corresponde a vacunas Pfizer con un
67.9 % y el menor porcentaje corresponde a vacunas AstraZeneca conun 1.9%. EI72.1% (49
estudiantes) manifiesta la presentacion de efectos adversos, la mayoria de caracter leve (83.7%).
El dolor en la zona de aplicacién es el evento adverso mas reportado: 51.5 %, porcentajes
importantes se manifiestan en, dolor de cabeza (39.7%), dolor muscular y mareos (16.0%) y
malestar general: 11.0%. Los medicamentos mas utilizados fueron paracetamol y
antiinflamatorios no esteroides, solos 0 en combinacion

Palabras clave. Vacunacion, COVID-19, eventos adversos, estudiantes.
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Abstract

Title. Characterization of adverse events following covid-19 immunization in pharmacy and

biochemistry studentsat a public university.

Objective. To detail to whatextentandwhatare the characteristics associated with adverse events

following covid-19 immunization in Pharmacy and Biochemistry students at a public university.

Material and method. Quantitative research. Non-experimental, cross-sectional design:
exploratory. Sample, students of all academic years. Sampling, probabilistic. Clustered. Virtual

survey.

Results and conclusions. Majority participation of female students (60.3%). And first year of
studies (38.2%). Average age 19.88 years. 100.0 of the participants are vaccinated. The highest
percentage of vaccines applied corresponds to Pfizer vaccines with 67.9% and the lowest
percentage correspondsto AstraZeneca vaccines with 1.9%. 72.1% (49 students) reported the
occurrence of adverse effects, most of them mild (83.7%). Pain in the area of application is the
most reported adverse event: 51.5%, important percentages are manifested in headache (39.7%),
muscle pain and dizziness (16.0%) and general malaise: 11.0%. The most commonly used drugs

were paracetamol and nonsteroidal anti-inflammatory drugs, alone or in combination.

Keywords. Vaccination, COVID-19, adverse events, students.
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I. INTRODUCCION.

La pandemia de la enfermedad por SARS-CoV-2 (COVID-19) ha afectado a todo el mundo. El
desarrollo de una vacuna puede tardar méas de 10 afios, las vacunas contra la COVID-19 han
surgido en un periodo muy corto un ejemplo de desarrollo clinico a alta velocidad. Sin embargo,
asicomo todaslas vacunas podrianno estar libres de eventos adversos que han podido permanecer
indetectables en los ensayos clinicos, por lo que la evaluacion, el seguimiento y la vigilancia de
los eventos adversos después de la inmunizacion (AEFI, del inglés: Adverse Events Following

Immunization) son necesarios, vitales y de suma importancia.

La inmunizacion es quizé el medio més eficaz y conveniente de la intervencion en salud publica.
Las vacunas no solo impiden que la poblacion inmunizada contraiga la infeccidn por agentes y
desarrolle una enfermedad potencialmente grave, sino que también protege a comunidades

enteras reduciendo su propagacion.*

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), una AEFI se define como “cualquier
ocurrencia médica o acontecimiento que siga a la inmunizaciony que no necesariamente tenga
una relacion causal con el uso de una vacuna”.?® Un AEFI se puede clasificar por las siguientes

categorias especificas de causa:*®

- Relacionado con el producto de la vacuna: cuandoun componente de la vacunaes responsable
de un efecto adverso

- Relacionado con la calidad de la vacuna: el evento estd asociado con un proceso de
fabricacion: por ejemplo, si un lote de vacunas se contamina o un fabricante lo carga en
jeringas defectuosas

+ Relacionado con el error de inmunizacion: cuando la reaccion se debe a un manejo,
prescripcion o administracion inapropiados de la vacuna: por ejemplo, si se inyectaen la parte

incorrecta del cuerpo o si la vacuna se congela accidentalmente durante el transporte



+ Relacionado con el estrés de la inmunizacion: donde el evento adverso se debe al miedo a ser
inyectado. Esto puede dar lugar a respuestas fisicas: como desmayos, mareos, hormigueo en

las manos o alrededor de la boca, vémitos o incluso convulsiones

-+ Coincidencia: cuando un evento adverso no tiene ninguna relacion directa con la vacuna o
cualquierade losanteriores, pero ocurre poco después de la vacunacion y, por lo tanto, puede
atribuirse a ella.

Los eventos adversos después de la inmunizacion son un factor importante que influye en la
confianzadel pdblico en la vacunacion. Dar a conocer su incidenciaa tiempo puede aumentar la
confianzapublica, por ello los estudios a diferentes nivelesy la colaboracion internacional son
esenciales para garantizar que se compartan los datos sobre las AEFI y que también se
identifiquen eventos adversos extremadamente raros, de modo que se pueda llevar a cabo un
analisis adecuado de beneficios de riesgo de cualquier programade vacunacion.

Los antecedentes que sustentan la investigacion se mencionan a continuacién: Spinelli FR, et al.t
2022. Estudio: Baja frecuencia de reagudizacionde laenfermedad en pacientes conenfermedades
musculoesqueléticas reuméticas que recibieron la vacuna de ARNm contra el SARS-CoV-2.
Objetivo: evaluar la aparicion de eventos adversos después de la inmunizacion (AEFI) en
pacientes con enfermedades musculoesqueléticas reumaticas (RMD) y sujetos control que
recibieron la vacuna de ARNm contra el SARS-CoV-2. Métodos: entrevista telefonica para
recopilar cualquier evento adverso (AE) después de la inmunizacion (AEFI) que ocurriera en
pacientes con RMD y controles sanos después de las dos dosis de la vacuna de ARNm, incluida
la reactogenicidad local comun y los eventos sistémicos (por ejemplo, fiebre, fatiga/malestar,
doloren las articulacionesy muscular). También investigamos la aparicién de nuevos signos o
sintomas de la RMD después de la vacunacion. Resultados: 126 pacientes con RMD, edad media
51 (IQR 17)] y 85 controles, edad media 49. Setenta pacientes (55,6%) estaban tomando
inmunosupresores, sintéticos convencionales (n=31, 43,3%) y/o biologicos [inhibidores del TNF
(n=49, 68,6%)], y 30 (23,8%) estaban tomando hidroxicloroquina; el tratamiento se mantuvo sin
cambiosen el 77 % de los pacientes. Once de los 126 pacientes y ninguno de los 85 controles
contrajeron previamente COVID-19. El seguimiento medio de la finalizacion de la vacunacion
fue de 15 (3) semanastanto en pacientes como en controles. Revisamos 5 casos sospechosos que
confirmaban brotes articulares leves en 3 mujeres (2,8) con artritis inflamatoria (2 artritis
psoridsicay 1 artritis reumatoide), mientras que no se registro reactivacion de la enfermedad en
pacientes con enfermedades del tejido conectivo; la tasade incidencia de reactivacion de la RMD
fue de 0,007 personas/mes. Reaccién local-dolor en el sitio de inyeccion- fue el AEFI mas
frecuentemente reportado tanto en RMD como en controles (71%y 75% de todos los AEFI,

respectivamente) después de la primera dosis. En general, hasta el 66 % de los pacientes

10



experimentaron al menos un AEFI en la segunda dosisy hasta el 62 % en el grupo de control. La
mayor parte de la AEFI se produjo dentro de los 2 dias posteriores a la administracion de la
vacuna. Dos pacientes con RMD desarrollaron COVID-19 paucisintomatico después de la
primera dosis de la vacuna. Conclusion: La baja tasa de incidencia de reactivacién de la
enfermedady laaparicion similar de AEFI en comparacionconlos controles deberiantranquilizar

la seguridad de la vacunade ARNm en los pacientescon RMD.

