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1. RESUMEN

1.1 Introduccion

El Sars-COV-2 o Covid-19 es una enfermedad que generd un gran impacto a nivel
mundial, donde para amortiguar la propagacion de la enfermedad se realizaron
diversas medidas de bioseguridad y vacunacién, siendo esta ultima la de mayor
eficacia, por lo que a través de un estudio de cohorte transversal se iniciara y se
lograra ver la seguridad de las vacunas contra Covid-19.

1.2 Objetivos

Monitorear la seguridad de las vacunas Covid-19 en una cohorte de la Subred
integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E, asi mismo realizar seguimiento y
describir los efectos adversos posteriores a la vacunacion identificando la gravedad
de los sintomas en la poblacion analizada

1.3 Métodos

Se realiz6 un estudio de cohortes transversal con el fin de identificar eventos adversos
a la primera, segunda y tercera vacunacion. Se realizé del febrero del 2021 al marzo
del 2022, En la Universidad El Bosque, Bogota, Colombia. La base de datos se agrupé
mediante encuestas realizadas por via telefénica en la cual se completd por encuesta
un formulario disefiado en Google Formularios, este se aprobd y se verificd en el
protocolo del trabajo, al finalizar las llamadas se depuré y se analiz6 la base de datos.
1.4 Resultados

En el estudio se tomaron un total de 1157 participantes de las cuales se obtuvieron
de diferentes grupos poblacionales que se dividieron en tres grupos que fueron
comunidad, asistencial y administrativo, la vacuna que mas se aplicaron durante la
primer dosis y segunda dosis fue Pfizer y para la tercera dosis fue la vacuna Moderna,
con respecto a los eventos adversos mas comunes durante la primera dosis se
encontré de mayor incidencia dolor en el sitio de la aplicacion, prurito y dolor de
cabeza en los primeros 7 dias, a los 14 dias se presento dolor en el sitio de la
aplicacion, escalofrios y fatiga, para la segunda dosis se encontr6 durante los
primeros 7 dias como sintomas de mayor incidencia fue dolor en el sitio de aplicacion,
dolor de cabeza y fiebre, a los 14 dias fue dolor de cabeza, fatiga y dolor en el sitio
de aplicacién y finalmente tercera dosis los sintomas de mas incidencia fue de en los
primeros 7 dias de dolor de cabeza, mialgias, dolor en el sitio de aplicacion y a los
14 dias fue dolor de cabeza, dolor en el sitio de aplicacion y fiebre.

1.5 Conclusién

Se logré confirmar en el presente estudio los diferentes eventos adversos que podian
producir los diversos biologicos para amortiguar la enfermedad por Sars-Cov-2y su
prevalencia a corto y mediano plazo, asi mismo se sugiere que se necesitan mas
estudios para corroborar dicho estudio debido que se basé en resultados netamente
subjetivos.

Pag. 1



1.6 Palabras Claves:
SARS-COQV 2; Covid-19; Eventos Adversos; Post Vacunacion; Vacunacion

ABSTRACT

1.1 Introduction:

Sars-COV-2 or Covid-19 is a disease that had a significant impact worldwide. Various
biosecurity measures and vaccination were implemented to mitigate the spread of the
disease, with the latter being the most effective. Therefore, a cross-sectional cohort
study was conducted to assess the safety of Covid-19 vaccines.

1.2 Objectives:

To monitor the safety of Covid-19 vaccines in a cohort from the Northern Integrated
Health Services Subnetwork, and to describe the adverse effects of vaccination,
identifying the severity of symptoms in the analyzed population.

1.3 Methods:

A cross-sectional cohort study was conducted from February 2021 to March 2022, at
the University of El Bosque, Bogota, Colombia. Telephone surveys were conducted,
and a Google Form questionnaire was completed to gather data. The database was
analyzed at the end of the calls.

1.4 Results:

A total of 1157 participants were included in the study, from different population groups
divided into three groups: community, healthcare, and administrative. Pfizer was the
most applied vaccine for the first and second dose, while Moderna was used for the
third dose. The most common adverse events during the first dose were pain at the
injection site, itching, and headaches in the first 7 days. At 14 days, pain at the injection
site, chills, and fatigue were observed. For the second dose, the most common
symptoms during the first 7 days were pain at the injection site, headaches, and fever,
and at 14 days, headaches, fatigue, and pain at the injection site. Finally, for the third
dose, the symptoms with the highest incidence in the first 7 days were headaches,
myalgias, pain at the injection site, and at 14 days, headaches, pain at the injection
site, and fever.

1.5 Conclusion:

The study confirmed the various adverse events caused by the different biologicals
used to mitigate the disease caused by Sars-Cov-2 and their prevalence in the short
and medium term. However, further studies are needed to verify these findings since
they are based on subjective results.

1.6 Keywords:
SARS-COQV 2; Covid-19; Adverse Events; Post-Vaccination; Vaccination.
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2. INTRODUCCION

El virus SARS-COV-2 cambid para siempre la historia de la humanidad, a pesar de
gue anteriormente la humanidad habia tenido que enfrentarse a multiples pandemias,
incluso con tasas de mortalidad mas elevadas que las de la actual pandemia.

Sin embargo, en esta ocasion, hubo un factor determinante en comparacion a las
anteriores, y este se llama tecnologia. A pesar de que la tecnologia permite avances
en la ciencia a pasos agigantados, también es cierto que permite la difusion de
noticias de manera mas apresurada, y peor aun, sin filtro, sin saber que es cierto y
sin importar si genera panico entre la sociedad, las tan famosas llamadas “fake news”,
pero ese no es tema de discusidn en este escrito.

La tecnologia va de la mano con la ciencia y la ciencia aprovechd la tecnologia para
lanzar el experimento mas grande en la historia de la humanidad, el cual fue crear
una vacuna y aplicarla en la mayor cantidad de individuos posible, y a pesar de que
es verdad que habia pasado multiples ensayos clinicos y de seguridad, no se sabia
con certeza sila seguridad iba a ser la misma en un ensayo aleatorizado no controlado
como en un laboratorio, donde todo esta bajo control.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la ciudad China de Wuhan, hacia el mes de diciembre del 2019, se inici6é un brote
epidémico de neumonia en personas que se relacionaron con un mercado de comida
de fauna silvestre en esta ciudad; gracias a unas muestras que se recolectaron de
células epiteliales del tracto respiratorio se pudo aislar un Betacoronavirus
previamente no conocido perteneciente al subgénero Sarbecovirus en la subfamilia
Ortho Coronaviridae denominado asi como SARS-COV-2 dado a que es un
coronavirus de tipo 2 y que causa sindrome respiratorio agudo grave, lo cual esta
patologia se pudo descubrir que tiene un alto nivel de infeccién de persona a persona,
lo cual permiti6 que se pudiera extender a todas partes del mundo causando
actualmente 1 de junio de 2021 un total de 170.865.698 millones de caso a nivel
mundial y un total de 3.552.788 muertes a nivel mundial, y a la fecha 19 de septiembre
de 2021 un total de 219,456,675 millones de casos a nivel mundial y 4,547,782
muertes a nivel mundial convirtiéndose en el problema de salud publica mas grande
del Siglo XXI por lo que el 30 de enero de 2020 (1), La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) declaré que el brote constituye una emergencia de salud publica de
importancia internacional (ESPII) y el 11 de marzo de ese mismo afio por la evolucion
de COVID-19 se caracteriz6 la emergencia como una pandemia en todas partes del
mundo.

En Colombia el 5 de marzo del 2020, el gobierno nacional junto con el Ministerio de
Salud declararon alerta roja a nivel nacional por el brote de este virus en el pais,
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causando una cuarentena estricta por alrededor de dos afios, con el fin de mitigar la
aparicion de nuevos casos por dia, sin embargo, para junio primero de 2021 se
reportan un total de 3.406.356 millones de casos totales y 88.774 muertes (2),
posteriormente al 19 de septiembre de 2021 se presentan un total de 4,991,064
millones de casos totales y 125,895 muertes (2) lo que ha generado un gran impacto
social, psicolégico y fisico en cada habitante del pais. Empresas medianas y
pequefias, trabajadores independientes, bares, cines, han sufrido pérdidas
millonarias, aumentando el desempleo y la pobreza en el pais, sin embargo, también
ha permitido una adaptacion al contexto histérico que se vive en Colombia y el mundo.
Por otro lado, el personal de salud ha sufrido por la falta de buenos instrumentos
meédicos, la escasa cantidad de UCI, los escasos elementos de bioseguridad, una
mala remuneracion econdémica y por ultimo, una gran carga psicoldgica conllevando
a crisis de ansiedad, estrés y agotamiento mental (3).

La implementacion de cuarentena estricta y protocolos de bioseguridad para intentar
controlar la propagacion del Covid-19 no fueron suficientes, ya fuera por escasos
protocolos de bioseguridad en la reapertura econdémica o por indisciplina y falta de
conciencia social. (3) Los factores anteriormente mencionados conllevan a la
necesidad de una vacuna en contra del COVID-19 para poder superar la crisis
sanitaria. EI 9 de noviembre de 2020, el laboratorio y farmacéutica estadounidense
Pfizer logro crear una vacuna efectiva contra el nuevo virus. A esta la siguieron otras
vacunas como la AstraZeneca, la Sinovac, Johnson and Johnson y moderna, pero no
fue hasta el 20 de febrero del afio 2021 que empez6 la vacunacién en Colombia, en
la actualidad hay un total de 86.742.316 vacunados en el pais, de los cuales la primera
dosis cuenta 35.743.500, con segunda dosis 29.409.479, y con refuerzo 12.459.136.
(4) por lo cual, se podria mencionar que en Colombia ya existe un amplio nimero de
personas vacunadas, lo que estd generando un cambio en la existencia del SARS
COV-2 en nuestro diario vivir, lo que representa un cambio positivo en nuestra
sociedad y pais.

Todos los medicamentos, incluidas las vacunas, pueden generar efectos adversos,
ya sea por el contenido, calidad, error o evento de la vacuna (5), por ende, se
considera que ningun medicamento es 100% seguro. En la dltima década, la calidad
de los procesos y ensayos clinicos para poder sacar farmacos al mercado han
mejorado notoriamente, aumentando asi la seguridad de los medicamentos que se
venden. Las vacunas, en comparacion con otros medicamentos, se aplican a
personas sanas para prevenir enfermedades infecciosas. Al momento de aplicar
vacunas, estas pueden generar una respuesta inmunolédgica, que pueda producir
diferentes manifestaciones tales como fiebre, cefalea, emesis, entre otras, por tal
razén al ser el biolégico contra la COVID-19 una vacuna de nueva introduccion en el
mercado, se hace necesario tener datos locales sobre los efectos adversos de la
inmunizacién producidos por la vacuna SARS COV-2 esperados, de acuerdo con lo
reportado por las mismas casas comerciales, y de aquellos que no estan reconocidos
0 que no son sospechadas previamente. (6) Por tal razén conocer las diferentes
manifestaciones que puede tener cada vacuna que se administré en el pais esto con
el fin de detectar y hacer una adecuada atencion de los posibles efectos que puede
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tener cada enfermedad y asi mismo evitar posibles efectos a futuro y tener una
adecuada monitorizacion de los efectos adversos de dichos biologicos en el futuro.

3.1 Pregunta de Investigacion

¢, Cuales son los efectos adversos de la inmunizacion que puede producir la vacuna
SARS COV-2 después de ser administrada a corto y mediano plazo en la poblacion
subred norte durante el periodo de febrero de 2021 a marzo del afio 2022?

