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Resumen

Objetivo:

Asociar los ESAVI a factores de la vacunacion, las vacunas, los vacunadores y los
vacunados, para determinar el riesgo que tiene la poblacién al ser inoculada con vacuna
contra SARS-CoV-2 y reportados en sistema de vigilancia de los Servicios de Salud en el
Estado de Hidalgo

Material y Métodos:

Es un estudio de tipo epidemioldgico, Analitico, observacional y retrolectivo de los reportes
de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion o inmunizacion (ESAVI) de la
Secretaria de Salud de Hidalgo, del reporte de notificacion y seguimiento de ESAVI,
analizando factores de riesgo posterior a vacunacion contra COVID-19, incluidos en el
censo de casos reportados de base de ESAVI de 2250 casos de poblacién inoculada con
vacuna de SARS-CoV-2.

Se incluyen en el estudio personas de ambos sexos que presentaron manifestaciones
clinicas en los 30 dias posteriores a la vacuna y que notificaron en unidades de salud
del Estado de Hidalgo, durante el periodo enero 2021-abril 2022, y que se
registraron con la hoja de recoleccion de datos denominada “Estudio epidemiolégico
de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion (ESAVI)”, realizado a través

de vigilancia pasiva, por reporte espontaneo.

Resultados esperados:

Informacion de los factores asociados en los ESAVI de la vacuna, vacunador, vacunado
gue fortalezca a la creaciéon de un modelo preventivo ante el panorama epidemioldgico,
donde esta pandemia de COVID-19 nos permite saber de la posibilidad de otra condicion

emergente que requiera acciones contundentes y precisas donde el riesgo se reduzca.

Palabras clave: ESAVI, inoculacion, vacuna, COVID-19, SARS-CoV-2




Abstract

Objective:

Associate ESAVIs to factors related to vaccination, vaccines, vaccinators and vaccinated,
in order to determine the risk that the population has when inoculated with vaccine against
SARS-CoV-2 and reported in the surveillance system of the Health Services in the State of
Hidalgo.

Material and methods:

This is an epidemiological, analytical, observational and retrolective study of the reports of
events supposedly attributable to vaccination or immunization (ESAVI) of the Secretariat of
Health of Hidalgo, from the report of notification and follow-up of ESAVI, analyzing risk
factors after vaccination against COVID-19, included in the census of reported ESAVI base
cases of 2250 cases of population inoculated with SARS-CoV-2 vaccine.

The study included persons of both sexes who presented clinical manifestations in the 30
days following vaccination and who reported in health units of the State of Hidalgo, during
the period January 2021-April 2022, and who were registered with the data collection sheet
called "Epidemiological study of events supposedly attributable to vaccination (ESAVI)”,

carried out through passive surveillance, by spontaneous report.

Expected Results:

Information on the factors associated with the ESAVI of the vaccine, vaccinator, vaccinated
that strengthens the creation of a preventive model in the face of the epidemiological
panorama, where this pandemic of COVID-19 allows us to know of the possibility of another

emerging condition that requires forceful and precise actions where the risk is reduced.

Keywords: ESAVI, inoculation, vaccine, COVID-19, SARS-CoV-2.




1. Introduccion

El presente estudio de investigacion es para conocer las manifestaciones atribuidas
a la vacunacion contra SARS-CoV-2 (ESAVI), donde se propone un analisis de los
casos reportados, en relacion a sus manifestaciones por aparatos y sistemas, asi
como la condicién de severidad clasificados en Grave y No grave en su asociacion
con factores de riesgo en la poblacion posterior a inoculacion, al programa de
vacunacion , el vacunador y la vacuna por las diversas plataformas que incluyen
ARN mensajero como son Pfizer BioNTech y moderna; plataforma de vector viral,
de las cuales son Astra Zeneca y Cansino; y virus atenuados de la marca Sinovac,
las cuales tienen mecanismos diversos de inducir inmunidad y condiciones
diferentes a las tradicionales como son uso de jeringas con aguja de bajo volumen
o de espacio muerto; condiciones de red de frio que incluyen ultracongelacién de
menos de 70 grados centigrados, y variaciones posteriores a su descongelamiento
en sus tiempos de uso, también estan el uso de nuevos adyuvantes para su
administracion como son polietilenglicol, y polisorbato 80, los cuales son las

vacunas utilizadas en el Estado de Hidalgo, en periodo Enero 2021 - abril 2022.

Esta nueva tecnologia en consecuencia de la pandemia COVID-19, la cual inicié en
diciembre de 2019 y ante los devastadores efectos, donde la comunidad cientifica
acelera el proceso de vacunas en menos de un afo, aplicando la primera vacuna el
8 de diciembre de 2020, para dar respuesta ante la letalidad y mortalidad en el
mundo; por lo que se aplican en fase lll, sin disponer claridad en su seguridad y al
ser accion de alto impacto preventivo, es imprescindible precisar los ESAVI

asociadas a la vacuna por ser un nuevo bioldgico.



2. Marco teodrico

Vacuna COVID-19

A un afo del inicio de la Pandemia, cientificos en el mundo lograron el desarrollo de
vacunas seguras y eficaces para reducir la mortalidad y morbilidad grave, con la
finalidad de conferir inmunidad mediante la administracion de antigenos
(Inmunizacién activa) o mediante anticuerpos especificos (Inmunizacién pasiva). En
México se recibieron BNT162b2 de la marca Pfizer-BioNTech de RNA mensajero
gue obtiene su autorizacion para uso de emergencia el 11 de diciembre de 2020 y
ampliacion de uso en nifios y nifias de 12 a 17 afios el 24 de junio de 2021 y para
uso pediéatrico de 5 a 11 afios el 3 de marzo de 2022. En relacion con la marca Astra
Zeneca, la vacuna AZD1222 Covishield, de vector viral no replicante se autorizé uso
de emergencia el 4 de enero de 2021; La vacuna CoronaVac (Sinovac Research
and Development Co.) de virus inactivado se autoriza su uso el 9 de febrero de
2021, y Cansino Biologics, con su vacuna Ad5-nCoV Covidencia de plataforma
vector viral no replicante, de virus inactivado, se autoriza uso de emergencia el 9 de
febrero de 2021 y Covaxin BBV152, de virus inactivado, autorizada por emergencia
6 de abril de 2021. (México, Guia Técnica para la Aplicacién de la Vacuna Inactivada
de las Células Vero, Sinovac contra el Virus SARS-CoV-2, 2021) (México, Guia
Técnica para la aplicacion de la vacuna Astra Zeneca contra el virus SARS-CoV-2,
2021) ver tabla

La vacunacion consiste en aplicacién de un producto inmunizante a un organismo
con objeto de protegerlo, contra el riesgo de una enfermedad determinada, esta
accién no necesariamente produce inmunizacién, ya que la respuesta inmune varia

de un individuo a otro.

Las vacunas son medicamentos cuyo efecto esta orientado principalmente a
prevencion primaria, proteccion especifica yo efectos se deben a su antigeno,
microrganismos Vvivos, atenuados, virales, conjugaciones proteicas, vectores

virales, actualmente ARN mensajero, elaborados con procedimientos



biotecnolégicos que requieren control y reglamentacion con procedimientos

especiales y exhaustivos (Salud O. P., 2007)

Los estudios cientificos contribuyen con informacién sobre proceso de vacunacion
universal, segura, como estrategia de mayor costo beneficio en el primer nivel de
atencion (Cols K. Y., 2021).

El desarrollo de vacunas debe transcurrir en tres fases de ensayos clinicos, hasta
lograr su aprobacién basada en eficacia y seguridad con proceso de seguimiento
de farmacovigilancia. Las vacunas utilizadas internacionalmente disponen de uso
de emergencia de sus tres fases de investigacion, contando con perfil de eficacia y

seguridad, no obstante, se evallan posibles riesgos. Figura 3

Figura: 1. Etapas para Elaboracion de nuevas vacunas

Fase Preclinica ‘

Pruebas en células invitro y en animales, para evaluar respuesta inmunitaria ‘

Fase 1 \

Pruebas en pequefios grupos de para determinar dosis y la seguridad d ela vacuna y confirmacion d e
la estimulac ion del sistema imunitario

Fase 2 ‘

Se realiza ampliacion a cientos de persoas en grupos que permitan evaluar efectos diferenciados,de
\distintos segmentos poblacionales. se puede otorgar aprobacion por uso de emergencia

Fase 3 \

Grupo poblacional de miles de personas, comparando con grupos controles para identificar tasa de
\eficacia y posbles efectos secundarios infrecuentes , se publican resutados y se autoriza uso

Los mecanismos de accion de la vacuna pueden no llegar nunca a conocerse de
modo completo y, en general, los elementos més significativos estan ligados a
investigaciones realizadas con posterioridad a la comercializacion de la vacuna.

Adicionalmente, y en dependencia de la patogenia de la enfermedad o de los



mecanismos de transmision de los microorganismos, algunas peculiaridades de los
mecanismos de accion de las vacunas pueden resultar decisivos en el control de la
enfermedad. Los mecanismos de accién pueden ser en ocasiones no suficientes
para la prevencién de la enfermedad, modificandose la misma mediante una
reduccion de sintomas. En dependencia de la patogenia de la enfermedad, este
mecanismo puede generar, o no, reduccion de la circulacion del microorganismo.
(Epidemiologia, 2006)

Para entender cédmo actuan las vacunas contra el COVID-19 es imprescindible
conocer la fisiopatologia de la enfermedad COVID-19. permiten la expresion de los
antigenos y estimula la produccién de anticuerpos., mediante los linfocitos By T que
conservan “células de memoria” posterior a varias semanas lo que confiere

proteccion.