Pawar Pradnya N, et al.” 2022. Investigacién: Estudio del efecto adverso tras la inmunizacién
(AEFI) e infeccién por COVID-19 entre los beneficiarios de la vacuna COVID-19. Objetivo:
evaluar el total de beneficiarios de la vacunacion contra la COVID-19 y encontrar entre ellos la
infeccion por COVID-19y AEFI después de la vacunacion. Métodos: Estudio transversal en el
centro de vacunacion COVID-19 en DCH en Mumbai, recopilacion de datos via telefénicaa los
beneficiarios registrados en el Centro de VVacunacion, los datos se recopilarony analizaron en la
hojade EMy SPSS utilizando la prueba Chi-cuadrado. Resultados: el 49,68 % de los beneficiarios
eran del grupo de edad de 45a 60 afios, seguido del grupo de edad de méasde 60 afios (34,70%).
El 97,08 % de los beneficiarios eran de Mumbai. 3593 (43,59%) habian tomado ambas dosis de
la vacuna COVID-19, mientrasque 4650 (56.41%) habiantomado solo la primera dosis de la
vacuna COVID-19. 36 (0,44%) habia contraido la infeccion por COVID-19 después de la
vacunacion. EI 88,71 % no tuvo AEFI después de recibir la vacuna. El 1,65 % tenia AEFI leve,
el 9,63 % tenia AEFI moderado. Conclusién: Muy pocos habian contraido la infeccion por
COVID-19 después de la vacunacion. Los AEFI fueron de leve a moderado.

Tran VN, et al.® 2021. Estudio: Factores que influyen en los eventos adversos después de la
inmunizacion con AZD1222 en adultos vietnamitas durante el primer semestre de 2021. Objetivo
identificar los factores que afectan la presentacion de AEFI en personas vietnamitas que
recibieron la vacuna COVID-19 AZD1222 desarrollada por AstraZenecay la Universidad de
Oxford. Métodos: encuesta transversal en linea entre los vietnamitas que han sido vacunados con
vacunascontralaCOVID-19.El cuestionariorecopil6 las caracteristicasdemogréficas, la historia
médica, el tipo de vacunainyectada, la AEFI cominy las actividades posteriores a la vacunacién
de losencuestados. Tambiénse exploraronlos efectos de los factores relacionados conel huésped
enla AEFI, incluidos24 sintomasespecificos. Resultados: 1028 participantes mayoresde 18 afios
que recibieron al menos unadosis de AZD1222. Solo los participantes de 40/1028 participantes
(3,9%) informaron que no tenian ningin AEFI, mientras que el 25/1028 (2,4%) informaron que
tenian sintomas graves. Los AEFI més comunes fueron fiebre moderada (69,4%), dolores
musculares (68,6%), seguido de fatiga/somnolencia (62,5%), dolores corporales (59,4%), dolor
de cabeza (58,5%), dolor en el lugar de la inyeccién (58,3%) y escalofrios (45,7%). El analisis de
datos mostro que las mujeres manifestaban con mas frecuencia que los hombres la presentacién
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de AEFI, en particular os sintomas gastrointestinales. EI aumento de la edad o el nimero de dosis
de lavacunase asocidcon ladisminucion dela frecuenciade AEFI autonotificada. Conclusiones:
el estudio proporciona una evaluacién detallada de los factores de riesgo asociados con AEFI en
personas vietnamitas vacunadas con AZD1222. Parece que el sexo, la edad y las dosis de la

vacuna son factores importantes que afectan a la AEFI.

Silva RBD, etal.® 2021. Estudio: Eventos adversos después de la inmunizacién contrael SARS-
CoV-2 (covid-19) en el estado de Minas Gerais. Objetivo: analizar los eventos adversos después
de lainmunizacion (AEFI) contrael SARS-CoV-2 (covid-19) en el estadode MinasGerais (MG),
Brasil. Métodos: Estudio epidemioldgico y descriptivo, con datos de la Notificacion e-SUS
(Notificacione-SUS) en el estado de Minas Gerais del 20 de enero al 5 de marzo de 2021. Se
analizaron todos los casos sospechosos de AEFI de la vacuna contra la covid-19 en el estado, con
un total de 7.305 casos. En este estudio, verificamos la posible correlacién entre la AEFI y las
posibles causalidadesinmunobiol6gicas administradas. Las variablesanalizadas para los casos de
AEFI fueron el agente inmunobioldgico administrado (AstraZeneca o Coronavac), el tipo de
evento, la evolucion del caso y el tiempo en dias desde la administracion del agente
inmunobioldgico y la aparicion de los sintomas y la causalidad. La tasa de incidencia (TI) se
calcul6 para 100.000 dosis aplicadas. Resultados: La aparicion de AEFI como resultado de la
vacuna contra la covid-19 fue frecuente (T1: 777.12) en el estado. Sin embargo, solo el 3 % se
clasificé como AEFI grave, conuna Tl de 20,85, y el 4,71 % de ellos evolucion6 a muertes (8,19
muertes por cada 100.000 dosis aplicadas). Entre las muertes analizadas, el 84,4% se clasificaron
como condiciones preexistentes causadas por factores distintos de las vacunas. En cuanto a la
AEFI nograve, el 1,11 % se produjo por erroresde inmunizacion (T1: 8,62 por cada 100 mil dosis
aplicadas). Conclusion: Este trabajo fomenta la discusion sobre la importancia de registrar la
AEFI relacionada con las vacunas contra la covid-19, demostrando su seguridad para la
poblacion.

Supangat, et al.*® Estudio: Programas de vacunas contrala COVID-19: eventos adversos después
de la inmunizacién (AEFI) entre estudiantes de pasantia médica en Jember, Indonesia. Objetivo
describiry analizar los eventos adversos despuésde la inmunizacion (AEFI) de la vacunacion
contra la COVID-19 en estudiantes de medicina en programas de pasantia. Método: estudio
transversal utilizando un cuestionario para evaluar la AEFI después de la vacunacién CoronaVac
entre los estudiantes de pasantia médica. Se utiliz6 una prueba de Chi-cuadrado con el 95 % de
la CI para determinar si el género estaba correlacionado con los sintomas de AEFI. Resultado:
muestra 144 estudiantes de précticas médicas. El AEFI mas comdn de las vacunas contra el
SARS-CoV-2 fue el dolor localizado en el lugar de inyeccion durante la primera dosis con 25 (45
%) de informes y la dosis de refuerzo con 34 (67 %) de los informes. Luego, seguido de malestar,
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la primera dosis con 20 (36 %) de informes y la dosis de refuerzo con 21 (41 %) de los informes.
También se notificaron otros sintomas como dolor de cabeza, fiebre, escalofrios, somnolencia,
nauseas, disfagia y resfriado. Conclusiones: La vacuna CoronaVac SARS-COV-2 tiene varios
sintomas leves de AEFI y no esta correlacionada con el género. Sin embargo, se necesita un
seguimiento despuésde la vacunacion para prevenir las respuestas inmunolégicas que pueden

ocurrir en algunos pacientes.
Antecedentes nacionales.