3.2 Justificacién

El Sars-Cov-2 es una de las enfermedades que mas ha generado impacto en la
sociedad causando actualmente alrededor de 531.653.84 millones de casos a nivel
mundial y 6,3 millones de muertes, mientras que a nivel de Colombia ha causado
alrededor de 6 millones 103 mil contagiados y alrededor de 139 mil muertes por Sars
Cov-2 (7), por lo que la sociedad al ver las serias consecuencias que ha tenido este
virus decidi0 generar medidas para evitar su propagacion y muertes a nivel
internacional y nacional como lo fueron el aislamiento, medidas de proteccion
personal, entre otras, sin embargo, el aporte mas importante fue la creaciéon de las
vacunas contra este virus la cual consiste en productos biolégicos que contienen uno
0 varios antigenos que se administran con el objetivo de producir un estimulo
inmunitario especifico (3), por lo que diversas empresas farmacéuticas han optado
por generar este bioldgico en las cuales se encuentran las farmacéuticas tales como
Pfizer, Sinovac, Moderna, AstraZeneca, Johnson y Johnson entre otras, las cuales
han tenido un impacto positivo en el mundo y a nivel nacional, y que se ha podido
observar en las cifras de contagiados y muertos al dia la cual ha disminuido
considerablemente, sin embargo, estas vacunas pueden generar unos eventos
adversos o secundarios tras su administracion ya sea por el contenido, calidad, error
o evento de la vacuna (3), por lo cual es importante conocer cuales son sus efectos
y seguridad de estos biologicos, donde existen diferentes estrategias entre estas la
vigilancia de los efectos adversos post vacunacion a través de diferentes mecanismos
de reporte. A nivel Colombia se contemplan el SIVIGILA operado por el Instituto
Nacional de Salud, Vigiflow responsabilidad del Invima y el e-Reporting que es una
plataforma habilitada para el autoreporte del usuario vacunado si identifica algun
sintoma que pudiera estar relacionado con la vacunacion.

Estas herramientas se basan en la identificacion de casos ya sea por el personal
médico que los atiende o por el mismo paciente, por lo tanto, y para complementar
las estrategias dispuestas en el pais, se plantea el seguimiento a los pacientes
vacunados en la Subred Norte E.S.E. como complemento a los mecanismos ya
mencionados con el fin de captar de manera activa las posibles reacciones que no
sean identificadas por las herramientas ya dispuestas. lo cual esto podria aumentar
el conocimiento sobre los eventos relacionados a la vacunacion y la seguridad de los
biolégicos que han ingresado al pais y asi mismo tener una plena seguridad de la
eficacia que puede tener a largo plazo estas vacunas para este virus.
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4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo General

Monitorear la seguridad de las vacunas COVID-19 en una cohorte de pacientes y
trabajadores de la salud inmunizados con las vacunas COVID-19 en la Subred
Integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E. en los meses de febrero de 2021 a
marzo de 2022

4.2 Objetivos Especificos

- Realizar seguimiento post vacunal a los usuarios y trabajadores de la salud
vacunados en la Subred Norte, E.S.E.

- Describir los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion de los usuarios
y trabajadores de la salud vacunados en la Subred Norte E.S.E.

Gestionar los Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion de los usuarios
y trabajadores de la salud vacunados en la Subred Norte E.S.E.

Identificar Eventos Adversos leves y graves Posteriores a la Vacunacion en
una cohorte de pacientes y trabajadores de la salud vacunados con
vacunas COVID-19 en la Subred Integrada de Servicios de Salud Norte
E.S.E

5. MARCO TEORICO

En el abordaje tedrico necesario para la investigacion se buscara realizar una revision
acerca de como empez0 esta patologia y como fue su distribucion a nivel mundial.
Del mismo modo se analizara las diferentes vacunas que estan presentes en el
mercado para la poblacién general, las cuales permiten disminuir en gran medida los
eventos clinicos por parte de virus, por lo cual es importante conocer su composicion,
epigenética, mecanismo de accion, presentacion y efectos adversos que pueden
producir cada uno de los biolégicos. Finalmente se hara una revision acerca de
conceptos claves que seran vitales para entender el estudio de las variables a realizar
y posteriormente el resultado y andlisis de estas.

5.1 Caracteristicas generales del Virus Sars Cov-2

En la ciudad China de Wuhan, hacia el mes de diciembre del 2019, se inicié un brote
epidémico de neumonia en personas que se relacionaron con un mercado de comida
marina en esta ciudad; gracias a unas muestras que se recolectaron de células
epiteliales del tracto respiratorio se pudo aislar un betacoronavirus previamente no
conocido perteneciente al subgénero Sarbecovirus en la subfamilia Ortho
Coronaviridae denominado como SARS-COV-2 el cual es un coronavirus de tipo 2
atipico que causa sindrome respiratorio agudo grave. Los Coronavirus son virus de
RNA ampliamente distribuidos entre mamiferos, aves y humanos causantes de
enfermedad entérica, hepatica, neuroldgica y por supuesto enfermedad respiratoria
aguda. (3)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 30 de enero de 2020 declard que el
brote constituye una emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII)
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y el 11 de marzo de ese mismo afio por la evolucion del COVID-19 se consider6 la
emergencia sanitaria como una pandemia. (2)

5.2 Mecanismo de Acciéon de Vacunas contra Sars Cov-2

Las vacunas son reconocidas como una herramienta esencial para el control de
enfermedades a nivel mundial y por supuesto fue esencial para la pandemia por el
COVID-19. Actualmente hay tres tipos principales de vacunas contra la enfermedad.

(8)

° Las vacunas ARN contienen material del virus que causa COVID-19, el
cual instruye a las células para crear una proteina inocua que es exclusiva
para reconocer el virus. Una vez que las células son capaces de copiar la
proteina, destruyen el material genético de la vacuna. Nuestro organismo
al reconocer las proteinas de superficie de las células andbmalas y aumenta
la cantidad de células linfocitos T y linfocitos B que recordaran cémo
combatir el virus COVID-19, las vacunas que utilizan este mecanismo son
(Pfizer y Moderna). (8)

° Las vacunas subunidades proteicas incluyen porciones inocuas
(proteinas) del virus que causa COVID-19, en lugar del germen completo.
Una vez administrada la vacuna, las células son capaces de reconocer que
esa proteina no deberia estar presente y crea linfocitos T y anticuerpos que
recordaran como combatir el virus COVID-19 si nos infectamos en el futuro,
la vacuna que utiliza este mecanismo (Sinovac). (8)

° Las vacunas de vectores contienen una version modificada de otro virus
diferente al virus COVID-19. Dentro de la envoltura del virus modificado,
hay material del virus COVID-19. Esto se llama "vector viral". Una vez que
el vector viral esta en las células, el material genético les da instrucciones
a las células para que produzcan una proteina que es exclusiva del virus
COVID-19. Con estas instrucciones, las células hacen copias de la
proteina. Esto despierta en nuestro organismo una respuesta y empieza a
crear linfocitos T y linfocitos B que recordaran como combatir el virus si nos
llegamos a infectar en el futuro. Las vacunas que utilizan este mecanismo
(AstraZeneca y Janssen). (8)

En Colombia las vacunas se autorizaron en el uso de Emergencia-ASUE, del Instituto
de vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de hasta el momento son las
siguientes: Vacuna BTN162B2 Pfizer BioNTech COVID-19 VACCINE, CoronaVac por
farmacéutica Sinovac Life Sciences Co. Ltd, Vacuna AZD1222 desarrollada por la
farmacéutica AstraZeneca, Vacuna covid-19 Ad26 COV2 desarrollada por
farmacéuticos Janssen y vacuna Moderna ARNm 1273. (9)
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5.2.1 Laboratorios Pfizer

La vacuna de la compaiia Pfizer, Comirnaty concentrado para dispersion inyectable,
Vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados); es uno de los
farmacos utilizados para la inmunizacion activa del virus SARS-COV-2, el cual esta
indicado para la inmunizacién en personas de 16 afios o mayores. (10)

Este tiene como mecanismo de accion un ARN mensajero dentro de nanoparticulas
lipidicas el cual imposibilita la entrada un ARN no replicante a las células huésped y
asi dirigir la expresion transitoria del antigeno S del SARS-CoV-2, esto es debido a
dos mutaciones que se dan en la hélice central del ARNm, los cuales son cambios de
dos aminoacidos prolina, que provoca que en particular la proteina “S” del virus se
bloquea desde el punto de vista antigénico, lo cual provoca una sefalizacion de
respuestas de inmunidad celular y anticuerpos neutralizantes contra dicha proteina
(S), la cual puede beneficiar a la proteccion contra COVID-19, por lo que para la
poblacion se recomienda en cuanto a su posologia dos dosis (0,3 ml cada una) con
una diferencia de 3 semanas entre cada una de ellas, la cual su via de administracion
es por via intramuscular (principalmente en el musculo deltoides del brazo), asi mismo
no debe aplicarse por otras vias diferentes a éstas o0 mezclar o interactuar al mismo
tiempo con otro farmaco o vacuna diferente a esta. (10)

La vacuna Pfizer se compone de una multidosis y una dosis que se registra de la
siguiente manera (Pfizer, 2021):

a. Unvial (0,45 ml) contiene 6 dosis de 0,3 ml tras la dilucion.

b. Una dosis (0,3 ml) contiene 30 microgramos de vacuna de ARNm
frente a COVID-19 (encapsulado en nanoparticulas lipidicas).

En cuanto a las precauciones y advertencias que se tienen frente a estas vacunas
son un amplio nimero de ellas, sin embargo, las principales que presentan estas son:

(10)

1. Hipersensibilidad y Anafilaxia: se han registrado algunos episodios de
anafilaxia en algunos pacientes, sin embargo, ante la supervision médica que
se tiene en todo momento al momento de que el paciente se le administre la
vacuna y experimente un episodio de estos se espera un buen tratamiento en
el manejo de dicho episodio patoldgico.

2. Ansiedad: Frente a este sintoma se puede presentar diversas situaciones
asociadas a ella como lo son respuestas vasovagales (sincope), estrés o
hipoventilacion, debido a el acto de vacunacion y el terror que pueden sentir al
momento de aplicarse la vacuna por el elemento que estan observando como
lo son las agujas entre otras, sin embargo, se debe mantener un sitio seguro
en el que la persona al momento de ser vacunada y sufra dicho proceso, esté
seguray a salvo de cualquier efecto que puede producir por ejemplo el sincope.

3. Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: Frente a este apartado se
debe tener en cuenta los diferentes pacientes que tienen como antecedentes
trastornos de la coagulacion como por ejemplo la hemofilia, asi mismo aquellos
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gue estén recibiendo farmacos anticoagulantes (Warfarina-Heparina) esto es
debido a que se puede incrementar el riesgo de Sangrado o hematomas tras
la administracion de la vacuna por via intramuscular.

4. Enfermedad Concomitante: La administracion de la vacuna hacia la persona
se debe posponer en casos en que el paciente presente un sindrome febril de
caracter agudo grave, o por otro lado si presenta una infeccion de caracter
agudo.

5. Duracion de la Proteccion: Todavia no se han evaluado suficientes datos que
permitan conocer el tiempo de proteccién que presenta esta vacuna y asi
mismo que tanto puede brindar a la persona una adecuada inmunizacion hacia

si mismos. (10)
Sequridad:

En cuanto a la seguridad de la vacuna de Pfizer se ha tenido en cuenta que la gran
mayoria de sus efectos adversos han ocurrido posterior a dos meses, o generalmente
cuando se aplican la segunda dosis, de igual forma, se encuentra que
aproximadamente el 11% de las personas experimentd dolor en el lugar de la
administracion del biologico mientras que otro 5% de los pacientes refirid otros
efectos adversos tales como cansancio, escalofrios fiebre y cefalea, por lo que con
estos efectos adversos se demostraron que la vacuna esta funcionando y producen
una respuesta inmunoldgica, por otro lado se muestra que en las Ultimas
publicaciones por Pfizer se muestran una serie de alergias graves y medicamentos
gue pueden generar una respuesta mayor por parte del cuerpo frente a la vacuna ,
finalmente los médicos y funcionarios sefialan que el uso del biolégico por arte de
Pfizer es seguro a pesar de los efectos adversos que se ha sefialado frente a este
bioldgico. (11)

5.2.2 Laboratorios AstraZeneca

La vacuna de este laboratorio es Vaxzevria suspension inyectable Vacuna frente a
COVID-19 (ChAdO x1-S (recombinante)), desarrollada por Oxford, su forma
farmacéutica es inyectable y esta indicada para prevenir el covid-19 causado por
SARS-CoV-2 en personas de 18 afos o mayores. Consiste en 2 dosis de 0,5 ml cada
una, donde la segunda dosis se debe administrar entre 2 semanas a 12 semanas
después de la primera dosis para generar inmunidad (Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, 2021).