Durante la pandemia de COVID-19 fue imprescindible mantener procesos de
inyeccion segura, monitoreo de cobertura, vigilancia y seguimiento posterior a la
autorizacion de la aplicacion de vacuna, lo que permiti6 con procedimientos de
farmacovigilancia determinar el equilibrio entre los beneficios de la vacuna y los
ESAVI. (Salud O. P., 2020)

Con la finalidad de abordar los problemas de mortalidad excesiva, la morbilidad
severa y mortalidad asociada a grupos vulnerables se inocula a la poblacion,
mediante la estrategia nacional de vacunacion universal, con vacuna autorizada por
condicion de emergencia epidemiologica en fase 3 para la mitigacion de la
transmision comunitaria y lograr la inmunidad de rebafio, siendo esta estrategia de
vacunacion intensiva un riesgo adicional de manifestaciones clinicas atribuidas a la
inmunizacion (ESAVI), ameritando vigilancia estrecha mediante la participacion de
la sociedad cientifica, para establecer la incidencia y la prevalencia de ESAVI.
(Ramos, 2020)

En enero de 2021, la OMS informo de varias vacunas de diversas plataformas de

virus inactivados, una vacuna de subunidad de proteinas, vacunas de ARNm y



vacunas recombinantes de vectores virales que se encuentran actualmente en
ensayos de fase lll. (Cols K. Y., 2021)

Las vacunas ARNm contienen material del virus que causa el COVID-19, el cual
instruye a nuestras células a crear una proteina inocua que es exclusiva del virus.
Una vez que nuestras células copian la proteina, destruyen el material genético de
la vacuna. Nuestro organismo reconoce que esa proteina no deberia estar presente
y crea linfocitos T y linfocitos B que recordaran como combatir el virus que causa el
COVID-19 si nos infectamos en el futuro. Esta vacuna es la de la marca Pfizer-
BioNTech y moderna

El monitoreo temprano de la seguridad de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19,
posterior a la primera dosis en Estados Unidos en periodo 21 de diciembre 2020 al
10 de enero 2021, ha detectado 21 casos de anafilaxia después de la administracion
informada de 1.893.360 primeras dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
(11.1 casos por millon de dosis de vacuna administradas), asi como casos de no
anafilaxia menos severa. Reacciones alérgicas, segun datos de EE. UU. del 14 al
23 de diciembre de 2020 la mayoria (86%) de los casos de anafilaxia presentaron
sintomas dentro de los 30 minutos posteriores a la vacunacion, y la mayoria de las
personas con anafilaxia (81%) tenian antecedentes de alergias o reacciones
alérgicas, incluyendo algunos con episodios de anafilaxia previos; hasta un 30% de
las personas de la poblacion general pueden tener algun tipo de alergia o

antecedentes de reacciones alérgicas. (Cols N. A.-S., 2021)

El 90% de los casos de anafilaxia notificados después de recibir la vacuna Pfizer-
BioNTech COVID-19 ocurrieron en mujeres, aunque el 64% de las dosis de vacuna
administradas con el sexo del receptor registrado se administraron en mujeres, sin

embargo, se tiene mayor poblacién femenina inoculada. (Cols N. A.-S., 2021)

En Estados Unidos de América, en el periodo del 21 de diciembre del 2020 al 10 de
enero del 2021, se reportaron 21 casos de anafilaxia de la primera dosis de Pfizer-
BioNTech COVID-19 (11.1 casos por millbn de dosis de vacuna administrada

asumiendo reaccién al polietilenglicol). (Cols N. A.-S., 2021)



En relacion con la vacuna Astra Zeneca se reportan incidencia de neuralgia
amiotrofica en 1.64 casos por cada 100 mil habitantes, posterior a la vacuna y
trombocitopenia trombdtica inmune inducida por vacuna con una incidencia
acumulada de 0.5 a 6.8 casos por cada 100 mil personas vacunadas. (Cols M. E.,
2021) (Cols J. C., 2021)

Las vacunas de subunidades proteicas incluyen porciones inocuas (proteinas) del
virus que causa el COVID-19, en lugar del germen completo. Una vez que recibimos
la vacuna, nuestro organismo reconoce que esa proteina no deberia estar presente
y crea linfocitos T y anticuerpos que recordaran como combatir el virus que causa

el COVID-19 si nos infectamos en el futuro.

Las vacunas de vector viral contienen una version modificada de otro virus diferente
del virus SARS-CoV-2, puede ser adenovirus tipo 26 o 5y al interior de su envoltura
del virus modificado, se introduce material del virus que causa la COVID-19, una
vez que el vector viral esta a nivel celular, el material genético da instrucciones para
gue produzcan proteina Spike que es exclusiva del virus SARS-CoV-2, por lo que
las células generan copias de la proteina. condicionando en el organismo respuesta
mediada por linfocitos T y B que inducen memoria inmunoldgica. (CDC, 2021).

Astra Zeneca.

La Vacuna de Pfizer BioNTech obtienen su autorizacion al cumplir los requisitos de
calidad, seguridad y eficacia para uso de emergencia para personas mayores de 18
afios en México el 11 de diciembre de 2020; posteriormente en adolescentes se
autoriza en el pais el 24 de junio de 2021, y para el grupo de 5 a 11 afios el 3 de
marzo de 2022, la vacuna Astra Zeneca obtiene permiso el 4 de enero de 2021, la

marca Sinovac.
Estrategia Nacional de Vacunacién contra COVID-19 México

El 20 de diciembre de 2020, en México se anunci6 el Plan Nacional de vacunaciéon

COVID-19, (PNV) determinando elementos rectores, donde la meta central de la



estrategia consistia en reducir las muertes asociadas a COVID-19” considerando
gue ante el logro del 20% de cobertura, la reduccién de mortalidad seria del 80%.

La subsecretaria para asuntos Multilaterales y Derechos humanos de la cancilleria
Mexicana, implementd estrategia diplomatica multilateral para la obtencién de
insumos y material médico entre ellos vacuna COVID-19, firmando convenios con
Pfizer BioNTech, CanSino y AstraZeneca, con una inversion de 1,659 millones de
dolares al tipo de cambio del dia 11 de diciembre de 2020 (33 mil millones de pesos
mexicanos) siendo de los primeros diez paises del mundo en recibir vacuna, donde
la Secretaria de Hacienda y crédito publico estimo poco mas de 1,300 millones para

solventar la aplicacion directa de vacuna. (Gobierno de México, 2020)

La empresa DHL transporto la vacuna desde Bélgica en la aeronave Boeing 767-
339 en el contendor AKE8439DHL, aterrizando en la Cd de México en el aeropuerto
Benito Juarez el 23 de diciembre de 2020 (México, 2020)

La vacunacion contra COVID-19, inicio en México el 24 de diciembre de 2020, en
Coahuila, Cd de México y Querétaro, la responsabilidad de la distribucion quedo a
cargo del Ejercito Nacional y las instituciones sanitarias. el grupo blanco fue

personal de salud en primera linea.

Figura 2. Linea de Tiempo. Vacunacién contra COVID-19. 2020 a 202. EUM



11/12/2020: Se autoriza
para uso de emergencia
en México la vacuna
Pfizer/BioNTech

20/12/2020: Se presenta
Plan Nacional de
vacunacién COVID-19 en
Meéxico

23/12/2020: México
recibe primer embarque
de vacuna proveniente de
Belgica. de Pfizer
BioNTech

24/12/2020: Inicio
vacunacién con
Pfizer/BioNTech a
personal de salud de
primera linea Queretaro,
Coahuila y Cd México

05/01/2021: Autorizacién
vacuna
AstraZeneca/Oxford

15/02/2021: Inicio
vacunacién adultos
mayores de 60 afios

10/02/2021: Autorizacién
vacuna CANSINO

09/02/2021: Autorizacién
vacuna SINOVAC

02/02/2021: Autorizacién
vacuna SPUTNIK-V

23/01/2021: Inicio
vacunacion maestros en
Campeche

03/05/2021: Inicio
vacunacién adultos de 50
a 59 afios

12/05/2021: Inicio
vacunacién a mujeres
embarazadas mayores de
18 afios y 9 SDG

27/05/2021: Autorizacién
vacuna Janssen

17/06/2021: Inicio
vacunacién con Janssen
en mayores de 18 afios en
zonas fronterizas

28/06/2021: Inicio
vacunacion adultos de 40
a 49 afios

01/10/2021: Inicia
registro de vacuancién de
adolescentes con
comorbilidades de 12a 17
afios

26/08/2021: Autorizacién
vacuna Sinopharm

18/08/2021: Autorizacion
vacuna Moderna

27/07/2021:Inicio
vacunacion adultos de 18
a 29 afios

06/07/2021: Inicio
vacunacién adultos de 30
a39afios

07/12/2021:inicio
vacunacion de refuerzo a
mayores de 60 afios y mas

08/01/2022: Inicio
vacunacién de refuerzoa
persona educativo

Fuente: Francisco de P. Miranda 157, Lomas de Plateros, Alvaro Obregén, CDMX 01480 t. 55.5337.1664
gob.mx/salud. Modificada por Maryfer Arzate Mufioz

La politica de vacunacion se fundamenta en principios de equidad y valores rectores
como son, bienestar humano, respeto por igual, equidad global, equidad nacional,
reciprocidad y legitimidad; para dar cumplimiento constituyeron un grupo técnico
asesor de trabajo interinstitucional (GTAV) con 19 expertos de las &reas de salud
publica, inmunologia, vacunacion, equidad, genética, investigacion, antropologia,
enfermedades infecciosas, bioética, sistemas y economia de la salud, basada en
los ejes rectores establecidos por la Organizacion Mundial de la salud (OMS).

La estrategia se adapt6 ante la incertidumbre por la limitada disponibilidad de las
vacunas, proveeduria progresiva e incierta; diversas plataformas y esquemas de
vacunacion con especificaciones de cada una en su logistica de cadenas de
produccion, distribucion almacenamiento, asi mismo por las condiciones
heterogéneas de infraestructura para recepcion, y aplicacion a la poblacion.
México en 2020 y 2021 se destacé por ser de los paises con mas vacunas
autorizadas contra Covid-19 (Vaccination Rates, 2022) ante sus necesidades de

alcanzar altas coberturas conllevando a riesgo en lograr condiciones 6ptimas de red



de frio, personal capacitado, mezcla de esquemas de plataformas diferentes y

variable eficacia. (Sepulveda, 2024)

Tabla 1. Estrategias de vacunacion COVID-19 para grupos prioritarios. 2020 a 2022. EUM.

Grupo

5

Denominacién del
grupo

personal sanitario que
enfrenta COVID-19

Personas adultas
mayores

Personas con
comorbilidad o
comorbilidades

Eje de activacion socio-
econdmica local segun
riesgo epidemioldgico
Resto de poblacién

Poblacién que lo constituye

Personal de salud dividido por
funciones.

Asignados por lineas
Personas mayores de 60 afios

Obesidad moérbida

Diabetes

Hipertension arterial sistémica
EPOC

Asma

Enfermedades cerebrovasculares

Infeccion por VIH
Enfermedad renal crénica
Inmunosupresion

Cancer en tratamiento
Personal educativo para clases
presenciales en las entidades
federativas en seméforo verde

Fuente: Estrategia Nacional de VVacunacion.

Ndmero aproximado

750,000 a 1.2 millones de
personas con censo en su
proceso

més de 80 afios 2 millones 3
mil personas; 70 a 79 afios 4
millones 600 mil personas; 65 a
69 afios 3 millones 700 mil
personas; 60 a 64 afios 4
millones 800 mil personas
Considerando el 44% de la
poblacién con comorbilidades
de hombres y mujeres
registradas en el sistema de
informacion nacional de salud



Figura 3: Estrategia por eje rector primario por grupo de edad se establecio el
avance por etapas:

*Diciembre 2020 - febrero 2021
*125,000 personas a inocular (personal de salud de primera linea)
*Vacuna por aplicar Pfizer/BioNTech (125,0000 esquemas

J

*Febrero - abril 2021

+12,720,337 personas a inocular (personal de salud restante y personas mayores de 60
afos)

N

S

* Abril - mayo 2021

+12,720,754 personas a inocular (personas de 50 a 59 afios

*Mayo - junio 2021
+16,198,907 personas a inocularde 40 a 49 afios

*Junio 2021 - Marzo 2022
+49,218,605 personas a inocular, poblaciéon restante

Para el trabajo operativo se crean 10,000 brigadas especiales de vacunacion, con
coordinador estatal de vacunacion y de bienestar, siendo este ultimo quien coordina
la operacion de las brigadas y notifica al coordinador Estatal, estando integradas
por 13 personas cada una:

Table 2 Integrantes de las brigadas de vacunacién contra SARS-CoV.2

Cantidad de Personas integradas
personas
1 Promotor de bienestar
Sembrando vida
1 Escuela es nuestra
Becas Benito Juarez
2 Servidores de la nacion
3 Personal de salud vacunador
Responsable medico
2 Personas voluntarias
4 SEDENA / SEMAR /Guardia nacional

Se establece como meta de cobertura al menos el 75% de la poblacion mayor de

16 afos.