Ecca G.11 2022. Tesis: Factores asociados y eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion contra el COVID 19 Tumbes, 2021.0bjetivo: determinar asociacion entre los
factores asociados y los eventos supuestamente atribuidos contra el COVID-19 Método:
investigacion cuantitativa, descriptivo correlacional, basado en la asociacion de variables. Se
incluyo 180 sujetos, muestreo fue intencionado. Usandose frecuencias y porcentajes. Utilizando
encuesta con cuestionario (a: 0.711). La relacion se realizé con la prueba Rho de Spearman (o:
0.05). Observandose que 18 de los 19 ESAVI leves explorados tuvieron alguna incidencia. El
dolor en la zona de vacunacion (55%), fue el mas frecuente. Destacan luego Cefalea (25%),
malestar general (25%), Somnolencia(20%), Escalofrios (15%)y dolor deespalda(11.7%),como
las afectaciones mas frecuentes. Existieron correlaciones significativas entre ellos el sexo.
Aparecieron la pirexia, vémitos y parestesia, la artralgia, los escalofrios y el dolor de espalda. Se
identificounarelacionsignificativa entre factores familiares(cancer, HTA, enfermedades renales,
alergia y asma) y los ESAVI-Leves. Conclusion: existen ESAVI que varian con algunas
patologias relacionadas.

Vargas Y.12 2021. Investigacion: Farmacovigilancia en una poblacién que recibi6 la vacuna
contra el Covid -19. Objetivo: determinar los eventos supuestamente atribuidos a las vacunas o
inmunizacion (ESAVI) contra la COVID -19 en la poblacién elegida. Metodologia: estudio
descriptivo retrospectivo y prospectivo eligiendo la muestra por conveniencia, buscando reportar
los ESAVI mediante entrevistas personales usando medios tecnoldgicos o sin ellos, llenando los
formatos de reporte de ESAVI, y de Anamnesis Farmacolégica y del algoritmo de Karch y
Lasagna de causalidad. Resultados: 74% de eventos adversos en la poblacion, por edad el rango
de 30 a 60 fueron quienes mas reportaron de 81% Yy el sexo femenino fue quien repord mas
ESAVI con 51%, asimismo la mayoriade las ESAVI fueron leves, solo hubo una ESAVI grave
la cual resulté ser improbable por causalidad, las moderadas fueron consideradas posibles o
condicionalesy las leves fueron la mayormente reportadas 81%. Solo hubo algunos eventos no
encontrados en sus fichas técnicas los cuales fueron moderados o leves. No hubo reporte de
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eventos fatales. Se concluyé que las vacunas son seguras, pero hay algunos eventos generalmente

leves que deberian agregarseles a sus fichas técnicas ya que hay antecedentes consistentes.

Alcas O, et al.*® 2021. Estudio: Hipoacusia subita luego de vacunacion contra la COVID-19.
Menciona que, muchos eventos adversos relacionados con la vacunacion estan asociados con
diversas manifestaciones, catalogados como ESAVI leve, moderado y severo, los sintomas mas
frecuentemente reportados al VAERS (sistema de notificacion de eventos adversos de vacunas en
los Estados Unidos) durante la pandemia, fueron dolor de cabeza (22,4%), fatiga (16,5%) y
mareos (16,5%). En Estados Unidos existen informes en la comunidad otorrinolaringolégica
sobre laasociacionentrela hipoacusiasubita neurosensorial (HSNS) y la inoculacionde la vacuna
contra el SARS-CoV-2 (Pfizer y Moderna). Como parte del seguimiento epidemioldgico, se
reporta por primera vez en Perl un caso de hipoacusia subita luego de la vacunacion por la
COVID-19. Este reporte representa la primera notificacion de HSNS relacionada a la inoculacion
de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer en el Per(. Los diversos estudios presentados no
demuestran asociacion entre la HSNS y la vacuna contra la COVID-19. Sin embargo, como
profesionales de salud debemos notificary estar alertas a los efectos adversos derivados de las
vacunas, orientando a los pacientes que comuniguen cualquier cambio observado posterior a la
inoculacién, sin dejar de ser cautelosos con lainformacion bridada. Conclusién: Eventos aislados
como este, no deben retrasar la aplicacion de la vacunacontrala COVID-19, ni causar alarmaen

la poblacion general.

El objetivo de la investigacion fue: Detallar en qué medidase han presentadoy cuéles son las
caracteristicas asociadasa los eventos adversos posterioresa la inmunizacion covid-19, en los
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de una Universidad publica. Y los objetivos especificos
planteados fueron; Determinar la frecuencia de presentacion de eventos adversos posteriores a la
inmunizaciéncovid-19, en los estudiantesde Farmaciay Bioquimica de unaUniversidad pblica.
Detallar los eventos adversos posteriores a la inmunizacion covid-19, presentados en los
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de una Universidad publica. Determinar los principales
sistemas organicos afectados por la presentacion de eventos adversos posteriores a la
inmunizacidncovid-19, en los estudiantesde Farmaciay Bioquimica de unaUniversidad publica.
Analizar las medidas farmacolégicas tomadas frente a la presentacion de eventos adversos
posteriores a la inmunizacion covid-19, en los estudiantes de Farmacia y Bioquimica de una
Universidad publica

La caracteristica de ser un estudio exploratorio, conlleva a la no formulacion de hipdtesis*4.

Un evento adverso después de la inmunizacién, es un evento que puede no tener una relacion

causal necesaria con el uso de una vacuna.’ La notificacion espontanea efectiva de eventos
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adversos después de la inmunizacion (AEFI) es el primer paso para asegurarse de que los
productos de la vacuna sean seguros y se administren de forma segura. Sin embargo, casi la mitad
de la poblacion mundial vive en paises sin un sistema eficaz para controlar la seguridad de las

vacunas.®

Losdatosdisponibles de farmacovigilanciade las vacunas contrala COVID-19en Latinoamérica

son limitados.’

Una vacuna exitosa produce la mejor respuesta inmune posible, manteniendo los efectos
secundarios al minimo. Cuando se producen eventos adversos después de la inmunizacion es
importante que se informen, especialmente si son graves, incluso si es poco probable que hayan
sido causados por la propia vacuna. Incluso cuando se licenciaunavacuna, es importante seguir
monitoreando su seguridad para identificar cualquier efecto secundarioraro que puedano haberse
detectado durante los ensayos clinicos porque no eran lo suficientemente grandes como para
hacerlo. Los eventos adversos pueden ser una fuente importante de preocupacion publica,
particularmente con las nuevas vacunas, como las que han sido o actualmente estan siendo usadas
para prevenir la COVID-19. La vigilancia continua es esencial para garantizar la seguridad en
general de las vacunas, y con ello se pretende contribuir con este estudio

El informe final tal como lo establece el esquema correspondiente, se presenta en en ocho

secciones:

I. Introduccion: En esta seccion del informe final se aborda la situacion proble mética
existente, se resalta la importancia de detectar eventos adversos posteriores a la
inmunizacién covid-19, se mencionan algunos aspectos teéricos, Se revisan antecedentes
que respaldan la investigacion y se plantean los objetivos generales y especificos. Se

establece la conexion entre el tema, la relevancia y la justificacion de la investigacion.

I1. Estrategia metodologica: En esta seccion se describe la metodologia utilizada, subrayando
las caracteristicas de un estudio cuantitativo de disefio no experimental, donde no se

manipulan variables y se observan los eventos tal como ocurren en la realidad.

I11. Resultados: En esta seccion se presentan los datos en forma de tablas y figuras, utilizando

la herramienta Excel parael procesamiento y la estructuracion de los datos.

IV. Discusion: Se ofrece una interpretacion detallada de los resultados, subrayando la
importancia de la deteccion de eventos adversos posteriores a la inmunizacién covid-19
como corolario de la seguridad y calidad de la atencion médica. Se comparan los
hallazgos con investigaciones similares y se destaca como esta comprension puede
prevenir riesgos innecesariosy mejorar la calidad de los tratamientos, contribuyendo a
optimizar los resultados de salud.
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V. Conclusiones: En estaseccion se resumen las conclusiones relacionadas con los objetivos

planteados, ofreciendo un resumen conciso de los resultados obtenidos.