La vacuna contiene adenovirus de chimpancé no replicativo, el cual transporta la
informacion genética para la produccion de la glicoproteina S del virus SARS-CoV-2
El mecanismo de accién se induce por la proteina S de SARS-CoV-2 la cual estimula
la produccién de anticuerpos neutralizantes, generando asi la proteccion frente al
COVID-19. El adenovirus inyectado no tiene capacidad replicativa, por lo tanto, la
vacuna no puede producir infeccion._(12)

Dentro de las advertencias y precauciones se encuentran:
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1. Hipersensibilidad y anafilaxia: Después de aplicarse se debe realizar una
observacion de 15 minutos para detectar posibles reacciones anafilacticas, en
caso de presentar reaccién anafilactica con la primera dosis no se debe aplicar
la segunda dosis.

2. Reacciones de ansiedad: En caso de presentar sincopes por respuesta
psicogena a la inyeccidon con aguja, se debe tener precaucién para evitar
lesiones por desmayo.

3. Enfermedad concomitante: No debe aplicarse en casos de fiebre alta o
infecciones, en caso de que sean leves, se podra aplicar la vacuna.

4. Trombocitopenia y alteraciones de coagulacién: Se presentd formacion de
trombos en senos craneales, venas mesentéricas y arterias dentro de los 14
dias después de la primera dosis, se presenté con mas frecuencia en mujeres
menores de 55 afios. Algunos tuvieron un desenlace fatal. Ademas, se
presentaron episodios de hemorragia tras la vacunacion. Se debe estar muy
atento a sintomas de dificultad respiratoria, angina de pecho o edema en
miembros inferiores

5. Personas inmunosuprimidas: No se ha evaluado eficacia y seguridad en este
grupo de personas, pero podria haber menor eficacia

6. Se desconoce la duracion de la inmunidad, aun esta en ensayos clinicos

7. Limitaciones de la efectividad: La protecciéon comienza alrededor de la tercera
semana después de la primera dosis, sin embargo, no estaran completamente
protegidos hasta 15 dias después de haberse aplicado la segunda dosis.
Puede que no todas las personas desarrollen inmunidad.

8. No existen evidencias que contraindiquen la vacunacién en personas con
antecedentes de infeccion asintomatica o sintomatica por COVID-19. (12)

Seguridad:

Se le dio seguimiento en los ensayos clinicos de la vacuna a las personas con
comorbilidades que representaron 39,3%, donde no se identificé riesgo alguno de los
participantes con o sin comorbilidades, dado a los hallazgos no se expreso6 problema
en el perfil de seguridad ni contraindicaciones en sus fases de ensayo. (12) los datos
analizados actualmente no arrojan un aproximado de tiempo en cual estara protegido,
los trastorno de la sangre se han descrito Gltimamente con una frecuencia muy baja,
como hemorragias o trombocitopenia inmune normalmente cuarta semana después
de la vacunacion, se ha notificado casos de Sindrome de Fuga Capilar con una
frecuencia muy rara, los notificados ya estaban diagnosticados, esta en estudio el
caso, se ha notificado Sindrome de Guillain-Barré en donde se notifico una frecuencia

muy baja. (13)

5.2.3 Laboratorios Sinovac

Pag. 10



El nombre genérico de este biolégico es COVID-19 Vaccine (Vero Cell), inactivad,
nombre comercial Corona Vac. Viene en presentacion de suspension inyectable que
se aplica via intramuscular. Esta indicada para personas de 18 afios y mayores. Se
deben administrar dos dosis (de 0,5 ml cada una) por inmunizacion primaria. Se
recomienda aplicar la segunda dosis 28 dias después de la primera. En cuanto a su
mecanismo de accidn; esta vacuna esta desarrollada en una plataforma de virus
inactivado, es decir que el virus es cultivado en células y posteriormente inactivado a
través de un proceso quimico que garantiza pierda la capacidad de infectar al tiempo
gue permite al cuerpo generar defensas que prevengan posteriormente padecer la
enfermedad. (14)

Las reacciones adversas que se han documentado con este biologico son:

1. Reacciones locales: dolor en el sitio de aplicacién, exantema, eritema,
induracion, mialgia.
2. Reacciones sistémicas: cefalea, fatiga, mialgias, fiebre, diarrea, escalofrios.

(15)

Seguridad
No se ha logrado porcentual la incidencia de cada una de las reacciones adversas,
sin embargo, las reacciones locales se presentaron en 39.0% y las sistémicas en un
45.7%. (15)

5.2.4 Laboratorio Moderna

La vacuna llamada Moderna es un mRNA-1273 utilizado para inmunizacién activa del
virus COVID-19 causado por el virus SARS COV-2. Viene en presentacion de
suspension inyectable que se aplica via intramuscular. Esta vacuna contiene ARNm
que codifica la proteina S encapsulada en nanoparticulas lipidicas. Las células
receptoras reciben la instrucciéon del ARNm de sintetizar la proteina del antigeno S
singular del SARS-CoV-2, permitiendo que el cuerpo genere una respuesta inmune y
retenga esa informacion en las células de memoria inmunoldgica. (16, 17)

Seguridad: Se le dio seguimiento después de la vacunacién y el evento mas comun
en el lugar de la inyeccién fue dolor después de la inyeccion (86,0%). También, se
presentaron eritema, induracion y dolor a la palpacion, con resolucion a los 4 dias. los
eventos adversos que se dieron en mayor prevalencia en relacion el grupo de ARNm
1273 y el grupo placebo posterior a la aplicacion de la primera dosis fue de (54,9%,
frente a 42,2%) y la segunda dosis (79,4%, frente a 36,5%) dado por fiebre, cefalea,
fatiga, mialgia, artralgias, nauseas y escalofrios el cual no se vio afectado por la edad
del paciente que le administraron dicho bioldgico. (16)

5.2.5 Laboratorio Janssen
La vacuna llamada COVID-19 Vaccine Janssen Ad26.CoV2.S es una vacuna utilizada

para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por SARS-CoV-2 en
personas de 18 afios de edad y mayores, la cual su composicion cualitativa Se trata
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de un vial multidosis que contiene 5 dosis de 0,5 ml, donde una dosis (0,5 ml)
contiene: Adenovirus tipo 26 que codifica la glicoproteina de la espicula del SARS-
CoV-2 (Ad26.COV2-S), producido en lineas celulares PER.C6 TetR y mediante
tecnologia de ADN recombinante, la cual viene principalmente en suspension
inyectable las cuales sus contraindicaciones son: (18)

1. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de la vacuna.
(sodio y etanol). Por lo cual se recomienda vigilancia durante los 15 minutos
posteriores a la vacunacion (18)

2. Episodios de ansiedad posteriores a la vacunacion como lo son la
hiperventilacion, sincope o estrés asociado a la administracion de vacunas
como respuesta psicogeénica a las agujas. (18)

3. Trombocitopenia y alteraciones en la coagulacion, muy raramente se han
reportado casos de trombosis combinado con trombocitopenia posterior a la
vacunacion, en un periodo de 3 meses, algunos con desenlaces fatales. (18)

Seguridad

El analisis de seguridad del laboratorio janssen se realizo evaluando la mediana de la
duracion de un estudio de seguimiento de 2 meses posteriores a la aplicacion de dicho
biologico, para lo que se dispone de un seguimiento mayor a dos meses en el que el
estudio pudo evaluar un total de 11948 participantes que recibieron COVID-19
Vaccine Janssen. (18)

En el estudio de eventos adversos mencionados se encontraron diferentes sintomas
para los cuales los de mayor prevalencia se encontrd dolor en el sitio de aplicacion
de hasta un 48.6%, asi mismo en cuanto a los eventos adversos sistemicos mas
prevalentes fueron cefalea (38,9%), fatiga (38,2%), mialgia (33,2%) y nauseas
(14,2%), de los cuales su en su gran mayoria tenia una duracion no mayor a dos dias
antes de darse la resolucion del evento adverso. (19)

5. 3 Definiciones operativas de caso para vigilancia de eventos adversos
posteriores ala vacunacion

Caso leve: Episodios ordinarios que desaparecen en un corto tiempo dentro de uno
a dos dias. establecido, ocurre en 48 horas dentro posteriores a vacunar. (9)

Caso grave sospechoso: Episodio que se percibe un sintoma, trastorno o sindrome
posteriores a su vacunacioén que resulta en una discapacidad organica o somatica,
hospitalizacion con pronostico ominoso o incluso la muerte. La cual se correlaciona
con la vacunacién o proceso de inmunizacion. (9)

Caso atribuido a los componentes de la vacuna: Episodio en el que un evento fue
descrito como una reaccion dada después de la administracion de un bioldgico para
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Sars-cov 2 ya sea por sus propiedades o componentes que este pueda tener
generando dicha reaccion. (9)

Caso atribuido a un programa de inmunizacion: Episodio en el que una reaccion
es dada por una preparacion, manipulacion o un almacenamiento inadecuado durante
el proceso de administracion de las vacunas contra Sars-Cov-2. (9)

Caso coincidente: episodios en el cual un evento que ha sido notificado se
encuentra en relacion con el proceso de inmunizacion dentro del grupo poblacional,
sin embargo, este puede ocurrir sin la necesidad de haber recibido un biolégico. (9)

Caso relacionado con algun defecto en la calidad de la vacuna: Episodio en el
cual un evento adversos post vacunal es desencadenado por algun defecto en la
calidad del biolégico administrado a la persona quien se va a realizar la inminizacion.
)

Caso no concluyente: Episodio en el cual no se puede categorizar en ninguna de
las clasificaciones anteriores. (9)

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo De Estudio

Estudio descriptivo, corte transversal, de seguimiento a cohortes

6.2 Periodo De Estudio

18 febrero de 2021 a 31 de marzo de 2022

6.3 Universo

Poblacion vacunada en la Subred norte de Bogotd D.C. Grupos asistenciales,
administrativos y comunidad.

6.4 Ajustes de estudio

Se realizé un estudio de corte transversal de seguimiento a cohortes en Poblacion
vacunada contra COVID-19 en la Subred Integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E
en Colombia se utilizdé una encuesta telefénica con entrevistadores quienes llenan una
encuesta en linea para describir reacciones adversas informadas por la poblacién que
habian recibido una, dos o tres dosis de Pfizer-BioNTech, Sinovac, AstraZeneca,
Janssen, Moderna. Se solicito a los encuestados que informaran sobre los sintomas.
La poblacion objetivo del presente estudio, personas que fueron vacunados en la
Subred Integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E en Bogota, Colombia. Se recopilé
informacion sobre aquellos que eran elegibles y estaban dispuestos a participar en la
encuesta.

6.5 Tamaino de la muestra

Para calcular el tamafio de muestra se usara el Software Open Epi el cual es de
acceso libre, usando la funcién Sample Size for Frequency in a Population, tomando
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un nivel de confianza del 95 %, frecuencia esperada del 80 %; que es la incidencia
del evento esperado muy frecuentemente, de acuerdo con los reportes de los
diferentes laboratorios. La poblacion se estratifica de la siguiente manera: Segun el
tipo de biolégico que se aplicd y si pertenece al area de la salud o no. Con las
anteriores estratificaciones se realiza el calculo del tamafio de muestra.

La poblacién se tomaréa de la base de datos entregada por el Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) de la Subred Norte. Puesto que la variable si es trabajador de
la salud no esta contenida en esa base de datos, se hara el cruce de la base con la
base de colaboradores de planta, contrato, servicios generales y vigilancia de la
Subred Norte para separar a los usuarios vacunados en trabajadores de la salud y
poblacién general.

Segun la informacién del Programa Ampliado de Inmunizaciones de la Subred Norte,
E.S.E. Con corte al 18 de febrero de 2021 se han vacunado 25.480 personas, de
acuerdo con esto el célculo del tamafio de muestra seria el siguiente. (Se toma estos
datos hasta este corte ya que es la poblacion para estudiar).

La poblacion y el tamafio de muestra se ajustara con informacion que se tenga al
momento del inicio del estudio, las personas se seleccionaran de acuerdo con el
calculo de numeros aleatorios.

El estudio sera de corte transversal con fechas de febrero a junio de 2021. En
retrospectiva se tomaran los listados de los usuarios que se han vacunado hasta 6
dias antes de la fecha de inicio del estudio y como el primer seguimiento se analizara
a los siete dias de la aplicacién del biolégico, las personas vacunadas seis dias antes
hasta el 30 de junio de 2021 seran parte de la fase retrospectiva.