Se tenia reporte de contratos con tres farmacéuticas Pfizer (34.4 millones
inicialmente) AstraZeneca y cansino asi mismo México se une al sistema multilateral
de COVAX, para garantizar el acceso a las vacunas siendo 9 posibilidades en el

portafolio.
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Tabla 3 La Secretaria de relaciones exteriores de México, tiene acceso a 9
proyectos internacionales de vacunas a través del portafolio de COVAX.

ADN/ARNmM Vector Viral Proteina
Inovio | Moder | CureV | Merck/Th | AstraZeneca/ Univer | Novavax Clover University
na ac emis Oxford sity of BioPharm of
Hong a Queenslan
Kong d CSL
Pais Estados Unidos | Alema | Estados Reino Unido China Estados China Australia
de América nia Unidos Unidos de
de Ameérica
América
Platafor | ADN ARN ARNm | Vector Vector Viral Vector | Proteina Proteina Proteina
ma m Viral Viral
Antigen | Protei | Protei | Protei | Proteina Proteina S de | Domini | Proteina S Proteina S | Proteina S
o/ nas na S nas Sde largo ode de largo de largo de largo
Adyuva | de de de largo completo Union completo/B completo/ completo/
nte largo largo largo completo al asado en AS03 O MF59 o
compl | compl | Compl Recep | Matrix M CPG1018 | AS03 0O
eto eto eto tor / CPG1018
AS03

Fuente: Francisco de P. Miranda 157, Lomas de Plateros, Alvaro Obregén, CDMX 01480 t. 55.5337.1664
gob.mx/salud. Modificada

ESAVI

Se dispone de sistema de vigilancia de eventos supuestamente asociados a la
vacunacion o inmunizacion para garantizar identificacion oportuna, seguimiento y
monitoreo relacionado a vacunas y sus componentes, para minimizar el impacto
negativo en la salud de las personas atendidos mediante la vacunacién universal y
mejoramiento de la calidad de procesos de vacunacién que coadyuvan a mantener
la confianza de la poblacibn mundial a este mecanismo de prevencion seguro
universal. (Salud S. d., Manual de Procedimientos Estandarizados para la Vigilancia
Epidemiol6gica de Eventos Supuestamente Atribuibles a a la Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVI), 2021)

Esta vigilancia permite identificar riesgos no reconocidos derivados de la respuesta
inmunoldgica individualizada.

La vacunacion en México al corte del 29 de octubre de 2021 ascendi6 a 71,366,205
personas inoculadas con una dosis y 55,942,853 con esquema completo, siendo el
55.5% y 43.49% respectivamente y en el Estado de Hidalgo se inocularon al corte
1,924,759 con primeras dosis, y 1,646,858 con esquema completo, registrando

cobertura del 88% y 75% de la poblacion objetivo en el Estado de Hidalgo que
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constituye a 2,192,062 habitantes, y contando con reporte de 1383 ESAVI.
(Epidemiologia D. G., 2021)

Ante la inoculacion masiva de vacunas se incrementa el riesgo de presentacion de
eventos relacionados o atribuidos a la inmunizacién. Los Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI), pueden ser manifestaciones
desfavorables o hallazgos de laboratorio anormales que se presentan en los
primeros 30 dias posteriores a la inoculacién y las condiciones de gravedad como
choque anafilactico, se manifiesta en un intervalo de los primeros 30 minutos.

(Adolescencia, 2017 noviembre 24)

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI),
se definen como: manifestacion(es) clinica(s) o evento médico que ocurre después
de la vacunacion y es supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion. La
ocurrencia y temporalidad de un ESAVI dependera de cada una de las vacunas y
no necesariamente tiene relacion causal, dentro de estas, pueden ser
manifestaciones desfavorables o hallazgos de laboratorio anormales que se
presentan en los primeros 30 dias posteriores a la inoculacion; y las condiciones de
gravedad como choque anafilactico, se manifiesta en un intervalo de los primeros

30 minutos. (Organizacion Panamericana de la Salud, Vacunacion Segura, 2014)

En algunas vacunas los ESAVI pueden ser hasta el primer afio posterior a la
administracion. (Salud S. d., 2014)

Dentro de los ESAVI no grave se consideran los de tipo local: exantema,
tumefaccion, aumento de volumen, eritema, edema, absceso, pustula, celulitis,
dolor que se trata de forma ambulatoria y sistémicos que no pongan en peligro la
vida como fiebre (> 38°C) y febricula (37.5 a 38 °C) (Organizacion Panamericana

de la Salud, Vacunacién Segura, 2014).

En la posvacunacion, el proceso inmunitario puede causar sintomas, tales como
fiebre. Estos sintomas son normales y son una sefial de que el organismo esta
desarrollando inmunidad. (CDC, 2021)
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Segun la CDC los ESAVI se refiere a los signos y sintomas mas frecuentes que se

llegan a presentar, sin embargo, es posible que no sea exhaustiva y es posible que

los inoculados no presenten todos los signos o sintomas. (CDC, 2021)

Tabla 4 Cuadro sinéptico de la evolucion clinica de ESAVI en los diferentes

sistemas

Signosy Sintomas  Reaccién Vaso vagal Reaccion Anafilactica  Locales Sistémicas

Inicio de sintomas 5 minutos 15 a 30 minutos lery 5° dia lery 5° dia

Cutaneos Sensacion de calor frio Prurito, urticaria, rubor, Dolor, eritema Escalofrio, Fatiga, Fiebre,
intenso. Palidez, edema o angioedema local en sitio de Mialgias, Artralgias
diaforesis, piel himeda, aplicacion
rubicundez Facial. linfadenopatia

ipsilateral

Neurolégicos Mareos, aturdimiento, =~ Confusién, Pardlisis Facial Sindrome de Guillan Barre,
sincope (previos  Desorientacion, cefalea
prédromos) debilidad, Mareos, Aturdimiento,

Respiratorios

Cardiovasculares

cambios visuales (luces, o
vision en tanel), cambios
de audicién (zumbidos)
Taquipnea acompafada de
Estado de ansiedad sin
modificacion de
oxigenacion

Hipotension, bradicardia,

Debilidad, Pérdida del
conocimiento

Dificultad para respirar,
sibilancias,
broncoespasmo,
estridor e hipoxia.
Hipertension,

Tromboembolia

solo durante el sincope taquicardia trombocitopénica
trombotica
Gastrointestinales Nausea y vomito Nauseas, Vémitos, Nauseas, Vémitos, Diarrea
Calambres

abdominales, diarrea
Fuente:Adaptacién de la CDC. (30 de 08 de 2021). Centros para el control y la Prevencién de Enfermedades. Obtenido de CDC:
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/how-they-
work.htmI?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fcoronavirus%2F2019-ncov%2Fvaccines%2Fabout-vaccines%2Fhow-they-
work.html

En los pacientes que experimentan sintomas posteriores a la vacunacion, es
importante determinar la etiologia (incluida la reaccion alérgica, la reaccion vaso
vagal o los efectos secundarios de la vacuna) para determinar si una persona puede
recibir dosis adicionales de la vacuna (incluida la segunda dosis de vacuna COVID-

19 de plataformas tales como RNA mensajero)

Al igual que otras vacunas, la vacuna frente a COVID-19 podria relacionarse con
casos de neuralgia amiotrofica, no obstante, los casos descritos de neuralgia
amiotrofica tras infeccion por COVID-19 superan a los de las vacunas. Debe tenerse
en cuenta en todo paciente con esta patologia la posible afectacion del nervio

frénico para un correcto tratamiento. (Cols J. C., 2021)
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La mayoria de los efectos secundarios informados en este estudio fueron
consistentes con la hoja informativa de Pfizer para receptores y cuidadores. (Cols,
2021)

Algunos casos requieren hospitalizacion o estancia hospitalaria prolongada, siendo
los siguientes: crisis convulsivas, deshidratacion severa, choque anafilactico,
paralisis flacida aguda, encefalitis, hemorragia intracraneal, diarrea profusa o vomito
incoercible. (Salud S. d., Manual de Procedimientos Estandarizados para la
Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o
Inmunizacién (ESAVI), 2021)

La anafilaxia es potencialmente mortal y requiere tratamiento inmediato, segun el
monitoreo temprano de seguridad, la anafilaxia después de la vacuna Pfizer-

BioNTech COVID-19 parece ser un evento poco comun. (Shimabukuro, 2021)

En Brasil se reportan reacciones adversas, fueron de intensidad leve a moderada y
generalmente se resolvieron a los pocos dias de la vacunacion. En comparacion
con la primera dosis, las reacciones adversas notificadas después de la segunda
dosis fueron méas leves y se notificaron con menos frecuencia. (Organizacion

Panamericana de la Salud, Vacunacion Segura, 2014)

Mientras que con los bioldgicos de Cansino y Sinovac se reportan manifestaciones
leves en los primeros 28 dias con remision en 48 horas posterior a la aplicacion de
la vacuna. Las vacunas contra COVID-19 en México se encuentran en protocolo de
fase lll, hasta este momento se reportan efectos de predominio local como dolor,
edema en el sitio de aplicacion, cansancio, cefalea, mialgias, artralgias, fiebre,
escalofrio, malestar, solo ocasionalmente, nausea, vomito, diarrea, odinofagia.
(México, Guia Técnica para la Aplicacion de la Vacuna Inactivada de las Células
Vero, Sinovac contra el Virus SARS -CoV-2, 2021) (México, Guia Técnica para la
Aplicacion de la Vacuna Recombinante de Vector de Adenovirus Tipo 5 contra el
SARS-CoV-2 de Cansino Biologics, 2021)

Los ESAVI se clasifican en: (Salud S. d., 2014)
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ESAVI No Grave Persona de cualquier edad y sexo que presente manifestacion(es)

clinica(s) o evento médico que ocurre en los primeros 30 dias posteriores a la
vacunacién y es supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion que no
pone en riesgo la vida del paciente, remiten sin tratamiento o con tratamiento
sintomatico, que no obliga a hospitalizar al afectado y que no ocasionan trastornos

a largo plazo ni discapacidad. (Salud S. d., 2014)

ESAVI Grave denominado Serios Persona de cualquier edad y sexo que en los

primeros 30 dias posteriores a la vacunacion presenta alguna manifestacion clinica

gue cumple con uno o0 mas de los siguientes criterios:

e Causan la muerte del paciente.

e Ponen en peligro inminente la vida de la persona en el momento que se
presentan.

e Causa de invalidez o incapacidad persistente o significativa.

e Se sospecha que son causa de alteraciones o malformaciones en el recién

nacido., o anomalias congénitas.