VI. Recomendaciones: Aunque es una seccion opcional, se plantean recomendaciones
generales basada en el analisis de la discusion y alineada con las conclusiones de la

investigacion.

V1. Referencias bibliogréaficas: En esta seccion, se incluyen las fuentes de informacion que
se utilizaron en la realizacion y el procesamiento del informe final, siguiendo las normas

de citacién y referencia correspondientes.

VI1I. Anexos. Documentos complementarios
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Il. ESTRATEGIA METODOLOGICA.

2.1 Tipoy disefio de investigacion.
Investigacion cuantitativa.*
Disefio no experimental, transversal: exploratorio.

Estos estudios tienen como proposito comenzar a estudiar variables potenciales en un

momento especifico.

2.2 Poblaciony muestra
Poblacion.
Estudiantes de Farmaciay Bioquimica de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga
Muestra.
Estudiantes de todos los afios académicos que contestaron la encuesta virtual
Muestreo
Probabilistico. Por conglomerados.81°

El muestreo por conglomerados es un metodo de recoleccion de datos sumamente efectivo
para determinar las caracteristicas de un grupo, es conveniente utilizarlo cuando existen

grupos similares (secciones o grupos establecidos) pero con una diversidad interna.®®

Considerando la caracteristica de la encuesta virtual se recurrié a determinar el nUmero de
estudiantes minimo que debian responder la encuesta, para ello se utilizé la formula

siguiente;?°

Z%.N. P.q
Z2p.q+ (N-1)e?

n

(1.96)%. 430 . 0.7. 0.3
(1.96)2 0.7. 0.3+ (430 —1)(0.1)2

n = 68
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Donde:
n = tamafo de la muestra
N = tamafio de la poblacion
Z =1.96 (nivel de confianza: 95%.
p = proporcion esperada (70% =0.7)
g=1-p(1-0.7=0.3)
e = nivel de precisién (0.1)
Obteniéndose untamafio de muestra de 68 estudiantes
Criterios de inclusion.
Estudiantes matriculados en la Facultad de Farmacia y Biogquimica
Estudiantes que contestaron la encuesta virtual
Criterios de exclusion.

Estudiantes que no estén actualmente matriculados en la Facultad de Farmaciay Bioquimica
Estudiantes que no contestaron la encuesta virtual
2.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnicas.

Encuesta preliminar (Pruebapiloto).#

Encuesta virtual

Instrumentos.

Formulario virtual: Google Forms.

Google Forms es un programa que permite de manera crear y publicar formularios, para
encuestas, examenes, asistenciasa cursos o capacitaciones, etc.??

2.4 Analisis de los datos.

En el proceso se uso la estadistica descriptiva. La base de datos se organiz6 utilizandoel
programa Excel. Se presentandistribuciones defrecuencia, mediay desviacion estandar para
describir y/o analizar estadisticamente los resultados. Se recurrié al analisis bivariado para
identificar la asociacion entre variables, haciendo usos de intervalos de confianza para

proporciones (IC 95%: intervalos de confianza 95 %).2
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2.5 Aspectos éticos

Se dio a conocerlos objetivos de la investigacion, de manera previa a la realizacion de la
encuesta virtual. La encuesta fue totalmente voluntariay anonima. Se hizo llegar el link de
la encuesta a cadauno de los participantes para que puedan participar. La contestacion de la
misma implica la aceptacion y el entendimiento de los objetivos previamente mencionados.
Los datos generados, se presentan de manera general y por las mismas caracteristicas del
formulario virtual, no se puede conocer la procedenciao el nombre de los participantes.
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I11. RESULTADOS

Tabla 1. Distribucion de estudiantes, segiin sexo.

E % IC 95%

Femenino 41 60.3% 48.42 - 71.07

Masculino 27 39.7% 28.93-51.58
Total 68 100.0%

Fuente: Elaboracion propia.

De acuerdoa latabla 1, 41 estudiantes participantes son de sexo femenino lo que corresponde al
60.3% (IC 95% 48.42 — 71.07) de los estudiantes encuestados son del sexo femeninoy 27
estudiantes corresponde al sexo masculino: 39.7% (IC 95% 28.93 — 51.58), no existe diferencia

estadistica. entre los porcentajes presentados

Masculino; 27;
39,7%

Femenino; 41;
60,3%

Figura 1. Caracteristicas de los estudiantes segiin sexo
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Tabla 2. Edad de los estudiantes,

caracteristicas

Promedio 19.88
Edad maxima 25
Edad minima 17
Rango (méax. —min.) 8
Desviacion estandar 2.24635
Moda 17
Mediana 20

Fuente: Elaboracion propia.

El promedio de edad de los estudiantes participantes en la encuesta es de 19.88 afios. El

participante de mayor edad tenia 25 afios y la menor edad 17 afios. El rango correspondiente es

de 8 afios.

La moda es 17 afios lo que corresponde a estudiantes de primer afio de estudios

30

28

26

24

22 (] °

20 ° ° ° °

18 °

16

14

12

10
0 10 20

Edad

30 40 50 60 70

Figura 2. Edad; diagrama de dispersion
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Tabla 3. Estudiantes, seguin afio de estudios.

F % IC 95%
Primer afio 26 38.2% 27.61-50.12
Segundo afio 0 0.0% -
Tercerafio 12 17.6% 10.39 - 28.36
Cuarto afio 17 25.0% 16.24 - 36.44
Quinto afio 13 19.1% 11.53-30.01
Total 68 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

De acuerdo a la tabla 3, la mayor participacion corresponde a estudiantes de primer afio, 26 de
ellos corresponden a este afio de estudios lo que equivale a un 38.2% (1C 95%: 27.61 — 50.12),
otro porcentaje importante corresponde a estudiantes de cuarto afio, la participacién fue de un
25.0% (I1C 95%: 16.24 — 36.44). El andlisis estadistico considerando IC 95% permite determinar

la no diferencia estadistica entre los grupos participantes.

Quinto afio; 13;
19,1%

Primer aio; 26;
38,2%

Tercer afio; 12;
17,6%

Figura 3. Encuestados segun afio de estudios
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Tabla 4. Estudiantes, segun vacunacion

F %
Si 66 100.0%
No 0 2.9%
Total 68 100.0%
Fuente: Elaboracion propia.
No ;0; 0,0%

Si; 68;100,0%

Figura 4. Estudiantes, seglin vacunacion

Latabla 4y figura 4, muestra los resultados ante la pregunta, ¢ Esta usted vacunado? Los 68
participantes (100 %), contestaron que si.
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Tabla 5. Primera dosis de vacuna

F % IC 95%
Vacuna Sinopharm 16 23.5% 15.03 - 34.86
Vacuna Pfizer 43 63.2% 51.36-73.70
Vacuna AstraZeneca 0 0.0% -
Vacuna Moderna 0 0.0% -
No recuerda 9 13.2% 7.12-23.28
Total 68 100.0%

Fuente: Elaboracion propia.

Ante la inquietud sobre la primera dosis de vacuna, 43 estudiantes (63.2%) manifiesta la vacuna
Pfizery 16 estudiantes (23.5%), manifiestan la vacuna Sinopharm, la diferencia es significativa
considerando IC 95%.

El 13.2%, no recuerda que tipo de vacuna se aplicé en su momento.

La vacuna AstraZenecay la vacuna Moderna, presentan valores de cero.