El tamafio de la muestra de la fase prospectiva se calculara de la misma manera que
la fase anterior, como poblacion se tomara la proyeccion de poblacién a vacunar en
este periodo de tiempo en la Subred Norte E.S.E.

6.6 Recopilaciéon de Datos

La recoleccion de datos se inicié con una revision de diferentes articulos de diversas
bases de datos como Pubmed y Elsevier para la busqueda. Haciendo énfasis en los
eventos adversos presentados posterior a la vacunacion contra Sars Cov-2, ademas,
se realizé la busqueda por cada biolégico disponible en el mercado. Este fue el punto
de partida para el disefio de este estudio. Por otro lado, se utilizaron las diversas
guias del Ministerio de salud de Colombia que dictan los lineamientos para la
aplicacién de Vacunas para Sars Cov-2 en el pais.

Posteriormente a la revision de todas la bases de datos y articulos se disefi6 una
encuesta en Google Forms en el cual incluye diferentes variables que resultaban
importantes para la investigacion como: El documento de identificacion de la persona,
la fecha de aplicacion de las dosis, que tipo de vacuna se aplico en las distintas dosis,
el numero de lote del biolégico, en qué lugar se aplicé el bioldgico, que tipo sintoma
presentd posterior a la vacuna, la duracion de los sintomas, que medicamentos se
usaron para mitigar los sintomas y si requirié hospitalizacion. Luego, se indaga sobre
los siguientes sintomas: Dolor en el sitio de aplicacién, cefalea, fiebre, fatiga, mialgias,
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artralgias, disnea, nauseas, diarrea, eritema en zona de aplicaciébn de vacuna,
reacciones alérgicas y otros sintomas que pudieran presentarse en los encuestados
y que no hayan sido tomados en cuenta, finalmente se indago sobre infeccion de
SARS-COV-2 posterior a la aplicacion de la vacuna.

Esta serie de encuestas de Google Forms se realiz6 mediante llamadas telefénicas
las cuales fueron realizadas por parte del grupo de investigadores nombrados en el
presente estudio. Para obtener la informacion del personal al cual se le realizaron
dichas encuestas se tom6 como base de datos el personal de salud vacunado en la
Subred-Norte de Bogota D.C, quienes dieron el aval para la utilizacion de dicha
informacion. Ademas, al inicio de la encuesta se realizé un consentimiento informado
en el que la persona decidia participar o no participar en el presente estudio.

La recoleccion de datos tuvo como punto de inicio en agosto de 2022 vy finalizé en
octubre de 2022, para posteriormente realizar un andlisis y depuracion de la base de
datos obtenida de las encuestas realizadas. Esta depuracion se realizé por medio de
los Software mencionados a continuacion y asi se establecié que participantes se
podrian incluir y excluir de la investigacion.

6.7 Aprobacion ética

En cuanto a la resolucion 8430, El protocolo de investigacion esta sujeto a
consideraciones éticas ya que esta sujeto a un estudio con humanos por lo que se
tendra en cuenta los principios del Capitulo | de dicha resolucion donde segun el
articulo seis y ocho se contara con un amplio conocimiento acerca del tema a tratar
y se contard como influira en futuras investigaciones , asi mismo se tendra en cuenta
una completa privacidad de datos personales de los participantes de dichas
encuestas brindando solo la informacién necesaria de los mismos, por otro lado se
tendra en cuenta lo dicho en el articulo siete de la misma resolucién esto debido a
gue es un amplio nimero de participantes y esta dividido en diferentes grupos por lo
gue su recoleccion es de forma aleatoria y supervisada con el fin de obtener una
asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y evitar posibles sesgos de la
investigacion (20)

Por otro lado tenemos en consideracion que la presente investigacion representa un
riesgo bajo en cuanto a los posibles dafios o perjuicios que esta pueda impactar sobre
el participante/es del estudio, por lo cual no se tendra en cuenta lo mencionado en los
articulos 10,11 y 13 de la presente resolucién, sin embargo, se dispondra como lo
menciona el articulo 15 de un consentimiento informado en el cual se expondra que
objetivos cumple el proyecto, como se realizara la participacion de la misma brindando
un adecuada informacion, como se realizard la utilizacion de los datos y en que nos
ayudara las respuestas por parte de los participantes a corto, mediano y largo plazo,
al ser una investigacién sin ningan riesgo no se tendra en cuenta este apartado en
cuanto a la informacién, sin embargo, después de comentar todo lo anterior y el sujeto
se abstiene de participar de la misma se respetara dicha respuesta y se continuara
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con el siguiente sujeto aleatorizado dentro de la base de datos, mientras que en el
caso en el que se desee patrticipar se realizara el consentimiento previo ya organizado
y propuesto a continuacion, donde la respuesta de su aceptacién quedara grabada
via telefénica y se adjuntara a la investigacion con el fin de garantizar la aprobacion
por parte del participante en cuanto al uso de sus datos. (21)

6.8 Declaracién del consentimiento informado

Todos los encuestados que participaron en el estudio aceptaron el consentimiento
informado.

6.9 Andlisis estadistico

Para calcular el tamafio de muestra se uso el Software Open Epi el cual es de acceso
libre, usando la funcion Sample Size for Frequency in a Population, tomando un nivel
de confianza del 95 %, frecuencia esperada del 80 %; que es la incidencia del evento
esperado muy frecuentemente, de acuerdo con los reportes de los diferentes
laboratorios.

7. RESULTADOS

Con la metodologia aplicada para este estudio, se lograron obtener un total de 1157
datos para las dos primeras dosis de vacunacion, mientras que para la tercera dosis
se logré obtener un total de 1089 datos. Los datos de vacunacion contra SARS-COV-
2 se obtuvieron de tres grupos poblacionales, el primer grupo son administrativos del
area de la salud con un total de 366 personas correspondientes a un 32%, el segundo
grupo son personal asistencial del area de la salud con un total de 364 personas que
corresponde al 31%, finalmente, el tercer grupo son poblacion general con un total de
427 personas que corresponden al 37%. (Tabla 1).

Tabla de Frecuencia Grupo Frecuencia Porcentaje IC 95%
Administrativo 366 32% 28.70 - 35.29
Asistencial 364 31% 27.70 - 34.29
Comunidad 427 37% 33.70 - 40.29
Total 1157 100% 96.70 - 100

Tabla 1. Numero de Vacunados con primera dosis segun grupo poblacional en
poblacién de la Subred-Norte Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 20222

Los efectos adversos presentados dentro de los primeros 7 dias posteriores a la
aplicacion de las vacunas en la poblaciéon total fue del 45% con la primera dosis, 39%
en la segunda dosis y un 33% con la primera dosis. Adicionalmente, la persistencia
y/o aparicion de sintomas a los 14 dias fue del 3% en la primera dosis, 58% en la
segunda dosis y 35% con la tercera dosis. (Tabla 2).
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TIEMPOS | DOosIs | sI | PROPORCION | 1c95% | No | PROPORCIO | Ic95% | NS/NR | PROPORCION | Ic 95%
N
7° Dia la 522 45% 4170- | 635 55% 51.70 - 0 0%
48.29 58.29
o bia 2a 452 39% 3570- | 608 53% 4970- | o7 8%
42.29 56.29 4.70 -
11.29
7° Dia 3a 382 33% 2970- | 321 28% 2470- | 454 39% 35.70 -
36.29 31.29 42.29
14° Dia la 39 3% 0,2-6,29 | 1114 96% 92.70 - 4 0%
99.29
14° Dia 2a 685 59% 5570 - | 374 32% 28.70 - 98 8%
62.29 35.29 470 -
11.29
14° Dia
3a 404 35% 3170- | 302 26% 2270- | 451 39% 35.70 -
38.29 20.29 42.29

Tabla 2. Presentacion de sintomas post vacunales al séptimo y decimocuarto dia de
aplicacién en poblacion de la Subred-Norte Bogota DC entre febrero de 2021 y
marzo de 2022

Los datos obtenidos de hospitalizacidon posterior a la vacunacion para Covid-19 dentro
de los primeros 7 dias mostraron una mayor incidencia en la segunda y tercera dosis
con un 24% y 20% respectivamente, mientras que dentro de los 14 dias las
incidencias de hospitalizacion fueron significativamente bajas. (Tabla 3)

TIEMPOS DOSIS SI | PROPORCION | IC95% | NO | PROPORCION | 1C95% | NS/N | PROPORCIO IC 95%
R N
7° Dia 1a 3 0% 0 50 44% 40.70 - 649 56%
5 47.29
52.70 -
59.29
7 dia 2a 282 24% 2070 - | 14 13% 9.70 - 727 63%
27.29 8 16.29 59.70 -
66.29
7 dia
3a 236 20% 16.70- | 33 29% 25.70 - 585 51% 47.70 -
2329 | 6 32.29 54.29
14° Dia la 1 0% 0 36 3% 1121 97%
93.70 -
100.29
14° Dia 2a 14 1% 229- | 14 1%¢ 229- | 1129 98%
4.29 4.29
94.70 -
14° Dia 101.29
3a 13 1% 229- | 6 1% 2.29- | 1138 98%
4.29 4.29
94.70 -
101.29
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Tabla 3. Hospitalizacion posterior a vacuna covid 19 al séptimo y decimocuarto dia
de aplicacion en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de
2021 y marzo de 2022

7.1 Primera dosis

La farmacéutica con mas vacunas aplicadas en la primera dosis fue Pfizer con un
65%, seguido de Sinovac con un 9%, luego Moderna con un 7% y finalmente
AstraZeneca y Janssen con un 5%. Ademas, un 10% de los resultados fueron
invalidados al momento de depurar la informacion. (Tabla 4)

Fabricante Vacuna 1ra Dosis Frecuencia Porcentaje IC 95%
AstraZeneca 58 5% 1.70-8.29
Janssen 54 5% 1.70 - 8.29
Moderna 83 7% 3.70 -10.29
Null 112 10% 6.70 - 13.29
Pfizer 751 65% 61.70 - 68.29
Sinovac 99 9% 5.70 - 12.29
Total 1157 100% 96.70 - 100

Tabla 4. Total, de vacunados segun el tipo de vacuna en la poblacién de la Subred-
Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

En cuanto a los eventos adversos, el dolor en sitio de aplicacion fue el sintoma que
mas se presentd con una incidencia de 38% (Tabla 5), seguido de prurito con 32% y
cefalea 14%, mientras que los eventos adversos de menor incidencia fueron
taquicardia, diarrea y anafilaxia con un 1%. (tabla 6). Ademas de los eventos adversos
reportados anteriormente, un total de 83 participantes de la encuesta refirieron
sintomas que no se habian contemplado en la recoleccion inicial, siendo somnolencia
el de mayor prevalencia con un 16,9% seguido de sintomas gripales en un 13,3%, a
su vez, los de menor incidencia fueron alteraciones en el ciclo menstrual, anosmia y
alteracion del estado de la conciencia con un 1% (Tabla 7). Por otro lado, la duracion
de los sintomas fue variable y se encontro que el plazo de resolucion de los sintomas
fue de 2 dias en un 38% de los encuestados y 3 dias en un 25%, mientras que, la
resolucion de los sintomas en 6 dias o 9 dias fue tan solo el 1% de los encuestados
(Tabla 8).