En los casos de la presentacion de dos o mas casos de ESAVI asociados con una
marca de vacuna, lote, centro de vacunacion, vial o frasco de vacunacion se debe
considerar el reporte para la farmacovigilancia mediante lo denominado
Conglomerado de ESAVI que consiste en investigacion sistematica de los
determinantes epidemiolégicos mismo que se envia al Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) de la COFEPRIS la cual es el area de la Comision de
Evidencia y manejo de Riesgos, adscrita a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, que se encarga conforme a la normativa aplicable, de
emitir las politicas y lineamientos para la operacion de la Farmacovigilancia en el
territorio nacional; asi mismo al Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC), es un
centro independiente para la seguridad de los medicamentos y la investigacion
cientifica, colaborador con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) que trabaja

para el uso seguro y efectivo de los medicamentos. (Salud S. d., Manual de
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Procedimientos Estandarizados para la Vigilancia Epidemiolégica de Eventos

Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI), 2021)

Los reportes de ESAVI de las vacunas aplicadas en el Estado de Hidalgo, incluyen
vacunas de las siguientes marcas, Pfizer BioNTech, Cansino, Sinovac, Moderna y
Astra Zeneca; las cuales en los estudios de fase 1 y 2 pasaron las condiciones de
seguridad con minimos efectos adversos, para uso en la poblacién general en
mayores de 12 afos. (Epidemiologia, 2021)

El proceso de la clasificacién debe incluir andlisis de causalidad por comité de
expertos para establecer la causa; la cual se realiza a partir de la siguiente

conceptualizacion.

Figura 4 Clasificacion de ESAVI por causalidad

( ) )
A1 Evento B Factores dan
| relacionado con la como resultado C Coincidente las No se puede
vacuna tendencias condiciones D Evento disponer de
contradictorias causadas por la relacionado con las infomacion
resge;:to a la exposicion con algo .condiciones porlo que no
(" A2 Evento ) ~ consistencia e que no seala inherentes al pL!e.de ser
inconsistencia con la vacunado. clasificado en
relacionado con asociacion causal de vacuna otra categoria
defecto en la la inmunizacion
calidad de la vacuna . J \. / —

A3 Evento
relacionado con un
- error
programatico/técni

Cco
Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Aspectos técnicos y clinicos de Eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacién Modulo V. OPS 2007.

Registros

La farmacovigilancia de las nuevas vacunas permitira identificar y conocer la
prevalencia y los riesgos no reconocidos para el analisis de causalidad, eficacia, y
seguridad de las vacunas. En México se reportan menos del 1% de los ESAVI.
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Grave y no hay registro de casos de defuncién asociados a la inoculacion. Contra
el virus SARS-CoV-2. (Salud S. d., Manual de Procedimientos Estandarizados para
la Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion
0 Inmunizacion (ESAVI), 2021)

Mediante el sistema de vigilancia epidemioldgica, en seguimiento a la seguridad de
nuevas vacunas por la emergencia de la pandemia COVID-19, se mantiene el
monitoreo y reporte de las manifestaciones asociadas a la vacuna, sus
componentes, y proceso de aplicacion, por lo que el analisis de los casos y los
factores asociados permitiran identificar y conocer la prevalencia de los ESAVI.

Figura 5 Recoleccion de registros de ESAVI

- Muerte
Presenta

ESAVI

Vacuna
Inoculada

. Si Atencién @S Hospital
rave 2L .
Medica geen Referencia
No
Atencién Medica Recuper
Domicilio Egreso (respuesta favorable) acion
Estudio
Epidemioldgico de
ESAVI
Domicilio

Andlisi Base de datos
nalisis ESAVI

FIN
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3. Antecedentes

El programa de vacunacion Universal se implementa con el propdésito de alcanzar
coberturas del 95% de cada bioldgico y del 90% de esquemas basicos completos,
asi como mantener altas coberturas de inmunizacién. Y reducir las enfermedades

prioritarias (Calderon Rubén, 1996)

México tiene historia sanitaria en materia de aplicacion y produccion de vacunas, el
prestigio logrado por el programa de vacunacion universal es consecuencia de una
serie de eventos que confluyeron en la elaboracion de vacunas efectivas, de bajo
costo, facilmente aplicables a gran escala y con efectos protectores duraderos,
(Santos, 2002)

Desde 1991 ha logrado casi todas sus metas, erradicar la poliomielitis y el control
de enfermedades prevenibles por vacunacion, en 1983 se iniciaron los dias
nacionales de vacunacién y en 1993 las semanas nacionales de vacunacion
teniendo cartilla nacional con esquema amplio de enfermedades

inmunoprevenibles. (Hernandez-Avila, 2016)

La enfermedad causada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2, inici6 en Wuhan
China el 31 de diciembre de 2019, declarada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como pandemia por COVID-19 el 11 de marzo de 2020, donde la
globalizacion constituyo por ende un factor determinante para los casos en México,
el primer caso se presento el 28 de febrero de 2020, y en el Estado de Hidalgo en
la localidad de Pachuca se registré el 3 de marzo del mismo afio. (Report, 2019 dic
31)

La falta de disponibilidad de una vacuna u otra opcién terapéutica eficaz ha obligado
a todas las naciones del mundo a combatir la propagacién de la pandemia con

medidas no farmacoldgicas que incluyen a la sociedad organizada. (Casas, 2021)

Ante el panorama epidemiolégico por la enfermedad COVID-19, el mundo esperaba

la medida mas costo efectiva para el control y mitigacion, asi como para disminuir
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el impacto en la salud, la economiay la sociedad, siendo la estrategia de vacunacién
la accion de mayor impacto, buscando planificar el acceso oportuno, equitativo,
suficiente, con planes que determinaran los aspectos técnico logisticos mediante

priorizacion por el desarrollo y produccion de vacunas. (Salud O. P., 2020)

Considerando que la vacuna contra COVID-19 constituye la mejor estrategia de
salud publica, dio inicié la aplicacion mundial en Reino Unido, siendo una mujer de
90 afios que recibid la primer vacuna de Pfizer BioNTech el 8 de diciembre de 2020;
en Estados Unidos la enfermera Sandra Lindsay recibio la dosis de Pfizer BioNTech
el lunes 14 de diciembre de 2020, en Rusia, el 5 de diciembre se aplico la primer
dosis de vacuna marca Sputnik V, la cual mostro alta eficacia del 91.4%, en México
la enfermera especialista Maria Irene Ramirez en el Hospital General de México el
dia jueves 24 de diciembre de 2020., recibe la dosis de Pfizer BioNTech., el primer
ESAVI reportado fue de una enfermera en la cual presentd al momento de la

inyeccion efecto vaso vagal con pérdida del estado de consciencia

Se han aplicado varias estrategias de precaucion, que incluyen el aislamiento social,
el distanciamiento, el uso de mascarillas y las limitaciones para viajar, para detener
esta pandemia, sin embargo, el desarrollo de vacunas es la estrategia mas eficiente
para el control de la pandemia de COVID-19. (Cols N. A.-S., 2021)

En el tablero de emergencia de la OMS, se reportan tres brotes activos en mayo
2022 los cuales son: enfermedad COVID-19, brote de origen desconocido 2022 y
eventos adversos después de la inmunizacién (AEFI) para COVID-19. (OMS,

Reporte brotes emergencias, 2022)
Epidemiologia

Se han presentado momentos criticos mundiales con registro maximo de
defunciones el dia el 20 de enero de 2021 con 18,007, la mortalidad mundial a fecha
7 de noviembre de 2021, es de 5,070,370 casos. Siendo el continente americano

con mayor registro reportando 2,322,439 casos, seguido por Europa con 1,433,877,
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Asia con 1,090,546; Africa con 219,403 y Oceania 4,105 personas que perdieron la

vida; de acuerdo con la OMS

La tasa de letalidad reportada es de 12.32 %, con predominio en el grupo de
poblacion de mayores de 65 afios, que se presentd en el mes de febrero de 2021 el
momento de mayor letalidad, seguido del grupo de 50 a 59 afios y consecutivamente
el de 40 a 49 afnos. (Epidemiologia, 2021)

Los reportes epidemioldgicos del Estado de Hidalgo, presentan tasa de incidencia
acumulada de 2006.34 por 100.000 habitantes, y tasa al corte 29 de septiembre de
719.22 por 100,000 habitantes, tasa de estancia hospitalaria de 9.22 dias, con
16,708 casos hospitalizados (27%) y manejo ambulatorio de 45,216 (73%), en
relacion a reporte por sexo corresponde el 48% a mujeres y 52% a hombres, de un
total de 61,924 casos confirmados acumulados y 7627 defunciones registradas.,
observando reduccién de la mortalidad al incorporar la estrategia de vacunacion
contra SARS-CoV-2.

A un afio del inicio de la Pandemia, cientificos en el mundo lograron el desarrollo de
vacunas seguras y eficaces para reducir la mortalidad y morbilidad grave, con la
finalidad de conferir inmunidad mediante la administracion de antigenos
(Inmunizacién activa) o mediante anticuerpos especificos (Inmunizacién pasiva).
En México se recibieron BNT162b2 de la marca Pfizer-BioNTech de RNA mensajero
gue obtiene su autorizacion para uso de emergencia el 11 de diciembre de 2020 y
ampliacion de uso en nifios y nifias de 12 a 17 afios el 24 de junio de 2021. En
relacion con la marca Astra Zeneca, la vacuna AZD1222 Covishield, de vector viral
no replicante se autorizd uso de emergencia el 4 de enero de 2021; La vacuna
CoronaVac (Sinovac Research and Development Co.) de virus inactivado se
autoriza su uso el 9 de febrero de 2021, y Cansino Biologics, con su vacuna Ad5-
nCoV Covidencia de plataforma vector viral no replicante, de virus inactivado, se
autoriza uso de emergencia el 9 de febrero de 2021 y Covaxin BBV152, de virus
inactivado, autorizada por emergencia 6 de abril de 2021. (México, Guia Técnica

para la Aplicacion de la Vacuna Inactivada de las Células Vero, Sinovac contra el
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Virus SARS-COV-2, 2021) (México, Guia Técnica para la aplicacién de la vacuna
Astra Zeneca contra el virus SARS-CoV-2, 2021)

Las vacunas contra COVID-19 se encuentran en protocolo de fase lll, hasta este
momento se reportan efectos de predominio local como dolor, edema en el sitio de
aplicacion, cansancio, cefalea, mialgias, artralgias, fiebre, escalofrio, malestar, solo

ocasionalmente, ndusea, vomito, diarrea, odinofagia. (OPS, 2009)