No recuerda; 9; 13,2% Vacuna Sinopharm; 16; 23,5%

Vacuna Pfizer; 43;63,2%

Figura 5. Estudiantes, seguin primeradosis de vacunacion
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Tabla 6. Segunda dosis de vacuna

F % IC 95%
Vacuna Sinopharm 11 16.2% 9.28 —26.69
Vacuna Pfizer 53 77.9% 66.74 — 86.15
Vacuna AstraZeneca 0 0.0% -
Vacuna Moderna 0 0.0% -
No recuerda 4 5.9% 2.31-14.17
No he recibido la segundadosis 0 0.0% -
Total 68 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

Ante la inquietud sobre la segunda dosis de vacuna, 53 estudiantes (77.9%) manifiesta que le
aplicaron la vacuna Pfizer, 11 estudiantes (16.2%), manifiestan la aplicacion de la vacuna
Sinopharm, de igual manera como sucedi6 con la primera dosis de vacuna la diferencia es
significativa al analizar considerando 1C 95%.

El 5.9%, norecuerda el nombre de la vacuna que se aplic6 en la segunda dosis.

La vacuna AstraZenecay la vacuna Moderna, presentan valoresde cero.
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No recuerda; 4;5,9%

Vacuna Sinopharm; 11; 16,2%

Vacuna Pfizer; 53;77,9%

Figura 6. Estudiantes, seguin segunda dosis de vacunacion
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Tabla 7. Tercera dosis de vacuna

F % IC 95%

Vacuna Sinopharm 9 13.2% 7.12-23.28
Vacuna Pfizer 35 51.5% 39.83-62.95
Vacuna AstraZeneca 4 5.9% 2.31-14.17
Vacuna Moderna 0 0.0% -

No recuerda 7 10.3% 5.08-19.76
No he recibido la tercera dosis 13 19.1% 11.53-30.01
Total 68 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla 7 muestra las respuestas ante la inquietud sobre la tercera dosis de vacuna aplicada. La
vacuna Pfizersigueocupandoel primer lugar de tal maneraque 35 estudiantes (51.5%) manifiesta
que le aplicaron esta vacuna, 9 estudiantes (13.2%), manifiestan que le aplicaron la vacuna
Sinopharmy 4 estudiantes (5.9%) manifiestan que le aplicaron la vacuna AstraZeneca. La vacuna
Moderna presenta valor de cero, el 10.3% no recuerda que vacuna le aplicaron y el 19.1%

manifiesta no haber recibido la tercera dosis de vacunacion.

El valor alcanzado por la vacuna Pfizer presenta diferencia estadistica significativa frente a los

otros valores presentados en la tabla (IC 95%).

No he recibido la terceradosis; 13; 19,1%

No recuerda; 7;10,3%

Vacuna AstraZeneca; 4; 5,9%

Vacuna Sinopharm; 9;13,2%

Figura 7. Estudiantes, segun terceradosis de vacunacion
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Tabla 8. Cuarta dosis de vacuna

F % IC 95%
Vacuna Sinopharm 3 4.4% 151-12.19
Vacuna Pfizer 13 19.1% 11.53-30.01
Vacuna AstraZeneca 0 0.0% -
Vacuna Moderna 0 0.0% -
No recuerda 5 7.4% 3.18-16.09
No he recibido la cuarta dosis 47 69.1% 57.36-78.83
Total 68 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla 8 muestra las respuestas ante la inquietud sobre la cuarta dosisde vacuna aplicada. Se
puede apreciar que solo 21 personas manifiestan haber recibido la cuarta dosis de vacunacion.
La vacuna Pfizer sigue ocupando el primer lugar de tal manera que 13 estudiantes (19.1%)
manifiesta que le aplicaron esta vacuna, 3 estudiantes (4.4%), manifiestan que le aplicaron la
vacuna Sinopharm y 5 estudiantes (7.4%) manifiestan no recordar la vacuna que le aplicaron. La
vacuna AstraZenecay la vacuna Moderna presentan valores de cero.

En este caso los valores alcanzados por la vacunaPfizer y Sinopharm no presentan diferencias
estadisticas significativas (IC 95%).
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Vacuna Sinopharm; 3;4,4%

Vacuna Pfizer; 13;19,1%

No recuerda; 5;
7,4%

No he recibido la cuarta dosis; 47;69,1%

Figura 8. Estudiantes, seglin cuarta dosis de vacunacion
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Tabla 9. Distribucion segun vacuna y dosis aplicada

Dosis
Vacuna Total %
10 20 30 40

Sinopharm 16 11 9 3 39 18.4
Pfizer 43 53 35 13 144 67.9
AstraZeneca 0 0 4 0 4 1.9
Moderna 0 0 0 0 0 -
No recuerda 9 4 7 5 25 11.8
No ha recibido 0 0 13 47 (60) -
Total 68 68 68 68 212 100.0

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla 9, muestrael consolidado el total de dosis administradas y las vacunas implicadas.

Considerando el total de dosis administradas tenemos 212 que representael 100%, las mismas

que corresponden a la 1° a 4° dosis.

Los valores correspondientes a la alternativa: No ha recibido, no se contabilizan por lo que se le

ha colocado entre paréntesis.

El mayor porcentaje de vacunas aplicadas corresponde a vacunas Pfizerconun 67.9 %y el menor

porcentaje corresponde a vacunas AstraZeneca con un 1.9%. Y la vacuna moderna presenta

valores de cero.

En todas las dosis consideradas (1°, 2°, 3° y 4°), el mayor porcentaje corresponde a las vacunas

Pfizer.
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No recuerda; 25;11,8%

Sinopharm; 39;18,4%
AstraZeneca; 4; 1,9%

Pfizer; 144;67,9%

Figura 9. Estudiantes, seguin vacuna aplicada
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Tabla 10. Presentacion de eventos adversos

F % IC 95%
Si 49 72.1% 60.44 - 81.32
No 19 27.9% 18.68 — 39.56
Total 68 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

No; 19;27,9%

Si; 49;72,1%

Figura 10. Estudiantes, segun presentacion de eventos adversos

La Tabla 10 y figura 10, muestra los resultados ante la pregunta ¢ Present6 usted, algun evento
adverso posterior a la inmunizacion covid-19? El 72.1% (49 estudiantes) manifiesta la
presentacion de efectos adversosy 19 estudiantes (27.9%) no presentaron estos efectos. La
diferencia es estadistica, considerando IC 95%.
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Tabla 11. Percepcion de intensidad del evento adverso

F % IC 95%
Leve 41 83.7% 70.96 —91.49
Moderado 8 16.3% 8.51-29.04
Grave 0 0.0% -
Total 49 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla 11 muestra la percepcion sobre la intensidad del evento adverso presentado, en
este caso se considera como 100.0% a los 49 estudiantes que manifestaron la presentacion
de eventos adversos.

El 83.7%, tiene la percepcion de que el evento fue leve y el 16.3% manifiesta una
percepcion de moderado. Ningun estudiante manifesto eventos adversos graves.

La diferencia es estadistica segln 1C 95%.

Moderado; 8;
16,3%

Leve; 41;83,7%

Figura 11. Intensidad del evento adverso
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Tabla 12. Dosis de vacuna y presentacion de eventos adversos

Presentacion evento adverso N° %
Primera dosis de la vacuna 28 57.1%
Segunda dosisde la vacuna 23 46.9%
Tercera dosis de la vacuna ! 14.3%
Cuarta dosis de la vacuna 0 0.0%
En todas las dosis 8 16.3%
No recuerdaen que dosis 10 20.4%

Fuente: Elaboracion propia.

De acuerdo a latabla 12, y considerando la dosis y presentacion de los eventos adversos.