Dolor en el Sitio de Aplicacion : . 0
Primera Dosis Primeros (7) Dias ACEIETEES FOTESIEE (S
No 716 62% 58.70 - 65.29
Si 441 38% 34.70 - 41.29
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Total 1157 100% 96.70 - 100

Tabla 5. Total, de Encuestados que presentaron Dolor en el sitio de Aplicacion tras
primera dosis de Vacuna para Sars-Cov-2. en la poblacion de la Subred-Norte en
Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

ESEQSZIA Sdg;rifnoos (I;:)i)rgei:;a Frecuencia Porcentaje IC 95%
Prurito 498 32% 28.70 - 35.29
Dolor de cabeza 216 14% 10.70 - 17.29
Mialgias 154 10% 6.70 - 13.29
Fiebre 119 8% 4.70-11.29
Escalofrio 111 7% 3.70-10.29
Fatiga 82 5% 1.70- 8.29
Artralgias 75 5% 1.70 - 8.39
Mareo 66 4% 0.70-7.29
Otros Sintomas 57 4% 0.70 - 7.29
Nauseas 40 3% -0.29 - 6.29
Eritema 36 2% -1.29- 5.29
Edema 35 2% -1.29 -5.29
Dificultad para respirar 19 1% -2.29 -4.29
Taquicardia 17 1% -2.29 - 4.29
Diarrea 14 1% -2.29 - 4.29
Anafilaxia reaccion alérgica 7 0,5% -2.79 - 3.79
Total 1546 100% 96.70 - 100

Tabla 6. Eventos adversos referidos en primera dosis de vacuna al Séptimo 7° Dia
para Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de
2021 y marzo de 2022

Describa los Sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%

Somnolencia 14 16,9% 13.60 - 20.19
Sintomas gripales 11 13,3% 10.00 - 16.59
Malestar general y decaimiento 10 12,0% 8.709 - 15.29
Dolor y hormigueo en miembros superiores 7 8,4% 5.10- 11.69

Mialgias y artralgias 4 4,8% 1.50 - 8.09

Astenia 3 3,6% 0.30-6.89

Dolor en miembros inferiores 3 3,6% 0.30 - 6.89
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Vémito 3 3,6% 0.30-6.89

Ardor 3 3,6% 0.30- 6.89

Sarpullido generalizado 3 3,6% 0.30 - 6.89

Ansiedad 2 2,4% -0.89 - 5.69

Edema 2 2,4% -0.89 - 5.69

Hipotermia - Hipotension 2 2,4% -0.89 - 5.69

Irregularidqd en el ciclo menstrual 5 2.4% -0.89 - 5.69
hipermenorrea

Pérdida de la conciencia transitoria 2 2,4% -0.89 - 5.69

Eritema 2 2,4% -0.89 - 5.69

Adenopatias axilares 1 1,2% -2.09 - 4.49

Ageusia y anosmia 1 1,2% -2.09 - 4.49

Cefalea 1 1,2% -2.09 -4.49

Contracciones uteri:r;(z:ilifuertes a mitad del 1 1.2% 209 - 4.49

Emesis 1 1,2% -2.09 -4.49

Exacerbacion de asma 1 1,2% -2.09 - 4.49

Obesidad 1 1,2% -2.09 -4.49

Quistes en la cabeza de secrecién purulenta 1 1,2% -2.09 - 4.49

Saturacion baja de oxigeno 1 1,2% -2.09 - 4.49

Vision borrosa 1 1,2% -2.09 -4.49

Total 83 100% 96.70 - 100

Tabla 7. Otros sintomas referidos en primera dosis de vacuna para Sars-Cov-2 en la
poblacidn de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de

2022.
Cuanto Tiempolsge;eDr;;(; (o5 SHifliES Frecuencia Porcentaje IC 95%
2 dias 168 38% 34.70 - 41.29
3 dias 111 25% 21.70 - 28.29
1 dias 73 17% 13.70 - 20.29
4 dias 24 5% 1.70 - 8.29
5 dias 23 5% 1.70 - 8.29
7 dias 15 3% -0.29 - 6.29
9 dias 6 1% -2.29 -4.29
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Menos de 1 Dia 4 1% -2.29-4.29
6 dias 4 1% -2.29 -4.29
11 dias 4 1% -2.29 - 4.29

30 dias 2 0% 0

14 dias 1 0% 0

15 dias 1 0% 0

60 dias 1 0% 0
Total 437 100% 96.70 - 100

Tabla 8. Duracion de eventos adversos de primera dosis de vacuna para Sars Cov-
2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo
de 2022.

También se analiz6 el tratamiento dado por parte de los participantes a los sintomas,
un total de 519 encuestados respondio a dicha pregunta y se obtuvo que un 65% no
consulté a ningan ente de salud o tomo algin medicamento, un 30% refiri6 haber
tomado algun medicamento sin orden médica, un 3% contacto a un médico particular,
mientras que un 1% busco asesoria de medicina no tradicional o familiares para
manejar la sintomatologia (Tabla 9). Un total de 282 encuestados respondieron a la
pregunta sobre qué farmaco utilizaron para tratar los eventos adversos manifestados,
en donde la medicacion con acetaminofén fue el de mayor incidencia con un 70%,
mientras que las de menor incidencia fueron el uso de farmacos como dipirona,
dexametasona o pregabalina con un 1%. (Tabla 10).

Utilizo Otros Medios de Consulta 2a

Dosis 7° Dia Frecuencia Porcentaje IC 95%
Ningdn otro medio. 338 65% 40.70 - 47.29
Automedicacion 158 30% 26.70 - 33.29
Medico Particular 15 3% -0.29 - 6.29
Medicina no tradicional o Yerbateros 5 1% -2.29-4.29
Familia 3 1% -2.29 - 4.29
Total 519 100% 96.70 - 100

Tabla 9. Medios de consulta por participantes para manejo de eventos adversos por
primera dosis de Sars-Cov-2 en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C.
entre febrero de 2021 y marzo de 2022
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Medicamentos Frecuencia Porcentaje IC 95%

Acetaminofén 196 70% 66.70 - 73.29
Ninguno 57 20% 16.70 - 23.29
Remedios caseros 6 2% -1.29 -5.29
Compresas agua fria 4 1% -2.29 -4.29
Agua de panela 3 1% -2.29 -4.29
Ibuprofeno 2 1% -2.29-4.29
Naproxeno 2 1% -2.29 - 4.29
AINES y acetaminofén 1 0,4% -2.89 - 3.69
Analgésicos 1 0,4% -2.89 - 3.69
Compresas agua caliente 1 0,4% -2.89 - 3.69
Diclofenaco 1 0,4% -2.89 - 3.69
Diclofenaco dexametasona 1 0,4% -2.89 - 3.69
Dipirona 1 0,4% -2.89 - 3.69
Hielo 1 0,4% -2.89 - 3.69
Noxpirin 1 0,4% -2.89 - 3.69
Prednisolona 5 mg 1 0,4% -2.89 - 3.69
Pregabalina 1 0,4% -2.89 - 3.69
Sulfato de magne§jo en sitio de 1 0,4% 289 -3.69
aplicacién
Ansioliticos 1 0,4% -2.89 - 3.69
TOTAL 282 100% 96.70 - 100

Tabla 10. Medicamentos utilizados para el manejo de eventos adversos para
primera dosis de Sars-Cov-2 en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C.
entre febrero de 2021 y marzo de 2022.

La persistencia de sintomatologia posterior a 14 dias fue referida por 143
participantes, un 37% refiri6 sintomatologia variable no tenida en cuenta en la
recoleccion inicial, seguido de cefalea con un 10%, dolor en el sitio de aplicacién y
escalofrios con un 7%, las de menor incidencia fueron anafilaxia, eritemay prurito con
un 1%. (Tabla 11), otros eventos adversos fueron reportados por 18 participantes
siendo hipermenorrea y ciclos menstruales irregulares con mayor incidencia en un
22%, los demas eventos adversos reportados fueron casos aislados con una
incidencia del 6% (Tabla 12).

Eventos adversos primera dosis al

, , o
decimocuarto 14° dia Frecuencia Porcentaje IC 95%
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Otros Sintomas 53 37% 33.70 - 40.29
Dolor de cabeza 14 10% 6.70 - 13.29
Dolor en el sitio de aplicacion 10 7% 3.70 - 10.29
Escalofrio 10 7% 3.70- 10.29

Fatiga 8 6% 2.70-9.29

Artralgias 8 6% 2.70-9.29

Mialgias 7 5% 1.70 - 8.29

Fiebre 7 5% 1.70 - 8.29

Mareo 6 4% 0.70 - 7.29

Dificultad para respirar 4 3% -0.29 - 6.29
Nauseas 4 3% -0.29 - 6.29

Diarrea 4 3% -0.29-6.29
Taquicardia 3 2% -1.29-5.29

Edema 2 1% -2.29 - 4.29
Anafilaxia reaccion alérgica 1 1% -2.29 -4.29
Eritema 1 1% -2.29-4.29

Prurito 1 1% -2.29 - 4.29

Total 143 100% 96.70 - 100

Tabla 11. Eventos adversos referidos en primera dosis de vacuna al Decimocuarto
14° Dia para Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre

febrero de 2021 y marzo de 2022

Describa los Sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%
Hipermenorr.ea, ciclos menstruales 220 18.70 -25.29
irregulares

Menopausia temprana 11% 7.70 - 14.29
Adenopatias axilares 6% 2.70-9.29
Anosmia, astenia y adinamia 6% 2.70-9.29
Covid hospitalizada 6 dias 6% 2.70-9.29
Ansiedad 6% 2.70-9.29

Cefalea 6% 2.70 - 9.29

Dolor en el pecho 6% 2.70-9.29
Mareo 6% 2.70-9.29

Ardor en la piel 6% 2.70-9.29
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Neuropatia intercostal derecha 1 6% 2.70-9.29

Quistes de secrecion purulenta 1 6% 2.70-9.29
Covid 19 1 6% 2.70-9.29

Visién borrosa 1 6% 2.70-9.29

Total 18 100% 96.70 - 100

Tabla 12. Otros sintomas referidos en primera dosis de vacuna para Sars-Cov-2 en
poblacion de Subred-Norte que aparecieron a los 14 dias de administracion de
biolégico en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021y
marzo de 2022

Un total de 514 encuestados respondieron sobre el contagio por SARS-COV-2
posterior a la vacunacién, mostrando que tan solo un 2% presentaron infeccion
confirmada con PCR positiva. (Tabla 13).

Covid Postvacunal Primera

dosis Frecuencia Porcentaje IC 95%
No 505 98% 94.70 - 100
Si 9 2% -1.29 -5.29
Total 514 100% 96.70 - 100

Tabla 13. Numero de pacientes que presentaron Covid- 19 posterior a la primera
dosis en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021y
marzo de 2022

7.2 Segunda Dosis

Los grupos poblacionales para la segunda dosis son los mismos usados para la
primera dosis (Tabla 1), en cuanto a la frecuencia para cada farmacéutica Pfizer fue
la de mayor prevalencia en un 66% de los encuestados, seguida de la vacuna Sinovac
y Moderna en un 9%, mientras que AstraZeneca se presenté en un 6% y Janssen en
un 1% de los participantes, adicionalmente se encontr6 que en el 1% de los
participantes no recordaban o no sabian qué bioldgico se habian aplicado (Tabla 14).

Fabricante Vacuna 2da dosis Frecuencia Porcentaje IC 95%
Pfizer 766 66% 62.70-69.29
Sinovac 106 9% 5.70-12.29
Moderna 101 9% 5.70-12.29
Null 89 8% 4.70-11.29
AstraZeneca 66 6% 2.70-9.29
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Janssen 16 1% -2.29-4.29

No Sabe/No recuerda 13 1% -2.29-4.29

Total 1157 100% 96.70-100

Tabla 14. Total, de vacunados segun el tipo de vacuna en la poblacion de la
Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

Durante los primeros 7 dias el evento adverso con mayor incidencia fue dolor en el
sitio de aplicacién con un total de 32,1% (Tabla 15), seguido de cefalea con un 23%
y fiebre en un 13%, los eventos adversos de menor incidencia fueron taquicardia y
anafilaxia con 1% (Tabla 16). Los participantes refirieron también otros sintomas no
contemplados inicialmente en la investigacion, de los cuales la incidencia fue del 1,2%
para sintomas gripales y somnolencia (Tabla 17).