Mediante el sistema de farmacovigilancia, en seguimiento a la seguridad de nuevas
vacunas por la emergencia de la pandemia COVID-19, se mantiene el monitoreo,
reporte de las manifestaciones asociadas a la vacuna, sus componentes, y proceso
de aplicacion, , por lo que el andlisis de los casos y los factores asociados permitirdn
identificar y conocer la prevalencia y los riesgos no reconocidos para el analisis de
causalidad, eficacia, y seguridad posvacunacion En México se reportan menos del
1% de los ESAVI. Grave y no hay registro de casos de defuncién asociados a la

inoculaciéon. Contra el virus SARS- CoV-2

A nivel Nacional se registran con fecha de corte 30 de septiembre de 2021 en el
reporte ESAVI- COVID-19 de la Secretaria de Salud, de acuerdo con la politica
Nacional de vacunacion que inicio el 24 de diciembre en México, Coahuila y
Querétaro, se aplicaron hasta la fecha referida 101,190,484 dosis de vacunas contra
COVID-19 autorizadas. Reportando un total de ESAVI de 29,783 que corresponden
a los graves, en hombres 309 casos, mujeres 453 y de los NO graves en hombres
7802 y mujeres de 21.219. (Epidemiologia D. G., 2021)

En el Estado de Hidalgo se refiere poblacion objetivo a inocular de 2.192.062 y se
aplicaron 1,895,616 dosis aplicadas de primera, 1,487,730 segundas dosis con
una cobertura de 86% de primera dosis y esquema completo de 68%. Con fecha de
corte del 25 de octubre de 2021. (Epidemiologia D. G., 2021)

La enfermedad COVID 19 es de tipo infecciosas provocada por el virus SARS-CoV-

2, la mayoria de las personas que padecen COVID-19 sufren sintomas de
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intensidad leve a moderada y se recuperan sin necesidad de tratamientos
especiales. Sin embargo, algunas personas desarrollan casos graves y necesitan
atencion médica. A nivel mundial de acuerdo con la Organizacion Mundial de la
salud se registran con corte al 29 de octubre de 2021 casos acumulados positivos
de 246,025,709, teniendo reporte de vacunacion con una dosis contra COVID-19,
inoculada 3,941,351,581 y con esquema completo 3,017,648,502 personas en el
mundo siendo equivalente al 50.5% y 38.7% respectivamente. (OMS, 2021)

La vacunacién en México al corte del 29 de octubre de 2021 asciende a 71,366,205
personas inoculadas con una dosis y 55,942,853 con esquema completo, siendo el
55.5% y 43.49% respectivamente. (Epidemiologia, 2021)

La tasa de mortalidad del estado de Hidalgo del 29 de octubre de 2021, acumulada
de 236.0 por 100,000 habitantes y al corte de 41.7, donde Pachuca presenta tasa
de 41.4 por 100, 000 habitantes.

En México, al corte del 11 de noviembre de 2021, se reportan positivo estimados
4,059,282 casos, defunciones 304,231, casos activos 22,301, confirmados
3,838,308, activos 21,002, de los cuales el 84,43% con manejo ambulatorio y el
15.57 amerito atencion hospitalaria, presentdndose el 50.15% de mujeres y 49.85
% de hombres. (Epidemiologia, 2021)

Los reportes de ESAVI del Estado son de 1386 casos de los cuales corresponden
a No Graves en hombres de 30 casos, mujeres 38; de los NO graves en hombres

448 y en mujeres 1383 casos. (Epidemiologia D. G., 2021)

En relacién con sintomatologia referida de los NO graves, son 64.7% cefalea,
46.03% dolor o sensibilidad en el sitio de aplicacion (13,357 casos), 40.37% astenia
(11,717) y los ESAVI Graves 45.8% cefalea, (349), astenia 37.8% (288 casos) y
disnea 32.28 (246%). (Epidemiologia D. G., 2021)
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4. Planteamiento del problema

Es imprescindible resaltar que dado a la gravedad de la pandemia de COVID-19y
los dafios catastroficos mundiales en pérdidas de vidas humanas y los casos
complicados que ameritan atencion hospitalaria en unidades de cuidados intensivos
con terapias invasivas que aumentan el riesgo de enfermedades nosocomiales, y
sobreinfecciones bacterianas.

La mortalidad Estatal acumulada en Hidalgo a la fecha 9 de noviembre de 2020 es
de 234.8 por cada 100,000 habitantes, y al corte 22 de octubre de 2021; de
148.5 por cada 100,000 habitantes, letalidad Estatal de 12.32%, aunado las
complicaciones de otra indole neurologicos, hematoldgicos, y multisistémicos,
ameritando estrategias eficientes para lograr el control de la pandemia de COVID-
19, se inici6 la vacunacion en el Estado de Hidalgo el 7 Enero de 2021, en el
hospital general de Pachuca, posteriormente con la estrategia denominada
correcaminos, continuando de forma permanente por grupos etarios, teniendo asi
presencia de ESAVI, dando origen al estudio planteado el cual es importante
para conocer respuesta ante vacunas nuevas cuyo proceso de produccion tiene
un tiempo menor de 1 afo donde todas se encuentran en etapa experimental fase
[l desconociendo la inmunidad presentada y ademas de nueva tecnologia de
base RNA., vector viral, vy se utilizan nuevos productos como adyuvantes los
cuales se asocian a efectos adversos tales como en el caso de la vacuna de Pfizer
con el polietilenglicol, en Astra Zeneca el polisorbato 80, y en Sinovac el fosfato
de aluminio este ya conocido en otras vacunas, como son toxoide tetanico diftérico,
el cual es el causante de dolor local intenso persiste. (Mexico, 2021 septiembre 28)
De misma forma se desconocen, si seran eficientes los esquemas de dosis Unica,
de dos dosis, si se requeriran refuerzos, si tendrén ajustes por tipos de variantes, y
también casos de ESAVI no graves y graves; como los reportes en Europa de
trombosis en grupos de adultos mayores con vacuna Astra Zeneca.

Debido al impacto devastador de la pandemia de Covid-19, se innova en tiempo
récord la metodologia de vacunacion tradicionalmente conocida, originando nueva

tecnologia con desarrollo de plataformas; ARN mensajero, Vector viral y virus
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atenuados, asi como adyuvantes de administracion, ameritando condiciones
especificas para su conservacion en red de frio, y ante la autorizacion para uso de
emergencia en fase 3, sin los estudios necesarios de seguridad que implicaba el
cambio del programa de vacunacion en lo referente a los eventos asociados
(ESAVI) y las estrategias para inoculacion con jornadas masivas a grupos
especificos. Es fundamental identificar si la vacunacion anticovid se relaciona y se
asocia con factores inherentes a vacuna, vacunados y vacunadores para

implementar un modelo y dar continuidad farmacovigilancia
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IV.1 Pregunta de investigacion

Dado al escenario actual, se desconocen las manifestaciones clinicas atribuidas a
la vacunacion (ESAVI) contra COVID-19 en la poblacion hidalguense por lo que se
plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cuales son los factores asociados a los eventos supuestamente atribuidos
a la vacunacion o inmunizacion contras SARS-CoV-2 (ESAVI) en la poblacién
del Estado de Hidalgo, durante el periodo 2021 a 20227
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5. Justificacion

Derivado de la pandemia COVID-19 y los dafios a la salud ocasionados, las
vacunas contra SARS-CoV-2, se desarrollaron en un tiempo récord
historicamente para dar respuesta a la necesidad en salud, con la finalidad
de mitigar los riesgos de letalidad y mortalidad excesiva en el mundo, siendo
creadas las vacunas con nuevas plataformas de ARN mensajero, vector
viral con fracciones proteicas; exponiendo a las personas inoculadas a un
riesgo incierto por la condicién de emergencia. (Mexico, 2021 septiembre 28)
En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) colocé en su lista de
Patdgenos Prioritarios, a los coronavirus por los antecedentes previos del
SARS y el MERS, La prediccion de la OMS fue evidente en diciembre de
2019, con los reportes de los casos de neumonia de etiologia desconocida
en Wuhan, China, causada, como se demostro el 10 de enero de 2020, por
un nuevo Coronavirus denominado COVID-19, y que ha evolucionado
rapidamente para convertirse en una pandemia, que ha requerido accion
inmediata en el desarrollo de estrategias de salud publica para enfermedades
emergentes virales, respiratorias, y de la implementacion de un plan de
atencion médica en los diferentes niveles del Sistema Nacional de Salud.

El presente estudio es para llenar un vacio de informacién, dado a que no
se cuenta con evidencia cientifica actual, a pesar de que se conoce
histéricamente que las vacunas presentan efectos inocuos con alto
beneficio, sin embargo en blsqueda de estrategias, planes, reducir el
rechazo a la vacuna contra COVID y de forma general a todas las vacunas
es un temarelevante en el pais por la pandemia, y se constituye la estrategia
de vacunacién basica como elemento de primer nivel de atencion donde
se atiende el 85% de poblacién que demanda servicio médico.

Se pretende que mediante el método cientifico se pueda disponer con
informacion de andlisis de riesgos asociados a la inmunidad individual y su
relacion ante la inoculacién de vacuna contra SARS-CoV-2 y fundamentar

los beneficios inmunoldgicos versus ESAVI, y en consecuencia contribuir a
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la confianza de la poblacion sobre los procesos de inyeccion segura costo
efectivas de vacuna contra COVID-19.

Al concluir el estudio se busca determinar cuéles son las manifestaciones
presentes para establecer prevalencia, clasificarlas las manifestaciones e
identificar los factores de riesgo asociados a condiciones previas que
aumentan la susceptibilidad de desarrollar un ESAVI y en consecuencia

generar un modelo predictivo para futuras condiciones de emergencia.
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6. Objetivos

6.1 General
Asociar los ESAVI a factores de la vacunacion, las vacunas, los vacunadores y los

vacunados, para determinar el riesgo que tiene la poblacién al ser inoculada con
vacuna contra SARS-CoV-2 y reportados en sistema de vigilancia de los Servicios
de Salud en el Estado de Hidalgo en el periodo 2021-2022

6.2 Especificos

1.- Estimar la prevalencia de los ESAVI en la poblacion en el Estado de
Hidalgo, durante periodo 2021 -2022.

2.- Relacionar los factores del vacunador con los ESAVI

3.- Asociar los tipos de plataformas de vacuna contras SARS-CoV-2, dosis
administrada, con las manifestaciones clinicas y los factores de riesgo.

4.- Identificar las manifestaciones clinicas en las personas inoculadas contra
SARS-CoV-2, de acuerdo con las caracteristicas del vacunado como son
grupo etario, sexo, lugar de ocurrencia y otros factores

5.- Disefiar un modelo de control de riesgos para la reduccion de los ESAVI
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7. Hipotesis.