Los porcentajes estan referidos a los 49 estudiantes que manifestaron la presentacion eventos
adversos, ellos tuvieron la posibilidad de marcar mas de una alternativa, es por eso que, el total
no suma los 49, ni 100.0%, lo anterior significa que algunos han presentado eventos adversos en
mas de una dosis de vacunacion.

Los eventos adversos se presentaron en mayor proporcion en la primera dosis (57.1%) y/o
segunda dosis (46.9%).

En la tercera dosis, el valor es menor: 14.3%, considerando que hubo estudiantes que no se
aplicaron la terceradosis de vacunacion.

De otro lado, los estudiantes no han manifestado especificamente eventos adversos en la cuarta
dosis de vacunacion, hay que considerar que el 69.1% de los estudiantes no ha recibido la cuarta
dosis de vacunacion.

El 16.3% (8 estudiantes) manifiesta presentacionde eventos adversosen todaslas dosis recibidas,
sean éstas 2 0 3 0 4 dosis recibidas. Y 20.4% manifiesta no recordar en que dosis presento los

eventos adversos.
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16.3%; En todas

las dosis; 8 57.1%; Primera dosis de la vacuna; 28

20.4%; No recuerda en que dosis;
10

14.3%; Tercera
dosis de la
vacuna; 7

46.9%; Segunda
dosis de la
vacuna; 23

Figura 12. Estudiantes, segun vacunacion y presentacion de eventos adversos
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Tabla 13. Eventos adversos presentados después de vacunacion

Evento adverso presentado N° %

Dolor en zonade vacunacion 35 51.5%
Dolor de cabeza 27 39.7%
Dolor muscular 16 23.5%
Escalofrios 12 17.6%
Fiebre 7 10.3%
Mareos 16 23.5%
Somnolencia 5 7.4%
Néauseas 4 5.9%
Vomitos 2 2.9%
Malestar general 11 16.2%
Fatiga 0 cansancio 9 13.2%

Fuente: Elaboracion propia.

En los resultados mostrados en tabla 13, se puede observar que, el dolor en zona de vacunacion
es el evento adverso que mas se ha presentado; 51,5%. Otros eventos con alto porcentaje son:
dolor de cabeza: 39.7%, dolor musculary mareos; 23.5%.

Losestudiantestuvieronlaposibilidad de marcar masde unaalternativa, porello, el total no suma
los 49, ni 100.0%, lo anterior significa que algunos han presentado mas de un evento en una dosis

de vacunacion o diversos eventosadversosen mas de una dosis de vacunacion.
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Tabla 14. Acciones tomadas a causa del evento adverso posteriora la vacunacién

F % IC95%

Hospitalizacion 0 0.0% -
Tratamiento médico 2 4.1% 1.13-13.71
Consejeria farmacéuticay toma

de medicamentos ° 10.4% 998313
Toma de medicamentos 22 44.9% 31.85-58.68
No necesite tratamiento alguno 16 32.7% 21.21 - 46.62
Total 49 100.0% -

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 14 se se observa que el 44.9% de los estudiantes manifiestan haber tomado

medicamentos para el tratamiento del evento adverso el 4.1% requirio consulta médica.

Nueve estudiantes acudieron a un establecimiento farmacéutico en busca de consejeria
farmacéutica (18.4%). Y el 32.7% manifiesta no haber requerido tratamiento alguno, valor
explicable considerando que la mayoria de los eventos adversos se consideraron leves (tabla 11).

Entre los medicamentos mencionados por los estudiantes figuran paracetamol, antiinflamatorios
no esteroideos, antibacterianos, ivermectina, los mismos que han sido mencionados con nombre
genérico o comercial. EI méas reportado fue paracetamol y los antiinflamatorios no esteroides, ya

sean solos 0 en combinaciones.
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Tratamiento médico; 2; 4,1%
Consejeria farmacéutica y toma de
medicamentos; 9; 18,4%

No necesite tratamiento
alguno; 16; 32,7%

Toma de medicamentos; 22;44,9%

Figura 14. Acciones trasel evento adverso presentado
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IV. DISCUSION

El estudio plante6 como objetivo, Detallar en qué medida se han presentado y cuéles son las
caracteristicas asociadas a los eventos adversos posteriores a la inmunizacién covid-19, en

los estudiantes de Farmacia y Bioquimica de una Universidad pablica

En la seleccionde los participantes se recurrié a un muestreo por conglomerados, en este
caso secciones o salones de estudio. La técnica utilizada ha sido la encuesta virtual. Los
resultados obtenidos indican una mayor participacion del sexo femenino: 60.3% (1C 95%
48.42 —71.07) frente a la participacién masculina presente en un 39.7% (I1C 95% 28.93 —
51.58). No existe diferencia estadistica entre los porcentajes presentados (tabla 1). El
promedio de edad de los encuestados es de 19.88 afios, edad maxima de 25y edad minima

de 17 afios.

Las participaciones de las secciones porcentualmente no presentan diferencias estadisticas
(IC 95%), No hubo participacion de estudiantes de segundo afio de estudios, considerando
que no existen secciones en el presente afio académico (tabla 3).

Segun férmula se determin6 una muestra minima de 68 participantes. 66 participantes
(97.1%) manifestaron haber recibido la vacunacion para la COVID-19, dos de los
participantes (2.9%) no respondieron a esta pregunta (tabla4).

La vacunacion entre los estudiantes participantes se dio principalmente a través de la vacuna
Pfizer, tanto en la primera dosis de vacunacién como en las siguientes (se consideraron 4
dosis de vacunacion). El 67.9 % de los estudiantes recibieron la vacuna mencionada, la
segunda vacuna mas utilizada fue la Sinopharm (18.4%), sin embargo, un importante
porcentaje no recuerdael nombre de la vacuna recibida (11.8%), otro aspecto a destacar en
referencia a la vacunacion COVID-19, es la no recepcion en algunos casos de la terceray en
mayor porcentaje la cuarta dosis de vacunacion (tabla 9). El consolidado de los resultados
permite afirmar que el 100.0% de los estudiantes, al menos ha recibido dos dosis de

vacunacion.
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La presentacion de eventos adversos relacionados a la vacunacion COVID-19, se presentd
enun72.1% (49/68estudiantes)y el 27.9%de los estudiantes manifesto no haber presentado
eventos adversos (tabla 10), y estos se han presentado en las distintas dosis de vacunacion
(de manera independiente de la vacuna utilizada), algunos estudiantes manifestaron la
presentacion en todas las dosis recibida (tabla 12) porcentaje alto, sin embargo la percepcion
del evento mayormente fue leve 83.7% (41/49 estudiantes), los resultados indican la no

presentacion de eventos graves (tabla11).

Pawar Pradnya N, etal.7 manifiestaigual en su estudioquelos eventos adversos presentados
(AEFI) fueron de leve a moderado. Vargas Y.12 reporta que los eventos adversos leves
fueron los que mas se presentaron (81.0%) y solo reporta un caso grave. Tran VN, etal.8 en
su estudio sobre los eventosadversos de la vacunaAstraZenecaquesoloun 3.9%no presentd
AEFIy el 2.4% presentaron AEFI grave. SilvaRBD, et al.,9 encontr6 en su estudio un 3.0%
de AEFI grave y algunas evolucionaron a muerte, manifestando la importancia de registrar
las AEFI relacionadas a la vacunacion COVID-19.