No 785 68% 64.70-71.29
Si 372 32% 28.70-35.29
Total 1157 100% 96.70-100

Tabla 15. Total, de Encuestados que presentaron Dolor en el sitio de Aplicacion tras
Segunda dosis de Vacuna para Sars-Cov-2. en la poblacion de la Subred-Norte en
Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

Prurito 10 1% -2.29-4.29
Dolor de cabeza 217 23% 19.70-26.29
Mialgias 95 10% 6.70-13.29
Fiebre 121 13% 9.70-16.29
Escalofrio 110 12% 8.70-15.29
Fatiga 89 9% 5.70-12.29
Artralgias 87 9% 5.70-12.29

Mareo 40 4% 0.70-7.29
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Otros Sintomas 51 5% 1.70-8.29

Nauseas 26 3% -0.29-6.29

Eritema 29 3% -0.29-6.29

Edema 27 3% -0.29-6.29

Dificultad para respirar 16 2% -1.29-5.29
Taquicardia 10 1% -2.29-4.29

Diarrea 18 2% -1.29-5.29
Anafilaxia reaccion alérgica 9 1% -2.29-4.29
Total 955 100% 96.70-100

Tabla 16. Eventos adversos referidos en Segunda dosis de vacuna para Sars-Cov-2
en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo

de 2022
Describa los Sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%
Ningun sintoma 749 91% 87.70-94.29
Sintomas gripales 10 1,22% -2.07-4.51
Somnolencia y decaimiento 10 1,22% -2.07-4.51
Malestar general 7 0,85% -2.44-4.14
Astenia y adinamia 10 1,22% -2.07-4.51
Congestién nasal 6 0,73% -2.56-4.02
Nauseas y vomito 3 0,36% -2.93-3.65
Cefaleas intensas 2 0,24% -3.05-3.53
Absceso 2 0,24% -3.05-3.53
Decaimiento somnolencia 2 0,24% -3.05-3.53
Edema lugar de aplicacion 2 0,24% -3.05-3.53
Herpes zoster 1 0,12% -3.17-3.41
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Adenopatia axilar 1 0,12% -3.17-3.41
Ansiedad 1 0,12% -3.17-3.41
Atraso de.C|cIo menstrual y contracciones 1 0.12% 3.17-3.41
uterinas aumentadas de dolor
Cefaleas mtensgs t|_po migrafias + 1 0.12% 317-3.41
Hemiplejias
Paresias 1 0,12% -3.17-3.41
Disminucién de peso 1 0,12% -3.17-3.41
Dolor articular y suefio 2 0,24% -3.05-3.53
Dolor de Cabeza repetitivos 1 0,12% -3.17-3.41
Dolor de estomago 1 0,12% -3.17-3.41
Dolor axilar 1 0,12% -3.17-3.41
Dolor tipo cdlico en hipogastrio irradiado a 1 0.12% 3.17-3.41
region lumbar
Aparicion de H_ong_qs en zona de 1 0.12% 3.17-3.41
aplicacion
Masa en brazo dura inmovil 1 0,12% -3.17-3.41
Hinchazén de los oidos 1 0,12% -3.17-3.41
Dolor de piernas 1 0,12% -3.17-3.41
Insuﬂuepua venosa profunda en 1 0.12% 3.17-3.41
miembros inferiores
Irr'egulandad en el CIC|(? rrjenst'rual + 1 0.12% 3.17-3.41
Hipermenorrea + Aparicion Miomas
Taquicardia constante 1 0,12% -3.17-3.41
TOTAL 823 100,00% 96.70-100

Tabla 17. Otros sintomas referidos en la segunda dosis de vacuna para Sars-Cov-2
en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo
de 2022

Se obtuvieron 37 respuestas de participantes para evaluar qué medios de consulta
usaron para manejar los eventos adversos, de los cuales el 68% refiere no usar
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ningun tipo de consulta, seguido por automedicacion en un 22% y finalmente el 11%
refirid haber ido a médico particular para manejo de eventos adversos. (Tabla 18).

Utilizo otros medios de consulta 2a

dosis 7° dia Frecuencia Porcentaje IC 95%
Ningun otro medio. 25 68% 64.70-71.29
Automedicacion. 8 22% 18.70-25.29
Medico Particular 4 11% 7.70-14.29
Total 37 100% 96.70-100

Tabla 18. Medios de consulta por Participantes para manejo de Eventos adversos
por Segunda dosis de Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota
D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

También se analiz6 el tratamiento dado por parte de los participantes a los sintomas
presentados con la segunda dosis, se obtuvo un total de 260 respuestas, de las cuales
un 68,46% refiri6 manejo con acetaminofén, un 18,46% refiri6 no usar ningun
medicamento, mientras tanto, los de menor incidencia fueron medicinas caseras o
uso de vitaminas con una incidencia del 1,54% y 0,38% respectivamente (Tabla 19)

Que medicamen_tos uié (’en la segunda Frecuencia Porcentaje IC 95%
dosis al 7° dia
Acetaminofén 178 68,46% 65.11 - 71.80
Ninguno 48 18,46% 15.11 - 21.80
Diclofenaco 6 2,31% -1.03 - 5.65
Ibuprofeno 6 2,31% -1.03 - 5.65
Antigripales 5 1,92% -1.42 -5.26
Remedios caseros 4 1,54% -1.42 - 5.26
Naproxeno 4 1,54% -1.42 -5.26
Compresas de agua fria 3 1,15% -2.19 - 4.49
Agua de jengibre 1 0,38% -2.91-3.67
Dexametasona 1 0,38% -2.91-3.67
Dipirona 1 0,38% -2.91-3.67
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Pregabalina 1 0,38% -2.91-3.67
Trazodona 1 0,38% -2.91-3.67
Vitamina c 1 0,38% -2.91-3.67

Total 260 100% 96.70-100

Tabla 19. Medicamentos utilizados para el manejo de eventos adversos para
segunda dosis de Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C.
entre febrero de 2021 y marzo de 2022.

La persistencia de sintomatologia posterior a 14 dias fue mencionada por 73

participantes, de los cuales un 14% refirié sintomatologia variable no tenida en cuenta
en la recoleccion inicial, seguido por cefalea, dolor en el sitio de aplicacion y fatiga
con un 12%, las de menor incidencia fueron eritema y edema con un 1%. (Tabla 20),
otros eventos adversos fueron reportados por 10 participantes donde ciclos
menstruales irregulares y bronquiolitis tuvieron mayor incidencia con un 20%, los
demas eventos adversos reportados fueron casos aislados con una incidencia del

10% (Tabla 21).
Presento Sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%
Otros Sintomas 10 14% 10.70-17.29
Dolor de cabeza 9 12% 8.70-15.29
Fatiga 9 12% 8.70-15.29
Dolor en el sitio de Aplicacion 8 11% 7.70-14.29
Escalofrio 6 8% 4.70-11.29
Fiebre 6 8% 4.70-11.29
Mialgias 6 8% 4.70-11.29
Dificultad para respirar 4 5% 1.70-8.29
Artralgias 3 4% 0.70-7.29
Mareo 3 4% 0.70-7.29
Taquicardia 3 4% 0.70-7.29
Diarrea 2 3% -0.29-6.29
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Nauseas 2 3% -0.29-6.29

Edema 1 1% -2.29-4.29

Eritema 1 1% -2.29-4.29
Anafilaxia reaccion alérgica 0 0% 0
Prurito 0 0% 0

Total 73 100% 96.70-100

Tabla 20. Eventos adversos referidos en segunda dosis de vacuna al Decimocuarto
14° Dia para Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre
febrero de 2021 y marzo de 2022

Describa los sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%
Bronquiolitis 2 20% 16.70-23.29
Ciclos Menstruales 5 20% 16.70-23.29
Irregulares
Congestion Nasal 1 10% 6.70-13.29
Insuficiencia Renal y
" 1 10% 6.70-13.29
Prostatitis
Infeccion en las pleuras 1 10% 6.70-13.29
pulmonares
Intensificacion del Olfato 1 10% 6.70-13.29
Neuropatia Intercostal 1 10% 6.70-13.29
Derecha
Resfriado 1 10% 6.70-13.29
Total 10 100% 96.70-100

Tabla 21. Otros sintomas referidos en segunda dosis de vacuna para Sars-Cov-2 en
poblacién de Subred-Norte que aparecieron a los 14 dias de administracién de
biologico en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y
marzo de 2022

Para la sintomatologia persistente a los 14 dias también se analizé el tratamiento
dado por parte de los participantes a los sintomas, se obtuvieron un total de 8
respuestas de las cuales un 38% refirié ingesta de acetaminofén, el medicamento de
menos incidencia fue la pregabalina con 13% (Tabla 22).
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Medicamentos segunda dosis al 14° dia Frecuencia Porcentaje IC 95%

Acetaminofén 3 38% 19.04 - 56.95
Inhaladores 2 25% 6.04 - 7543.9
Analgésicos + Antipiréticos 2 25% 6.04 - 75 43.9
Pregabalina 1 13% -9.87 - 35.87

Total 8 100% 96.70-100

Tabla 22. Medicamentos utilizados para el manejo de eventos adversos en
decimocuarto dia para segunda dosis de Sars-Cov-2 en la poblacion de la Subred-
Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

Posterior a la segunda dosis de vacunacion, el 99% de los participantes no
presentaron sintomas de Covid-19 y solo el 1% presenté infeccion confirmada por

PCR positiva. (Tabla 23).

Covid Post Vacuna Frecuencia Porcentaje IC 95%
No 1149 99% 95.70-100
Si 8 1% -2.29-4.29
Total 1157 100% 96.70-100

Tabla 23. Numero de Pacientes que presentaron Covid-19 posterior a Segunda
dosis de Sar-Cov-2 en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero
de 2021 y marzo de 2022

7.3 Tercera Dosis

Al momento del estudio tan solo 1089 participantes de los 1157 tomados en cuenta
contaba con la tercera dosis, en donde la vacuna de mayor incidencia fue moderna
en un 39%, seguida de Pfizer en un 13%, AstraZeneca en un 11% vy finalmente
Sinovac en un 1%, cabe resaltar que Janssen fue menor del 1%, sin embargo, se
presento6 un error de la validez en el 36% (Tabla 24).

Fabricante Vacuna Tercera dosis Frecuencia Porcentaje IC 95%
Moderna 420 39% 35.70-42.29
Null 390 36% 32.70-39.29
Pfizer 142 13% 9.70-16.29
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AstraZeneca 119 11% 7.70-14.29

Sinovac 13 1% -2.29-4.29
Janssen 5 0% 0
Total 1089 100% 96.70-100

Tabla 24. Total, de vacunados segun el tipo de vacuna de tercera dosis en la
poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de
2022

Durante los primeros 7 dias posterior a la tercera dosis de vacunacion, el efecto
adverso que mas se presento fue cefalea en un 19%, seguido de mialgias en un 15%,
fiebre en un 13% (Tabla 26) y dolor en sitio de aplicacion en un 16%, este ultimo habia
sido el mas prevalente en las dos primeras dosis (Tablas 5y 16), sin embargo, en la
tercera dosis se observé una disminucion en la incidencia de este efecto adverso

(Tabla 25).

Si 170 16% 12.70-19.29
No 919 84% 80.70-87.29
Total 1089 100% 96.70-100

Tabla 25. Total de Encuestados que presentaron Dolor en el sitio de Aplicacion tras
tercera dosis de Vacuna para Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en
Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022.

Prurito 15 1% -2.29-4.29
Dolor de cabeza 240 19% 15.70-22.29
Mialgias 183 15% 11.70-18.29
Fiebre 165 13% 9.70-16.29
Escalofrio 139 11% 7.70-14.29
Fatiga 121 10% 6.70-13.29
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Artralgias 125 10% 6.70-13.29

Mareo 15 1% -2.29-4.29

Otros Sintomas 71 6% 2.70-9.29
Nauseas 40 3% -0.29-6.29

Eritema 40 3% -0.29-6.29

Edema 32 3% -0.29-6.29

Dificultad para respirar 19 2% -1.29-5.29
Taquicardia 10 1% -2.29-4.29
Diarrea 28 2% -1.29-5.29
Anafilaxia reaccién alérgica 17 1% -2.29-4.29
Total 1260 100% 96.70-100

Tabla 26. Eventos adversos referidos en tercera dosis de vacuna para Sars-Cov-2
en poblacion de Subred-Norte de Bogota D.C. en la poblacién de la Subred-Norte en
Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022.

Se evaluaron 401 datos para los medios que utilizaron los participantes para manejar
los sintomas generados por la tercera dosis, el 60% no uso ningun medio, un 38% se
automedico y un 7% contacto un médico particular (Tabla 27), por otro lado los
farmacos mas utilizados para el control de los eventos adversos fue acetaminofén en
un 73,3% y los medicamentos menos prevalentes fueron remedios caseros,
clorfenamina, sulfato de magnesio en una incidencia del 0,4% (Tabla 28).