Supuesto hipotético: Ciertos factores de riesgo del proceso de vacunacion, la
vacunay las caracteristicas del personal vacunador, asi como las caracteristicas
clinicas del paciente que cursan, previamente constituyen un modelo de riesgo
para la manifestacion de ESAVI y su severidad, posterior a inoculacion con los

diferentes tipos de vacunas contra SARS-CoV-2.
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8. Material y Métodos

8.1 Disefo de estudio

Se trata de un estudio de tipo epidemiologico, cuantitativo.

Por el manejo de variables es observacional, porque no hay manipulacién de las
variables.

Es analitico en virtud de la revision de los factores de riesgo, correlacionarlos y
asociarlos con los ESAVI, su intensidad; no grave o graves

Por su temporalidad es retrolectivo.

8.2 Ubicacion espacio temporal
Tiempo: Enero 2021 - 30 de abril 2022.

Lugar: Estado de Hidalgo, México.

Persona: Poblacion Hidalguense inoculada con vacuna contra SARS-CoV-2

8.3 Seleccidn de la poblacién y muestra de estudio

La unidad de andlisis es el informe de ESAVI, es de tipo pasivo una base de datos
Personas de ambos sexos inoculadas con vacuna contra SARS-CoV-2, que
presentaron manifestaciones clinicas en los 30 dias posteriores, notificaron y
acudieron a unidades de salud del Estado de Hidalgo, durante el periodo Enero
2021-Abril 2022, registrados con la hoja de recoleccion de datos denominado
“Estudio epidemiolégico de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
(ESAVI) , realizado a través de vigilancia Pasiva, por reporte espontaneo de
hombres y mujeres inoculados o personal de salud y son agregados a base de
datos Estatal de Hidalgo de ESAVI. (Salud S. d., NOM 220-SSA2-2016, 2017)
(Salud S. d., NOM 017-SSA2-2012, 2013)
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Criterios de inclusion

1.- Personas que les administraron vacunas contra SARS-CoV-2 (Pfizer, Astra
Zeneca, Cansino, Moderna, Sinovac), en el Estado de Hidalgo durante las jornadas
de vacunacion.

2.- Personas que tengan registro de vacunacion y acudieron a solicitar atencion
medica en Unidades del Estado de Hidalgo, con manifestaciones clinicas atribuidas
a la vacunacioén contra SARS-CoV-2.

3.- Personas residentes del Estado de Hidalgo.

4.- Personas Migrantes que se inocularon en Estado de Hidalgo, y ante
manifestaciones de ESAVI, se registrd6 en el mismo Estado con el reporte de

vigilancia epidemiolégica.

Criterios de exclusion

1.- Personas inoculadas con las vacunas contra SARS-CoV-2 de marca Sputnik V.,
en virtud de que no se utiliza en el Estado de Hidalgo.

2.-Personas inoculadas en otros paises o localidades de la Republica Mexicana
3.- Personas residentes de otros Estado de la Republica vacunados en Hidalgo, con
reporte ESAVI en otros Estados.

Criterios de eliminaciéon

En caso de disponer de registros incompletos.

8.4 Tamafio muestral y técnica de muestreo

Sera incluida el 100% del universo de trabajo revisado y analizado en el censo de
ESAVI del Estado de Hidalgo., en el periodo 1 enero de 2021 al corte 30 de abril del
afo 2022, se disponen de 2250 casos registrados.

No se realizarda muestreo ni célculo de esta por ser todo el censo completo
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Figura 6. Calculo de universo de investigacion ESAVI Hidalgo 2021-2022

P

Mujeres y Hombres residentes del Estado de Hidalgo ‘
mayores de 12 afios (Enero 2021 -30 Abril 2022)
5,417,992 personas inoculadas vs SARS-CoV-2 ‘

Hombre y mujeres inoculados con vacuna contra SARS-CoV-2
(Enero 2021- Abril 2022)
la dosis 2,235,463 ; 2adosis y 1,744,228 3a dosis 1,438,301

Hombre y mujeres con ESAVI identificados y
atendidos en unidades de salud de Hidalgo con
formato de reporte

Hombres y mujeres registrados en plataforma
de Vigilancia de epidemiologica de ESAVI

2250

Fuente: Direccion General de informacion en salud, plataforma de vigilancia epidemioldgica de ESAVI, reporte
vacunacion corte 30 abril 2022, Hidalgo.

Fuentes de Informacién

El estudio tuvo como fuentes de informacion:

Plataforma del sistema de vigilancia epidemiologica de ESAVI

Es un sistema de vigilancia epidemiologica que recopila sistematica, oportuna,
confiable e integralmente la informacion para el andlisis y caracterizacion de las
manifestaciones supuestamente atribuidas a la vacunacién. para clasificacion por
comité de expertos y definir su causalidad.

Reporte de Protocolo de seguimiento de ESAVI

Durante el proceso de vacunacion son recibidas las notificaciones previa
verificacion del cumplimiento del reporte, siendo atendidos por personal de salud de
las brigadas, la cual estad conformada por dos enfermeras que aplican la vacuna, un
promotor que realiza registro y un médico que descarta contraindicaciones; ya
verificado el proceso, se administra la vacuna a la persona, permanece un periodo
de 15 a 30 minutos en observacion por el riesgo de ESAVI grave; durante la estancia

siendo monitoreados por personal médico para atencidén, en caso necesario se
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dispone de ambulancia y equipo de traslado, medicamento de tipo epinefrina, y red
de atencion hospitalaria para recepcion inmediata en area de choque.

En caso de No presentar ESAVI inmediato: se le notifica el riesgo y los lugares de
atencion en caso de manifestaciones clinicas posteriores a la inoculacion, los cuales
incluyen via telefénica, cédigo QR, plataforma web federal, centros de salud y

unidades hospitalarias de la red de servicios de salud del Estado de Hidalgo.

Se reciben a las personas para su atencién en primer o segundo nivel de atencion
y se elabora registro de formato de vigilancia epidemioldgica, y se realiza el
seguimiento del caso de ESAVI por médicos capacitados y en caso de ESAVI grave,

se asegura traslado a unidad hospitalaria hasta su resolucion.

El proceso de notificacion de los ESAVIS se realiza de forma pasiva en el sistema
nacional de salud por los diversos niveles técnico-administrativos que dan inicio en

localidad donde se instrumenta la vacunacion.

La jurisdiccidn sanitaria que coordina las acciones intersectoriales regionales y la
participacion social en su ambito de competencia, mediante la vigilancia
epidemioldgica constituye el conjunto de procesos y actividades definidos,
regulados y organizados por la Direccion General de Epidemiologia.

Los ESAVI pueden ser identificados por el paciente, familiares y por el personal de
salud, por lo tanto, si después de haber analizado la situacion clinica del paciente
se mantiene la sospecha de la relacién de la vacuna con los hallazgos clinicos, se
debe hacer el reporte y dar seguimiento hasta su clasificacién final; de acuerdo a la
Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica, la
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacién de la
farmaco-vigilancia y la NORMA Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion
y control de enfermedades, Aplicacién de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros)
e inmunoglobulinas en el humano. El procedimiento para el registro se realiza
mediante la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE 10) con el reporte
clasificado de Y59.0 para vacunas virales y dependiendo la severidad es la

inmediatez del reporte.
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8.5 Variables de estudio

Tabla 5. Variables: dependientes e Independientes investigacion ESAVI

Variable dependiente

vacunacion o

inmunizacion

vacunaciéon y es
supuestamente
atribuido ala
vacunacion o
inmunizacion.
La ocurrenciay
temporalidad de
un ESAVI
dependerade
cada unade las
vacunas y no
necesariamente
tiene relacion
causal. se
presentan en los
primeros 30 dias
posteriores ala
inoculacion; y las
condiciones de
gravedad como
choque
anafilactico, se
manifiesta en un
intervalo de los

Nombre Definicién Definicién Escala de Categorias
conceptual operacional medicion
DEPENDIENTE | ESAVI Manifestacion(es) | Cualitativa Formato
X) Evento cllnlca(s)p _ vigilancia
evento médico
supuestamente . C
gue ocurre epidemiolégica
atribuido a la después de la

de ESAVI (censo
de datos)

primeros 30
minutos.
Variables independientes
Nombre Definicion Definicion Escala de medicién | Categorias
conceptual operacional
Edad Tiempo Numero de afios | Cuantitativa continua | Formato de
transcurrido a cumplidos, (afios) Vigilancia
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partir del

segun la fecha

epidemioldgic

nacimiento de la | de nacimiento. a de ESAVI
persona al dia Base de
en que se realiza Datos
el estudio
Sexo Es la condicion Identificacion del | Cualitativa, nominal Formato de
organica que sexo biolégico Vigilancia
distingue al epidemiologic
hombre de la a de ESAVI
mujer Base de
Datos
Localidad Division genérica | Clasificacion 0001-2611 Formato de
bara cualquier INEGI Vigilancia
ndcleo de
poblacién epidemioldgic
Admln!strat|va 0 a de ESAVI
territorial con
identidad propia Base de
Datos
Cédigo postal Lugar fisico Clasificacion 1119 Formato de
identificable a - .
través de INEGI Vigilancia
direccion Gnica, epidemioldgic
con un esquema a de ESAV
de letras y/o
nameros. Base de
Datos
Municipio Entidad local Clasificacion lal84 Formato de
formada por INEGI Vigilancia

VECINoS en un
territorio definido
con personalidad

epidemioldgic

N a de ESAVI
juridica y
autonomia Base de
Datos
Pertenencia a Aquel que Autoidentificacié | Variable cualitativa Formato de
Grupo originario | pertenece a un bivariado - .
n como grupo Vigilancia

(étnico)

pueblo originario
de una regioén,
donde su familia,
culturay
vivencias son
propias de un
lugar y se
transmiten en
generaciones.

de pertenencia

de origen

1) Si
No

epidemioldgic
a de ESAVI
Base de

Datos
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Lengua Indigena | Sistema de Autoidentificacié | Variable cualitativa Formato de
comunicacic’m N como grupo bivariado . Vigilancia
verbal y escrito 1) Si
dotado de de pertenencia No epidemioldgic
CONVENCIONES Y| e lenguaje de a de ESAVI
regalas
gramaticales, de | origen Base de
comunidades

Datos
culturales
especificas de
una region

Migrante Persona que Autoidentificacié | Variable cualitativa Formato de
llega a un pais o n como migrante bivariado Vigilancia
region diferente 1) Si
de su lugar de No epidemiologic
origen para a de ESAVI
establecerse
temporal o Base de
definitivamente

Datos

Ocupacion Relativo a una Referido por la Variable cualitativa Formato de
persona que ersona continua Vigilancia
hace referencia | P 1) Amade Casa 9
alo que se entrevistada 2) Emplead@ epidemioldgic
dedica, 3) Desemplead
actividad, : @ a de ESAVI
empleo o 4) Estudiante Base de
profesion. 5) Iendependlent Datos

Pensionado

Condicién Periodo Referido la Variable cualitativa Formato de

Embarazo comprendido condicion de dicotomica Vigilancia
desde la 1) Si
fecundacion de embarazoenla | No epidemioldgic
un ovqlo_y hasta entrevista a de ESAVI
el nacimiento del
recién nacido. Base de
Duracion de 40 Datos
semanas