El evento adverso mayormente presentado fue el dolor en la zona de vacunacion (51.5%),
asi como, el dolor de cabeza (39.7%) (tabla 13). Y lasacciones mayormente reportadas es la
toma de medicamentos, aspecto ya internalizado por los estudiantes considerando las
recomendaciones delasautoridades de salud. En relaciéna los eventos adversosmayormente
presentados, Tran VN, et al.,8 en su estudio encontrd también valores importantes para dolor
en la zona de vacunacion (58.3%) y dolor de cabeza (58.5%). Supangat, et al.,10 informa de
igual manera que el dolor local en el sitio de la aplicacion fue el mas reportado durante la
primeray segunda dosis y recomienda unseguimiento posterior a la vacunacion para advertir
reacciones inmunolégicas que se puedan presentar. Ecca G.11igual informa, el doloren la
zona de vacunacion (55%), como la reaccion mas frecuente, destacando también la cefalea
(25%),

Independiente de los eventos adversos Alcas O, et al.13 en relacién a su estudio y
extrapolando a nivel general menciona que eventos adversos aislados, no deberian retrasar

la aplicacion de la vacuna contra la COVID-19, ni generar sobresalto en la poblacion.

La recopilacion de datos sobre eventos adversos permite a los investigadores y cientificos
estudiar mas afondo cualquier inquietud quesurjay realizar investigacionesadicionalespara
comprender mejor las posibles causas, condicionantesy mecanismos detrés de estos eventos
adversos.
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El seguimiento de los eventos adversos después de la vacunacién contra la COVID-19 es
esencial para garantizar la seguridad de las vacunas utilizadas, los datos recopilados a traves
de diversas investigaciones permitiran adaptar las politicas de salud publica, evaluar la
efectividad y mantener la confianza publica en los programas de vacunacion. Es un

componente crucial en la lucha global contra la pandemia y en la proteccién de la salud

publica.
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V. CONCLUSIONES

El 72.1 % de los estudiantes manifestaron la presentacién de eventos adversos luego de
la vacunacionCOVID-19. EI83.7 % delos eventospresentados, tuvieron la caracteristica

de leve.

El dolor en la zona de aplicacion es el evento adverso més reportado: 51.5 %, porcentajes
importantesse manifiestan en, dolorde cabeza (39.7%), dolor musculary mareos (16.0%)

y malestar general: 11.0%.

Los principales 6rganos o sistemas afectados son: sistema musculoesquelético (dolor
local, dolor muscular), sistema nervioso (dolor de cabeza, mareos, somnolencia) y
organismo en general (malestar general, fatiga, escalofrios).

La principal medidatomada frente a la presentacidn de eventos adversos pos vacunacion,
es latoma de medicamentos, el 44.9 % acudio a esta medida. Y los medicamentos mas

utilizados fueron paracetamol y antiinflamatorios no esteroides, solos 0 en combinacién.
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VI. RECOMENDACIONES

A las instituciones de salud realizar seguimiento continuo de los eventos adversos
pos vacunacion paraidentificar los grupos de poblacion en los que ciertas vacunas
pueden ser mas seguras o adecuadas de esa manera garantizar una vacunacion

seguray efectivaen la poblacion en general.

Solicitar a los profesionales de la salud y a los vacunadores que documenten de
manera detallada cualquier evento adverso que se presente después de la
vacunacion.

Fomentar la transparencia en la divulgacion de eventos adversosy las respuestas o
acciones llevadas a cabo, todo ello, puede ayudar a mantener o restaurar la

confianzadel pdblico en las vacunas y en los programas de vacunacion.

Realizar investigaciones sobre algunos eventos adversos poco frecuentes, a través
de un seguimiento continuo para detectar eventos adversos raros que podrian pasar

desapercibidos en estudios méas limitados.
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VIIl. ANEXOS.

Resolucién de aprobacion de Proyecto de investigacion.
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UNMUSICAD NACONAL WA LIS GOngasn” FACULTAD DE FARMAGIA ™ 2001 MCA
AT P e TeMno U5 B 2578 CECANATO

"ARIO DE LA UNIDAD, LA PAY ¥ EL DESARROLLO"

Ica, 14 de marzo de 2023
VISTO:
El Oficio N° 274-UI-CI-FF8-UNICA-2023 de fecha 05 de marzo de 2023, Exp. N° 672 del 14 de marzo
de 2023, presantado por |a directora de ka Unidad de Investigacion ce la Facultad de Farmacia y
Bioguimica, haciendo Begar el reporte v la constancia de haber realizado el andlisis con el software
de verficacion de similitud @ proyecto de lesis presentado por el (la): Bach. FERNANDEZ FLORES
SANDDY MARISOL (Autor).

CONSIDERANDO:

Que, segun Resolucién Presidencial N® 146-CEU-UNICA-2022 de fecha 21 de noviambre de 2022 se
proclama como Decano de la Facultad de Farmacia y Bloquimica de la Universidad Nacional “San
Luis Gonzaga™ al Dr. CARLOS VICTOR BENAVIDES RICRA, por el pericdo comorendido del 01 de
diciembre de 2022 hasta el 20 de noviembre de 2026,

Que, mediante Oficio N° 5135-2022-SUNEDU-02-15-02 de facha 28 de diciembre de 2022, el
Proveldo N* 899-2022-SUNEDU-02-15-02 y el Informe N° 224-2022-SUNEDU-LFGA, ambos de fecha
28 de diciembre ce 2022, la SUNEDU, dispone el registro de datos de las aulordades de la
Universidad Nacional “San Luis Gonzaga™.

Que, la Facultad de Farmacia y Bioguimica de la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga®, es una
unidad fundamental de organizacion, formacidn académica y profesional integrada por profesores y
estudiantes, la misma que es auldnoma en lo académico, administrativo, economico y normativo como
ko establece el Estatuto de fa UNICA

Que, el Reglamento de Grados Académicos y Titulos Profesionales, aprobado con RR. N* 048-R-
UNICA-2021 (25-01-2021), establece que, para la obtencion del THulo Profesional mediante Tesis, el
Bachiller debe cumpiir con el desarrollo de un proyecto de tesis, con el asescr designado.

Que, habiendo presentado el (la): Bach. FERNANDEZ FLORES SANDDY MARISOL (Autor), su
solicitud pidiendo aprobacién de Proyecto y Asesor con fecha 30 de noviembre de 2022 Exp. N* 4146,
se acuerda aceptar la propuesta de asesor al Dr. BENAVIDES RICRA CARLOS VICTOR, con Carta
a la asesorada de facha 02 de diciembre de 2022, quwen debe coordinar y revisar el proyecio enviando
un documento que esia apto para pasar el antiplagic de acuerdo al Articulo 32.- Procedimiento para
la obtencién del Titulo profesional donde sefala que el proyecto de tesis pase por el sistema antiplagio,
¥y una vez aprobada debera ser formalizada mediante Resolucién Decanal,

Que, hablendose reunido la Comision de Investigacion de la Facultad de Farmacia y Bioquimica el
dia 02 de diciembre de 2022 se aprueba su Proyecto de Tesis

Que, de acuerdo al Art” 32, inciso 10.- del Reglamento de Gracos Académicos y Tiukos Profesionales

de |la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga', Aprecbado con R R N° 048-R-UNICA-2021 de fecha

25-01-2021; con esta aprobacién, el asesorado debera desarroliar &l proyecto de tesis en un plazo

minimo de cuatro (4) meses, deblenco concluirse en un plaze maximo ce dieciocho (18) meses,

pudiéndose proogar el plazo por dos (2) meses mas. Vencido el plazo, el asescrado lendrd que
presentar un nueve proyeclo.