Utilizo otros medios de consulta 3a dosis 7° dia | Frecuencia |Porcentaje IC 95%
Ninguna otra opcién 240 60% 56.70-63.29
Automedicacian. 152 38% 34.70-41.29
Medico Particular 7 2% -1.29-5.29
Medicina alternativa o Yerbatero. 2 0% 0
Total 401 100% 96.70-100
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Tabla 27. Medios de consulta por participantes para manejo de eventos adversos
por tercera dosis de Sars-Cov-2 en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C.
entre febrero de 2021 y marzo de 2022

Medicamento Frecuencia Porcentaje IC 95%
Acetaminofén 176 73,3% 70.00 - 76.59
Ninguno 22 9,2% 5.72 - 12.67
Ibuprofeno 10 4,2% 0.72-7.67
Antigripales 6 2,5% -0,97 - 5.97
Compresas frias y calientes 5 2,1% -1.37- 5.57
Naproxeno 4 1,7% -1.77 -5.17
Diclofenaco 3 1,3% -2.75-3.83
Acetaminofén e lbuprofeno 2 0,8% -2.49-4.09
Analgésicos 2 0,8% -2.49-4.09
No recuerda 1 0,4% -2.89-3.69
Inhaladores 1 0,4% -2.89-3.69
Acetaminofén + cafeina 1 0,4% -2.89-3.69
Suero fisiolégico 1 0,4% -2.89-3.69
Beclometasona 1 0,4% -2.89-3.69
Clorfenamina 1 0,4% -2.89-3.69
Aspirina 1 0,4% -2.89-3.69
Fluimucil 1 0,4% -2.89-3.69
Pafios magnesio 1 0,4% -2.89-3.69
Remedios caseros 1 0,4% -2.89-3.69
TOTAL 240 100% 96.7-100

Tabla 28. Medicamentos utilizados para el manejo de eventos adversos para tercera
dosis de Sars-Cov-2. en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre
febrero de 2021 y marzo de 2022
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Para analizar la aparicion de eventos adversos a los 14 dias se obtuvieron 52 datos,
siendo la cefalea el mas prevalente en un 23%, seguido de dolor en sitio de aplicacion
en un 15%, asi mismo, los sintomas de menor incidencia fueron diarrea y nauseas
con un 1% (Tabla 29). Por otro lado, un total de 12 encuestados refirieron otros
sintomas como ciclo menstrual prolongado, hipercoagulacién, neuropatia intercostal
derecha con un porcentaje de 8.3%, siendo esto una incidencia realmente baja.
(Tabla 30).

Presento Sintomas Frecuencia Porcentaje IC 95%
Dolor de cabeza 12 23% 19.70-26.29
Dolor en el sitio de aplicacion 8 15% 11.70-18.29
Otros sintomas 7 13% 9.70-16.29
Fiebre 5 10% 6.70-13.29
Escalofrios 5 10% 6.70-13.29
Artralgias 5 10% 6.70-13.29
Mialgias 3 6% 2.70-9.29
Fatiga 3 6% 2.70-9.29
Anafilaxia-reaccion alérgica 2 4% 0.70-7.29
Diarrea 1 2% -1.29-5.29
Nauseas 1 2% -1.29-5.29
Prurito 0 0% 0
Mareo 0 0% 0
Eritema 0 0% 0
Edema 0 0% 0
Dificultad para respirar 0 0% 0
Taquicardia 0 0% 0
TOTAL 52 100% 96.70-100

Tabla 29. Eventos adversos referidos en tercera dosis de vacuna al Decimocuarto
14° Dia para Sars-Cov-2 en la poblacion de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre
febrero de 2021 y marzo de 2022
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Describa los sintomas Frecuencia  Porcentaje IC 95%

Ciclo menstrual prolongado 1 8.3% 5.0-11.59
Astenia 1 8.3% 5.0-11.59

Adinamia 1 8.3% 5.0-11.59

Malestar general 1 8.3% 5.0-11.59

Tos prolongada 1 8.3% 5.0-11.59
Hipercoagulacion 1 8.3% 5.0-11.59
Intensificacion del olfato 1 8.3% 5.0-11.59
Pérdida de la menstruacion 1 8.3% 5.0-11.59
Neuropatia intercostal derecha 1 8.3% 5.0-11.59
Flujo nasal abundante 1 8.3% 5.0-11.59
Sangrado por la nariz 1 8.3% 5.0-11.59
Sensacion de masa en zona de aplicacion 1 8.3% 5.0-11.59
Total 12 100% 96.70-100

Tabla 30. Otros sintomas referidos en tercera dosis de vacuna para Sars-Cov-2 en
poblacién de Subred-Norte que aparecieron a los 14 dias de administracién de
biolégico en la poblacién de la Subred-Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y
marzo de 2022

Sé analizé el tratamiento dado por parte de los participantes a los sintomas
persistentes después de 14 dias, un total de 11 encuestados respondieron y se obtuvo
gue un 36,36% no ingirié6 ningin medicamento, seguido de acetaminofén y aspirina
con un 27,27%, el tratamiento con menos incidencia fue la pregabalina con un 9.09%
(Tabla 31).

Medicam_entos :I'ercera Frecuencia Porcentaje IC 95%
Dosis 14 dias
Ninguno 4 36,36% 33.06-39.65
Acetaminofén 3 27,27% 23.70-30.29
Aspirina 3 27,27% 23.70-30.29
Pregabalina 1 9,09% 5.79-12.38
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Total 11 100% 96.70-100

Tabla 31. Medicamentos utilizados para el manejo de eventos adversos en
decimocuarto dia para tercera dosis de Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-
Norte en Bogota D.C. entre febrero de 2021 y marzo de 2022

Para finalizar, se evalu6 cuantos participantes se contagiaron de Covid 19 posterior a
la aplicacion de la tercera dosis, se logré encontrar que el 99% no presentd contagio
posterior a la vacunacioén o sintomatologia, y tan solo un 1% se infectd con prueba
PCR positiva. (Tabla 32).

Covid Post Vacuna 3era Dosis Frecuencia Porcentaje IC 95%
No 392 34% 30.70-37.29
Si 10 1% -2.29-4.29
No Aplica 755 65% 61.70-68.29
Total 1157 100% 96.70-100

Tabla 32. Numero de pacientes que presentaron Covid-19 posterior a tercera dosis
de Sars-Cov-2 en la poblacién de la Subred-Norte en Bogot4 D.C. entre febrero de
2021 y marzo de 2022

Finalmente, los resultados concluyeron que la incidencia de fallecimiento posterior a
la vacunacién para covid 19 fue de 0.86%, con el restante de la poblacién analizada
viva con un 99,14%. (Tabla 33).

Condicion final Frecuencia Porcentaje IC 95%
Muerto 10 0,86% -2.42-4.16
Vivo 1147 99,14% 95.83-100
Total 1157 100,26% 96.70-100

Tabla 33. Numero de defunciones por Vacunas de Sars-Cov-2 en la poblacion de la
Subred-Norte en Bogota D.C. Colombia entre febrero de 2021 y marzo de 2022

8. DISCUSION

Desde el inicio de la fabricacién de las vacunas por distintas empresas farmacéuticas
se generd preocupacion en la poblacion general acerca de la seguridad de los
bioldgicos. Por lo anterior, este estudio se centrd en analizar los eventos adversos de
las vacunas de SARS-CQV 2 los cuales son de sintomatologia e incidencia variable.

En cuanto a la primera dosis de vacunacion se encontré que dentro de los primeros 7
dias el 55% (635) de las personas no manifiestan ningln sintoma, mientras que el
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45% (522) presentaron algin sintoma asociado a la primera administracion del
biologico. Este resultado tiene una incidencia menor frente a un estudio de corte
transversal realizado por un grupo de investigadores de Jordania, en el cual un 89,9%
(976) de la poblacion analizada present6 algun sintoma con la primera administracion
(22). El sintoma que mas incidencia obtuvo fue el dolor en el sitio de la aplicacion el
cual corresponde al 38% (441), este sintoma también fue el de mayor prevalencia en
el estudio de los investigadores de Jordania y el de los eventos adversos en
trabajadores de la salud en Corea (22,23); sin embargo, las incidencias en estos
fueron mas elevadas con resultados de 78,4% (851) y 98% (684) respectivamente, lo
anterior demuestra que es la principal reaccion adversa aguda pero leve sin
afectacion sistémica o secuelas de importancia que afecten la calidad de vida
después de la administracion del biolégico. Respecto a otros sintomas, el estudio de
los investigadores en Jordania mostré una prevalencia de fatiga del 51,8% (563) y
mialgias en un 37,6% (408) como los sintomas mas prevalentes después del dolor en
el sitio de la aplicacion (22), estos resultados contrastan a los obtenidos en nuestro
estudio, donde los sintomas secundarios con mayor prevalencia fueron prurito con un
32% (498) y dolor de cabeza con 14% (216) de los vacunados.

En la segunda dosis de vacunacion en este mismo grupo poblacional un 39%(452)
presentaron eventos adversos dentro de los primeros 7 dias posterior a la vacunacion,
se encontré que el sintoma con mayor prevalencia fue dolor en el sitio de aplicacién
con un total de 32 % (372), al comparar la incidencia de este mismo sintoma con los
resultados de un estudio realizado por investigadores en Sudan, se encuentra que
hay menor incidencia de casos en dicho pais la cual corresponde a un 22,3% (45),
asi mismo, en el estudio mencionado anteriormente el sintoma de mayor prevalencia
fue fatiga en un 66,3% (134) (24), teniendo una gran diferencia con nuestros
resultados, donde la fatiga representa solamente el 9%(89). No obstante, en nuestro
estudio otros sintomas como cefalea y fiebre se presentaron en un 23% (217) y 13%
(121) de los vacunados respectivamente, lo cual se asemeja al estudio de Sudan
donde la cefalea se presentd en un 21,8% (44) y la fiebre en un 18.8% (38) (24).
Nuevamente en el presente estudio se encuentran eventos adversos aislados como
ansiedad, adenopatia axilar y alteraciones en el ciclo menstrual en un 0,12%.

Analizando los datos obtenidos de la sintomatologia presentada durante los primeros
7 dias después de la tercera dosis se encontré6 que un total de 33%(382) de la
poblacion estudiada presentd algun efecto adverso siendo el de mayor incidencia la
cefalea con un 19% (240), seguido de mialgias en un 15%(183) y fiebre con un 13%
(165). Los resultados de este estudio contrastan con los sintomas de mayor
prevalencia en estudios presentados en la literatura como el de los eventos adversos
en la poblacion de Sudan, los cuales fueron fatiga con un 44,4% (16), dolor en el sitio
de aplicacion un 41,7% (15) y luego cefalea con 36,1% (13 (24).

Finalizando con los resultados obtenidos durante los primeros 7 dias posteriores a la
vacunacion hay diferencia entre los sintomas de mayor prevalencia con respecto a la
las dos primeras dosis con el sintoma de mayor prevalencia de la tercera dosis, sin
embargo, hay bastantes similitudes entre las prevalencias de los demés sintomas.
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Al analizar los sintomas que persisten o se presentaron 14 dias después de la
aplicaciéon de la vacuna en las tres dosis se encontré de nuevo diferencias entre las
primeras dos dosis y la tercera, ya que en las primeras el efecto adverso con mayor
prevalencia fueron otros sintomas, los cuales son sintomas agrupados por su poca
incidencia tales como anafilaxia o alteraciones del ciclo menstrual, la primera dosis
tuvo una prevalencia del 37% (53) y la segunda dosis del 14% (10), mientras tanto en
la tercera dosis el sintoma de mayor prevalencia fue la cefalea con un 23% (12). A su
vez, al comparar los resultados del presente estudio con los resultados del estudio
realizado por investigadores en China, se presentan de nuevo diferencias, ya que en
el mencionado anteriormente el dolor en sitio de aplicacién fue el sintoma que mas se
presentd a los 14 dias de posterior a la aplicacién con un 56% (20) (25).