Institucion Institucion que Reportado en el | Variable cualitativa Formato de

Notificante reallza. _ formato de 1) Secretaria de Vigilancia
procedimiento y salud
notificacion estudio 2) Instituto epidemiologic

epidemioldgico Mexicano del a de ESAVI
Seguro
de ESAVI Social Base de
3) Instituto de Datos
Seguridad
social al
servicio de
los
trabajadores
del Estado
4) SEDENA
5) PEMEX
Privados
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Jurisdiccion Unidad técnico Se reporta en 1) Pachuca Formato de
administrativa los formatos de 2) Tulancingo Vigilancia
gue coordina 3) 3) Tula
sistemas estudio 4) 4) Huichapan | epidemioldgic
Lerntorlales epidemiol6gico 5) Z|m_ap§1n a de ESAVI

asado en 6) Ixmiquilpan

atencién 7) Actopan Base de
primaria a la 8) Metztitlan Datos
salud, para 9) Molango
vigilar la calidad 10) Huejutla
de atenciéony 11) Apan
garantizar el 12) Tizayuca
acceso a los 13) Otomi-
beneficios de Tepehua
salud 14) Tepeji

15) Atotonilco

16) Jacala

Zacualtipan

Fecha de Fecha que de Se reporta - Formato de

notificacion reg_ls_tro g{e la dia/mes/afio Vigilancia
notificacion

epidemiologic
a de ESAVI
Base de
Datos
Escolaridad de Nivel maximo Se registra en 1.- Ninguna Formato de
vacunador de estudios b 2.- Primaria - .
ase a ; Vigilancia
alcanzado por incompleta
la persona escolaridad 3.- Primaria completa | epidemioldgic
vacunadora referida por el 4.- Secundaria a de ESAVI
incompleta.
vacunador 5.- Secundaria Base de
completa
6.- Media superior Datos
incompleta
7.- Media superior
completa
8.- Licenciatura
incompleta
9.- Licenciatura
completa
10.- Posgrado
incompleto
- 11.--
Posgrado
completo

Antigiiedad del Tiempo Tiempo referido | Variable cualitativa Formato de

vacunador registrado de ser | de antigiiedad ordinal Vigilancia

responsable de
inocular vacunas

en el puesto
Afos, meses

Tiempo afios, meses

epidemioldgic
a de ESAVI
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Base de

Datos
Fecha Tiempo Tiempo referido | Variable cualitativa Formato de
capacitacion registrado de de capacitacion | ordinal .- .

Vigilancia

ultima
capacitacion de
vacunacion

en el puesto
Afos, meses

Tiempo afios, meses

epidemiologic

a de ESAVI
Base de
Datos
Comorbilidad Morbilidad Enfermedades 1.- Obesidad Formato de
previa de la asociada al referidas previo | 2.- Diabetes - .
: ; - . L Vigilancia
persona mismo tiempo en | de comorbilidad | 3.- hipertension
vacunada una persona en estudio 4.- EPOC epidemiologic
epidemiologico 5.- Tgbaqwsmo a de ESAVI
6.- cancer
7.- Asma Base de
8.- Convulsiones Datos
9.- Enfermedades
congénitas
10.- Insuficiencia
Renal Aguda
Medicamentos Terapia Terapia de uso 1.- Antidiabéticos Formato de
previos de la medicamentosa | frecuente previo | orales - .
- ” - . Vigilancia
persona utilizada a vacunacion 2.- Antihipertensivos
vacunada por agrupacion 3.- Antiinflamatorios epidemiologic
de tlpp _ 4.- Anuag_regantes a de ESAV]
terapéutico plaquetarios
5.- Base de
Inmunomoduladores
Datos
6.- Inmunosupresores
7) Quimioterapia
8.- Esteroides
9.- Anticonvulsivos
10.-
Antecedente de | Reaccion del Referida por Variable cualitativa Formato de
alergia previa sistema persona continua (_ilcotomlca Vigilancia
inmunitario ante | vacunada. 1) Si
algun alergeno. | Aclarando No epidemioldgic
gravedad a de ESAVI
Base de
Datos
Vacuna aplicada | Sustancias Vacuna referida | Variable cualitativa Formato de
destinadas a en comprobante | continua Vidi .
; - ' igilancia
estimular de vacunacion 1) Pfizer
respuesta BioNTech epidemioldgic
|nmun_o_log|ca 2) A;;tra Zeneca a de ESAVI
especifica. 3) Sinovac
Cansino Base de
Datos
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Caducidad
Vacuna

Fecha de
vencimiento de
accion o efecto
de expiracion de
la vacuna

Vacuna referida
en comprobante
de vacunacion

Fecha referida
dia/mes/afio

Formato de
Vigilancia

epidemioldgic

a de ESAVI
Base de
Datos
Lote de vacuna | Conjunto de Vacuna referida | Fecha referida Formato de
unidades en comprobante | dia/mes/afio - .
- - Vigilancia
alfanuméricas de | de vacunacion
un producto epidemioldgic
elaborado con a de ESAV
condiciones
exactamente Base de
idénticas Datos
Dosis aplicada Es la medida de | Dosis de vacuna | 1.- primera Formato de
exposicion referida en 2.- segunda - .
L Vigilancia
comprobante de | 3.- Gnica

vacunacion

epidemiologic

a de ESAVI
Base de
Datos
Lote diluyente Conjunto de Dosis de vacuna | lote referido Formato de
unidades referida en en comprobante de .- .
- L Vigilancia
alfanuméricas de | comprobante de | vacunacion
un producto vacunacion alfanumérica epidemiologic
elaborado con a de ESAVI
condiciones
exactamente Base de
idénticas Datos
Sitio aplicacion Lugar donde se | Sitio referido por | Variable cualitativa Formato de
aplica la vacuna | persona Intramuscular Vigilancia
vacunada y 1)Brazo derecho 9
anotado en 2)Brazo izquierdo epidemiologic
comprobante de a de ESAVI
vacunacion
Base de
Datos
Fecha de Fecha (dia. Mes, | Referida por la Fecha Formato de
vacunacion afo) que se persona Dia/mes/afio .- .
- Vigilancia
aplico la vacuna | vacunaday

registrada en
comprobante de
vacunacion

epidemiologic
a de ESAVI
Base de

Datos
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Antecedente Antecedente de | Referido Variable cualitativa Formato de
COVID-19 haber cursado haberse continua .- .
i X Vigilancia
con enfermedad | confirmado 1) si
COVID-19 diagnostico de 2) no epidemiologic
COVID-19 por
PCR o antigeno a de ESAVI
Base de
Datos
Fecha de Tiempo en dias, | Referida por la Fecha Formato de
Enfermedad mes, afo de persona Dia/mes/afio Vigilancia
COVID inicio de la vacunada de 9
enfermedad cursar COVID epidemioldgic
CoOVID-19 prewamente a de ESAV]
(severidad)
Base de
Datos
Intervalo de Tiempo Tiempo que Variable cuantitativa Formato de
vacunacion a transcurrido transcurrio continua (minutos) - .
: ) Vigilancia
sintomas desde la posterior a
vacunacion inoculacién de epidemiologic
hastr_:\ !q vacunay primer a de ESAVI
aparicion de la sintoma referido
primera Base de
sintomatologia Datos
ESAVI Manifestacion(es | Manifestacion Cualitativa nominal Formato de
Evento ) clinica(s) o clinica - .
‘L . Vigilancia
supuestamente evento médico asociadas
atribuible a la gue ocurre Posvacunacion epidemiologic
vacunacién despues_(,je la en Ios_30 dias a de ESAVI
(Y) vacunacion y es | inmediatos
DEPENDIENTE | supuestamente Base de
atribuido a la
- Datos
vacunacion o
inmunizacion
Fiebre Temperatura Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
mayor de 380C. | referida dicotémica - .
Inmediatamente | posterior a la 1) Si Vigilancia
después de la inoculacion. No epidemioldgic
inoculacién Temperatura
mayor de 380C. a de ESAVI
Base de
Datos
Cefalea Sintoma: Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
Molestia referida dicotdmica Vigilancia
dolorosa posterior a la 1) Si 9
localizada en la | inoculacion. No epidemioldgic

cabeza.

a de ESAVI
Base de
Datos
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Astenia/fatiga Sintoma Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
caracterizado referida dicotdmica Vigilancia
por debilidad, posterior a la 1) Si 9
falta de energia | inoculacion. No epidemioldgic
y fuerza a de ESAVI
Base de
Datos
Adinamia Sintoma que Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
produce referida dicotomica Vigilancia
debilidad posterior a la 1) Si 9
muscular con inoculacién. No epidemioldgic
ausencia o
dificultad de a de ESAVI
iniciar accién de Base de
movimiento Datos
Llanto Llanto continuo e | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
persistente incontrolable que | referida dicotémica - .
. . Vigilancia
dura posterior a la 1) Si
mas de 3 horas, | inoculacion. No epidemiologic

pero menos de

48, se a de ESAVI
acompafia de Base de
gritos agudos y Datos
cede
espontaneament
e
Irritabilidad Capacidad Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
homeostética, referida dicotomica - .
. . . Vigilancia
propension a posterior a la 1)Si
sentiriraa o inoculacion. 2)no epidemiologic
estimulacién del a de ESAVI
cuerpo
Base de
Datos
Escalofrié Sensacion de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
frio intensa y referida dicotdmica - .
; . ; Vigilancia
repentina posterior a la 1)Si
acompafada de | inoculacion. 2)no epidemioldgic
ligero temblor en a de ESAVI
el cuerpo
Base de
Datos
induracién concrecion de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
/nédulo pequefio tamafio | referida dicotémica .- .
. . Vigilancia
de grupo celular | posterior a la 1)Si
generalmente inoculacion. 2)no epidemiologic

inflamatoria, de
tipo masa de
tejido conjuntivo.