Que, mediante Oficio N* 274-ULCI-FFB-UNICA-2023 de fecha 09 de marzo de 2023, Exp. N* 672 del
14 de marzo ce 2023, la directora de la Unidad de Investigacion de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica, hace llegar e reporle de Antiplagio y la constancia de haber realizado el anélisis con el
software de verificacién de similitud de fecha 02-03-2023, para la emisién de la Resolucién Decanal
de aprobacion del Proyecto de Tes's Tiutade “CARACTERIZACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS
POSTERIORES A LA INMUNIZACION COVID-19, EN ESTUDIANTES DE FARMACIA Y
BIOQUIMICA DE UNA UNIVERSIDAD PUBLICA”, presentado por el (la) Bach. FERNANDEZ
FLORES SANDDY MARISOL (Autor), para |a obtencidn ded Titulo Profesional, habiendo obtenido el
caiificativo de Aprobado con el 6% de similitud, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 4°, inciso
4.3 de! Reglamento para la Evaluacién de Orginalidad de los Documentos de Investigacién aprobado
con RR. N"1668-R-UNICA-2020 (14-12-2020) y RR. N°* 761-R-UNICA-2021 (04-05-2021) que
Aprueba el usc obligatorio del servicio de iThenticate de Tumitin

Campus Universitario (Panamericana Sur Km 305) - Fucwitad de Farmacia y Bioguimica - 1CA
Email: farmacias
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“ARO DE LA UNIDAD, LA PAZ ¥ EL DESARROULO™

Que, en virtud a lo expuesto y en uso de las atrbuciones conferidas al Sefior Decano en e Articulo
70° de la Ley Universitaria N® 30220.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°- Aprobar, el Proyecto de Tesis, presentado por el (la): Bach. FERNANDEZ FLORES
SANDDY MARISOL (Autor), Titulado: “CARACTERIZACION DE LOS EVENTOS
wvmmmmomAumummn.Enmm
DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE UNA UNIVERSIDAD PUBLICA", para @
obtencion del Titulo Profesional

ARTICULO 2°.- Debiendo continuar desarroliando el trabajo con el asesor designado: Dr.
BENAVIDES RICRA CARLOS VICTOR con N* orcid.org/ 0000-0002-3075-0297,
leniendo un perodo de 04 meses, del 15 de marzo al 12 de julio de 2023

ARTICULO 3°.- Transcribir la presente resolucion a los interesados e instancias pertinentes para los
fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Archivese

=+ ONNGA
Ao e s

CARMA

Campus Universitario (Pan i Sur Km 305) - Facultad de Fe ia y Bioguimica - ICA
Email: farmacia@unica.cdupe
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Instrumento de recoleccion de datos

Caracterizacion de los eventos adversos posteriores a la inmunizacion covid-19, en
estudiantes de Farmaciay Bioquimica de una Universidad Publica

Su participacidnes voluntaria, anonima(Por las caracteristicas de laencuestavirtual no hay forma
de saber la procedencia o persona que participaen la encuesta)

Gracias por su participacion.

Datos sociodemograficos
Sexo: Masculino: Femenino:
Edad:

Afo de estudios:

Primer afio

Segundo afio

(

(
Tercer afio (
Cuarto afio (
(

N N N N N

Quinto afio

1. ¢ Esta usted vacunado?
Sio ()

No ()

2. Laprimera dosis de vacuna, fue con:
Vacuna Sinopharm ()
Vacuna Pfizer
Vacuna Astra— Zéneca

Vacuna Moderna

)
)
)
)

~ A~~~

No recuerda
3. Lasegunda dosis de vacuna, fue con:

Vacuna Sinopharm ()
Vacuna Pfizer ()
Vacuna Astra— Zéneca ()
Vacuna Moderna ()
No recuerda ()
No he recibido la segunda dosis ()

4. Latercera dosis devacuna, fue con:
Vacuna Sinopharm ()
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Vacuna Pfizer

Vacuna Astra— Zéneca
Vacuna Moderna

No recuerda

No he recibido la tercera dosis

e N N R N
N N N N N

. La cuarta dosis de vacuna, fue con:
Vacuna Sinopharm

Vacuna Pfizer

Vacuna Astra— Zéneca

No recuerda

N N N N N N

(
(
(
Vacuna Moderna (
(
(

No he recibido la cuarta dosis

. ¢Presentd usted, algin evento adverso posterior a la inmunizacién covid-19
Si ()
No ( )

. Los eventos adversos posteriores a la inmunizacion covid-19, se presentaronen la: (Puede
sefialar mas de un alternativa)

Primera dosis de la vacuna (

Segunda dosis de la vacuna (

)
)
Tercera dosis delavacuna ()
Cuartadosisdelavacuna ( )
No recuerdaen quedosis ()

)

En todas las dosis (

. ¢Recuerda haber presentado alguno de los siguientes eventos adversos posteriores a la
inmunizacién covid-19? (Puede sefialar mas de un evento)
Dolor en zonade vacunacion (
Dolor de cabeza
Dolor muscular
Escalofrios
Fiebre
Mareos
Somnolencia
Desmayo
Nauseas

e N N e e e e T
N N N N N N N N N N

Vomitos
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Diarrea

Reaccion alérgica
Malestar general
Fatiga o cansancio
Otros

e N e e T e e
N N N N N N

No recuerdo, no estoy seguro

SI USTED PRESENTO EVENTOS ADVERSOS POSTERIORES A LA
VACUNACION, CONTESTE LAS SIGUIENTES PREGUNTAS:

9. Segun usted, el evento adverso presentado, fue:

Leve ()
Moderado ()
Grave ()

10.  Acciones que tomo para tratar el evento adverso posterior a la inmunizacion covid-19.

Hospitalizacion ()
Tratamiento médico (consulta) ()
Consejeria farmacéuticay tomade medicamentos ()
Toma de medicamentos ()
No necesite tratamiento alguno ()

11.; Medicamento que tomd como tratamiento del evento adverso presentado?

Puede mencionar mas de uno
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Validez y confiabilidad

Para darle validez al instrumento de recoleccion de datos y por ende al estudio se
recurrid a la Prueba piloto (survey) el mismo que tiene como objetivo poner a prueba
el disefio metodoldgico, facilitando la realizacidn de los ajustes necesarios para

abordar el estudio con garantias de rigor.?*

La confiabilidad por mitades ha sido la forma de evaluar la consistencia interna del
instrumento. Mediante el procedimiento de dos mitades; todos los participantes
responden una sola vez a la prueba. La prueba se divide en dos mitades, se asignan
dos puntuaciones a cada participante, se pueden calcular dividiendo la pruebatomando
los items pares e impares. Se utiliz6 la formula de Spearman-Brown para estimar la
confiabilidad del instrumento completo. Se obtuvo un valor de correlacion entre las
dos puntuaciones de 0.71240491. (Valores mayores a 0.7, altamente confiables). %2

Formula de Spearman-Brown Rxx’ = Zri
1+ 714p
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 0 1 0 1 1 0 1 1 0 0
: 1 1 1 0 0 1 1 0 0 0
5 0 0 1 1 0 1 0 1 1 1
7/ 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0
3 1 1 0 1 1 0 1 0 1 1
2 4 3 4 3 3 4 2 3 2
Pares

2 0 0 0 1 0 0 1 0 1 1
4 1 1 1 0 1 1 1 0 1 0
6 0 0 1 1 1 1 1 1 0 1
£ 1 1 0 1 0 0 1 0 1 1
10 1 1 1 1 0 1 0 1 1 0
3 3 3 4 2 3 4 2 4 3

0.55328334 | Coeficiente de correlacion

2Typ

R, —_—AB
1+ 1y

0.71240491 | Coeficiente de confiabilidad
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