Los encuestados que necesitaron hospitalizacion por sintomas asociados a la
vacunacion fueron relativamente altos dentro de los primeros 7 dias siendo la
segunda dosis la que mas incidencia presentd con un 24% (282), mientras que la
cantidad de hospitalizaciones a los 14 dias fue baja con un maximo del 1% (14) , estos
resultados demuestran la rapida resolucion de los efectos adversos causados por las
vacunas. Por otro lado, el efecto adverso mas grave puede considerarse la muerte
posterior a la vacunacion, sin embargo, se encontré que la incidencia de esto fue baja
con un 0,86% (10), cabe resaltar que a pesar de que las personas fallecidas contaban
con vacunacion no se puede asociar de manera directa las muertes a la vacunacion.

Finalmente, las incidencias por cada sintoma reportadas en el presente estudio frente
a las incidencias reportadas en la literatura varian, sin embargo, se puede observar
gue los sintomas de mayor prevalencia tanto en la literatura como en el presente
estudio son de caracteristicas leves, autolimitadas y que no suelen requerir
tratamiento médico u hospitalario. Esto confirma nuevamente la seguridad que
representan las vacunas, y, a pesar de presentarse algunos efectos adversos graves
0 que perduran en el tiempo, suelen ser casos aislados, de incidencia baja y algunos
gue no tienen asociacién directa con la vacunacion.

Los resultados de incidencia obtenidos de los participantes fueron netamente
subjetivos, en donde muchas veces los mismos encuestados no lograban recordar
gue biolégico se aplicaron o que sintomas llegaron a presentar, lo anterior no permite
evaluar de manera objetiva la presencia y duracién de los posibles efectos adversos
presentados luego de la vacunacion.

9. CONCLUSIONES

El estudio permite tener una mayor aproximacion del comportamiento de los eventos
adversos y la seguridad de las vacunas en la poblacion analizada. Lo anterior permite
observar el efecto de los biolégicos en la poblacion colombiana y asi tener una
aproximacion a las diversas presentaciones clinicas para un adecuado control y
vigilancia de estos efectos adversos con el fin de obtener una adecuada atencion y
manejo clinico. Se pudo demostrar que los eventos adversos posteriores a la
vacunacién son seguros para este grupo poblacional y que la mayoria de las
manifestaciones clinicas son agudas y leves, sin presentar un riesgo mayor después
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de su aplicacion. En general, estos hallazgos confirman la seguridad de las vacunas
y resaltan la importancia de su uso para prevenir enfermedades infecciosas.

Las hospitalizaciones posteriores a la aplicacion de las vacunas fueron de aparicion
rapida, no perpetraron en el tiempo y no causaron secuelas, ademas, se encontré que
la incidencia de muerte posterior a la vacunacién fue baja y no se puede establecer
una relacion directa entre la vacunacion y las muertes reportadas. Es importante
resaltar que la evidencia obtenida en el estudio permite observar que los efectos
adversos graves o que perpetdan en el tiempo no son ajenos a la vacunacion y deben
ser tenidos en cuenta no sélo como parte de la farmacovigilancia, sino también como
un componente biopsicosocial que afecta la calidad de vida de las personas
vacunadas.

10. RECOMENDACIONES

Se necesita fortalecer la farmacovigilancia en paises latinoamericanos, ya que en la
busqueda de literatura no se encontraron articulos o revisiones realizadas en el
continente para poder observar los efectos adversos y las incidencias de estos.
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12. ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO
VIA TELEFONICA
PRESENTACION DEL ESTUDIO PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Sr./Sra. Buenos Dias,

Soy (Nombre del entrevistador), (Médico, Enfermera, Estudiante de medicina
ayudante alumno) y pertenezco a (lugar de trabajo del equipo de investigacion)
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Lo/la estamos llamando porque usted fue vacunado contrala COVID-19 en la Subred
Norte E.S.E. razdn por la cual lo estamos invitando a participar en estos seguimientos
telefénicos.

Para el equipo de investigacién es muy importante contar con la grabacion del
proceso a partir de este momento....

¢Estaria usted interesado/interesada en participar y grabar el momento del
asentimiento

(NO) Muchas gracias por su tiempo.
(S Muchas gracias por desear participar.

El propdsito de esta informacion es ayudarle a tomar la decision de aceptar participar
en una entrevista telefénica que forma parte de una investigacion en salud dirigida
por la Subred Norte E.S.E. y la Universidad el Bosque cuyo titulo es: EVENTOS
ADVERSOS POSTERIORES A LA VACUNACION COVID-19 EN POBLACION
VACUNADA EN LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE
E.S.E.

El objetivo de esta investigacion es monitorear la seguridad de las vacunas COVID-
19 en una cohorte de pacientes y trabajadores de la salud vacunados con vacunas
COVID-19 en la Subred Integrada de Servicios de Salud Norte E.S.E. en los meses
de febrero a junio de 2021.

Si acepta participar, se le pedird responder de manera individual y por teléfono, un
cuestionario de 50 preguntas lo que le tomara alrededor de 20 minutos inicialmente.
Este encuentro telefénico abordaréa la situacion de salud que usted ha presentado
posterior a la vacunacion contra COVID-19. La investigacion contempla realizar esta
entrevista a los A los 7, 14,21, 28 dias; 3 meses, 6 meses y 1 afio después de la
segunda dosis. (Se adaptara de acuerdo con el tiempo de captacion del usuario).

Su participaciéon en esta investigacion no tiene riesgos. En el caso de que alguna de
las preguntas le produzca incomodidad, usted puede dejar de responder en cualquier
momento

Es importante que usted sepa que se guardara confidencialidad de sus datos. Toda
la informacién que usted entregue serd usada exclusivamente para los propdésitos de
esta investigacion.

Los resultados obtenidos podrian ser publicados en revistas académicas o libros y/o
ser presentados en conferencias, sin embargo, su identidad de los participantes no
sera revelada.

Su participacion en esta investigacion es completamente voluntaria. Usted tiene
derecho a no aceptar participar y terminar su participacion en cualquier momento, sin
mediar explicacion, y sin consecuencia para usted, con solo finalizar este llamado.
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Si tiene preguntas acerca de esta investigacion, puede contactar al investigador
responsable , Teléfono ; correo electronico: . (esta parte debe
sefalarse lentamente y ofrecer al participante la opciéon de tomar nota)

Esta investigacion ha sido revisada y aprobada por el Comité Etico de Investigacion
de la Subred Norte E.S.E., por lo que si usted tiene alguna duda, pregunta o reclamo,
o si considera que sus derechos no han sido respetados, puede contactar al Centro
de Investigaciones de la Subred Norte E.S.E. — CISNORTE-: cisnorte02
@subrednorte.gov.co o al teléfono 3224183014

A continuacion, indique su interés en participar 0 no en esta investigacion.

Nota: si usted responde “Si”, se entiende que ha consentido participar en la
investigacion, y se procedera con la entrevista. Por el contrario, si responde “No”, le
agradeceremos su tiempo, y daremos por finalizada la llamada

Si, acepto participar

NO, no acepto participar

13. ANEXO 2
Tabla de Variables para realizacion de encuestas en Google Formularios de febrero
2021 a marzo 2022.

TIPO DE
NOMBRE DE LA VARIABLE VARIABLE DILIGENCIAMIENTO OBSERVACIONES
Cualitativa
No. usuario nominal Namero entero inicia 1 Numero consecutivo del usuario
Cualitativa
Fecha del seguimiento 1 nominal Formato dd/mm/aaaa
Se solicitara el consentimiento al
usuario para participar en el
estudio, al ser la participacion
Cualitativa voluntaria si el usuario no acepta
Consentimiento telefénico nominal Si/No se retirara ese sujeto del estudio
Cualitativa En mayusculas nombre completo del
Nombres y apellidos nominal usuario (nombres y apellidos)
Cualitativa CC, CE ,RC, TI, AS,
Tipo id nominal MS. Lista desplegable
Cualitativa
No. identificacion nominal
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Cualitativa Teléfono de contacto
Teléfono nominal d del usuario
Cualitativa Direccidn de residencia del usuario sin
Direccion de residencia nominal caracteres especiales
Escoger una de las 20 localidades de
Cualitativa Bogota, si reside fuera de Bogota
Localidad nominal escoger no aplica Lista desplegable
Cualitativa Escribir el barrio de
Barrio nominal residencia que informa el usuario
Fecha de nacimiento Cualitativa
(dd/mm/aaaa) nominal Formato dd/mm/aaaa
Edad al momento de la Cuantitativa Edad en afios cumplidos al momento
vacuna discreta de la vacuna (quinguenios)
Cualitativa 1.Femenino
Sexo nominal 2.Masculino Lista desplegable
Cualitativa
Embarazo actual nominal Si/No Lista desplegable
llista desplegable. se indaga si el
Cualitativa usuario tuvo covid antes de la
Antecedente de covid nominal Si/ No aplicacion de la vacuna
Fecha en que se tom6 la PCR o
Fecha pcr Cualitativa antigeno con que se diagnostico el
antecedente nominal Formato dd/mm/aaaa antecedente de covid
Cualitativa Se escribird de acuerdo con lo
Ocupacion del paciente nominal informado por el usuario
Cualitativa
Trabajador de la salud nominal Si/ No Lista desplegable
Cualitativa
Régimen en salud nominal Lista desplegable
1. Fiebre
EPAV 2. Malestar general
Eventos adversos post- Cualitativa 3. Cefalea
vacunacién nominal 4. Dolor en sitio de aplicacion
1.Sanitas Toberin
2. CC hacienda santa barbara
3. CC parque la colina
Cualitativa 4. CC santa fe
Punto de vacunacion nominal 5. Otro, ¢ Cuél? Lista desplegable
Solicitar al usuario que si tiene el
Cualitativa carné brinde la informacién de
Fecha 1 dosis nominal Formato dd/mm/aaaa acuerdo con eso
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Cualitativa
Fabricante vacuna 1 nominal Lista desplegable
Cualitativa Diligenciar de acuerdo con base
Lote dosis 1 nominal entregada por pai
Cualitativa Diligenciar de acuerdo con base
Vacunador dosis 1 nominal entregada por pai
1dosis - 7dia Cualitativa En caso de que el usuario hubiera
Fecha inicio de sintomas nominal Formato dd/mm/aaaa presentado sintomas
1 dosis - 7 dia
Dolor en el sitio de Cualitativa
aplicacion nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Dolor de cabeza nominal Si/ No Lista desplegable
1dosis - 7dia Cualitativa
Fatiga nominal Si/No Lista desplegable
1dosis - 7dia Cualitativa
Mialgias nominal Si/No Lista desplegable
1dosis - 7dia Cualitativa
Artralgias nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Anafilaxia (reaccion alérgica) nominal Si/ No Lista desplegable
Cualitativa
1 dosis - 7 dia escalofrio nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
fiebre nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Dificultad para respirar nominal Si/No lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Hinchazén nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Nauseas nominal Si/No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Diarrea nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Eritema nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Edema nominal Si/ No Lista desplegable
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1dosis - 7 dia Cualitativa
Prurito nominal Si/No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Mareo nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Taquicardia nominal Si/No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
otros nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Hospitalizado nominal Si/No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Fecha hospitalizacion nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Sitio de hospitalizacion nominal Si/No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Covid post vacunal nominal Si/ No Lista desplegable
1 dosis - 7 dia Cualitativa
Fecha pcr post vacunal nominal Si/ No Lista desplegable
1. Fiebre
2. Malestar general
1 dosis - 7 dia Cualitativa 3. Cefalea
Condicion final nominal 4. Dolor en sitio de aplicacion Lista desplegable
1.Sanitas Toberin
2. CC hacienda santa béarbara
3. CC parque la colina
Punto de vacunacién | Cualitativa 4. CC santa fe
2 dosis nominal 5. Otro, ¢ Cual? Lista desplegable
Solicitar al usuario que si
tiene el carné brinde la
Cualitativa informacion de acuerdo con
Fecha 2 dosis nominal Formato dd/mm/aaaa eso
Fabricante Cualitativa
2 dosis nominal Lista desplegable
Lote Cualitativa Diligenciar de acuerdo con
2 dosis nominal base entregada por pai
Vacunador Cualitativa Diligenciar de acuerdo con
2 dosis nominal base entregada por pai
Cualitativa
Retiro del estudio nominal Si/ No Lista desplegable
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Cualitativa |Registrar la razon por la que el
Razon del retiro nominal usuario se retira del estudio
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