a de ESAVI
Base de

Datos
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Dolor/sensibilida | Sensacién Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
d desagradable de | referida dicotomica .- .
. . . Vigilancia
diversas posterior a la 1)Si
caracteristicas, inoculacion. 2)no epidemioldgic
hormigueo, a de ESAVI
picadura,
punzante, agudo Base de
o sordo; de
. Datos
diversa
intensidad
Eritema Trastorno de la Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
piel cuando referida dicotomica - .
. . . Vigilancia
exceso de riesgo | posterior a la 1)Si
sanguinea, inoculacion. 2)No epidemiologic
provoca - a de ESAVI
enrojecimiento e
inflamacion Base de
Datos
Edema hinchazon Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
causada por referld_a dlco_tomlca Vigilancia
acumulacion de | posterior a la 1)Si
liquido en los inoculacién. 2)No epidemioldgic
tejidos. a de ESAVI
Base de
Datos
Celulitis Infeccién aguda | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
de los tejidos de | referida dicotomica i .
. . . Vigilancia
la piel, doloroso, | posterior ala 1)Si
caliente y inoculacién. 2)No epidemioldgic
sensible a de ESAVI
Base de
Datos
Prurito Es hormigueo o | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
irritacion de la referld_a dlcqtomlca Vigilancia
piel que provoca | posterior ala 1)Si
deseo de inoculacion. 2)No epidemioldgic
rascarse o da a de ESAVI
picazon.
Base de
Datos
Absceso Acumulacién de | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
pus en tejidos, referida dicotomica Vidi .
X . ! igilancia
organos o posterior a la 1)Si
espacios inoculacién. 2)No epidemioldgic
limitados del a de ESAVI
cuerpo como
signo de Base de
infeccion.
Datos
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Mareo Sensacion de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
desmayo, referida dicotomica Vigilancia
desorientacién posterior a la 1)Si 9
espacial, inoculacion. 2)No epidemioldgic
movimiento del a de ESAVI
entorno.
Base de
Datos
Purpura afeccion Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
inmunitaria, con | referida dicotomica Vigilancia
destruccion posterior a la 1)Si 9
plaquetaria, inoculacién. 2)No epidemioldgic
manifiesta como a de ESAVI
mancha de 4 a
10 mm, cuando Base de
pequefios vasos Datos
dejan escapara
sangre.
Adenopatia Estado de Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
mflamampn de referld_a dlco_tomlca Vigilancia
los ganglios posterior a la 1)Si
linfaticos inoculacién. 2)No epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Nausea Sensacion de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
enfermedad o referida dicotomica i .
. : Vigilancia
malestar posterior a la 1)Si
estomacal, con inoculacién. 2)No epidemioldgic
sensacion de a de ESAVI
vomitar, y lo
precede. Base de
Datos
Vémito Expulsion Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
violenta por la referida dicotémica - .
boca de posterior a la 1)Si Vigilancia
contenido inoculacion. 2)No epidemiologic
gastroesofagico a de ESAVI
Base de
Datos
Dolor abdominal | Molestia de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
oérganos referida dicotomica Vigilancia
abdominales, posterior a la 1)Si g
causada por inoculacién. 2)No epidemioldgic
distension, a de ESAVI
inflamacion y
falta de Base de
suministro de
Datos

sangre en un
organo.
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Diarrea Aumento del Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
namero de referida dicotdmica Vigilancia
evacuacion de lo | posterior a la 1)Si 9
habitual, con inoculacion. 2)No epidemiologic
aumento de a de ESAVI
consistencia
liquida. Base de
Datos
Taquicardia Latido rapido del | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
corazon, referida dicotdmica Vigilancia
aumento de posterior a la 1)Si g
palpitaciones inoculacion. 2)No epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Rinorrea Descarga de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
secrecion referida dicotémica Viailancia
mucosa, serosa | posterior ala 1)Si 9
o purulenta de inoculacion. 2)No epidemiologic
las narinas. a de ESAVI
Base de
Datos
Tos Movimiento Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
sonoro y referida dicotomica Vigilancia
convulsivo del posterior a la 1)Si 9
aparato inoculacion. 2)No epidemiologic
respiratorio, a de ESAVI
como
mecanismo de Base de
proteccion. Datos
Dolor faringeo Dolor en la Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
garganta referida dicotémica Vigilancia
generalmente posterior a la 1)Si 9
por inflamacion inoculacion. 2)No epidemiologic
a de ESAVI
Base de
Datos
Broncoespasmo | Tension de los Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
musculos que referida dicotdmica Vigilancia
recubren las vias | posterior a la 1)Si 9
respiratorias y inoculacion. 2)No epidemiologic

€en consecuencia
se estrechan
afectando la
entrada y salida
de aire

a de ESAVI
Base de

Datos
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Neumonia

ES la infeccién
del pulmén que
ocasiona
inflamacion, pus
y dafio al tejido

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotdbmica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia

epidemioldgic

a de ESAVI
pulmonar. Con
presencia de Base de
d|f|cglta<.j’para Datos
respiracion y
presencia de
hipoxia.
Hemorragias Pérdida de Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
sangre interna o | referida dicotomica - .
. . Vigilancia
externa de un posterior a la 1)Si
organo inoculacién. 2)No epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Mialgia Dolor en un Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
musculo y grupo | referida dicotémica - .
: ; Vigilancia
muscular posterior a la 1)Si
inoculacién. 2)No epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Artralgia Dolor articular Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
acompafiado o referida dicotomica Vigilancia
no de cambios posterior a la 1)Si 9
articulares. inoculacién. 2)No epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Trombocitopenia | Trastorno con Sintomatologia | Variable cualitativa Formato de
trombdtica disminucién de referida dicotdmica - .
. . ; Vigilancia
inmune plaguetas y posterior a la 1)Si
riesgo de inoculacién. 2)No epidemioldgic
sangrado a de ESAVI
severo.
Base de
Datos
Sindrome Paralisis flaccida | Sintomatologia Variable cualitativa Formato de
Guillan Barré simétrica, referida dicotémica .- .
. . Vigilancia
ascendente y posterior a la 1)Si
progresiva. inoculacion. 2)No epidemiologic

a de ESAVI
Base de

Datos
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Meningitis

Inflamacién de
las meninges
causada
generalmente
por bacterias o
virica

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotdbmica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de

Datos

Encefalitis

Se caracteriza
por los sintomas
y signos
sefialados en la
encefalopatia,
provocados

por la
inflamacion
cerebral;
ademas, se
puede observar
pleocitosis en el
liquido
cefalorraquideo
(LCR).
Cualquier
encefalitis que
se manifieste en
el transcurso de
las cuatro
semanas
posteriores a la
inmunizacion
debe ser
investigada e
informada.
Generalmente
€s un evento
gue se
desarrolla dentro
de las primeras
48 horas

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotomica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de

Datos

Septicemia

Aparicién aguda
de una
enfermedad
generalizada
grave por
infeccion
bacteriana,
confirmada por
hemocultivos
positivos.

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotémica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos

Sincope

Pérdida subita y
transitoria de
consciencia
asociada a
pérdida de tono

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotdbmica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia

epidemiologic
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postural con
recuperacion
espontanea.

a de ESAVI
Base de

Datos

Sindrome
Stevens-
Johnson

Reaccion
adversa grave
de la piel y
mucosas que
incluye
ampollas,
salpullido y dolor

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotbmica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de

Datos

Anafilaxia

Falla circulatoria
con alteracion
del estado

de conciencia,
hipotensién
arterial,
debilidad o
ausencia de
pulsos
periféricos,
alteraciones de
la tonicidad
muscular,
paralisis parcial
0 completa,
extremidades
frias secundarias
a la disminucién
de la

circulacién
periférica, cara
rojiza y apnea,
con o sin
broncoespasmo
o]
laringoespasmo,
gue conduce a la
dificultad
respiratoria y a
veces paro
cardiaco, ocurre
inmediatamente
después

de la
inmunizacion

Sintomatologia
referida
posterior a la
inoculacion.

Variable cualitativa
dicotémica

1)Si

2)No

Formato de
Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos

Tratamiento
administrado a
la persona
vacunada

Medicacion
administrado
posterior a
presentar
sintomatologia
posvacuna

Medicacion
referida por
personal médico
capacitado en
atencion de
urgencias
registrado en

Variable cualitativa
continua
1)Epinefrina
2)Paracetamol
3)AINES
4)Antihipertensivos
5)Anticonvulsivantes

Formato de
Vigilancia
epidemiologic
a de ESAVI
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formato de 6)Diazepam Base de
estudio 8)Metoclopramida Datos
epidemiol6gico 9)Difenidol
de ESAVI 10)Omeprazol
Hospitalizacién Condicion de Variable cualitativa Formato de
atencion medica dicotdmica - .
en unidad de 1)Si Vigilancia
atencion con 2)No epidemiologic

asistencia en

a de ESAVI
cama.
Base de
Datos
Dias Tiempo Tiempo referido | Variable tiempo Formato de
hospitalizacion transcurrido por la persona continua Viai .
. . igilancia
desde ingreso vacunada que Horas/dias

hasta egreso de

permanecié en

epidemiologic

mstapua _ el h_ospltal a de ESAVI
hospitalaria registrado en
formato estudio Base de
epidemiolégico Datos
Diagnostico Formato de
hospitalizacion Vigilancia

epidemiologic

a de ESAVI
Base de
Datos
Secuelas A consecuencia | Reporte de hoja | Variable continua Formato de
del evento de egreso 1) Auditiva  2) Vigilancia
asociado a hospitalario con | Motora  3) Visual 9
vacunacion, anotaciones de | 4) Mental 5) epidemioldgic
gueda afectacién | secuelas Reproduc’glva._ ] 6) a de ESAVI
permanente en de comunicacion 7)
algun 6rgano o Aprendizaje  8) Base de
sistema Autocuidado Datos
Defuncion Desaparicion Registro de Variable continua Formato de
definitiva de certificado de 1.-si - .
signos de vida defuncion 2.- No Vigilancia
epidemioldgic
a de ESAVI
Base de
Datos
Asociacion Estudio y Registro final Variable continua Formato de
Causal andlisis de realizado por 1) Al Vigilancia
causas del mite de 2) A2 9
evento expertos, 3) A3 epidemioldgic
presentado y su 4) B
asociacién con 5 C a de ESAVI
la vacunacién 6) D
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7) E Base de

Datos

8.6 Método de evaluacion

Se solicito mediante permiso Mediante oficios dirigidos a la Secretaria de Salud publica del
Estado de Hidalgo para acceder a los estudios epidemiolégicos de caso, y base de datos

de ESAVI de vacuna contra SARS-CoV-2,

8.7 Plan de analisis estadistico

Este consistira en el reporte de medidas de tendencia central (media) para
caracterizacion de la poblacion, y medidas de dispersidn (desviacion estandar) de
las variables cuantitativas, y de frecuencias, proporciones y porcentajes de las
variables cualitativas.

Para el analisis Univariado mediante proporciones y tasas con prueba
estadisticade Zy T.

Para observar la existencia de asociacion entre los riesgos, con la severidad
y manifestaciones por aparatos y sistemas de ESAVI y las variables independientes,
se realizardn pruebas bivariadas independientes y relacionadas mediante
proporciones con P Pearson, Rango con Chi2, continuas con prueba T Student; de
chi cuadrada.

Para analisis multivariado de proporciones continuas mediante correlacion de
Spearman, U de Mann Whitney y Kruskall Wallis, de acuerdo con la escala de
medicion de las variables a contrastar con regresion lineal.

Se establecera la fuerza de asociacion con Riesgo relativo, varianza e

intervalo de confianza y bondad de ajustes
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Los datos se procesaran con el siguiente proceso légico, mediante paquete

estadistico Stata version 16.
Se realizaran las pruebas estadisticas basado en la variable de efecto ESAVI,

asociados las condiciones del vacunado, vacuna y vacunador.
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9. Aspectos bioéticos

Durante el desarrollo del proyecto de Prevalencia de ESAVI, se realizara estrictamente bajo
consideraciones éticas, declaraciones, leyes y normativas nacionales e internacionales
(Declaracién Nuremberg y Helsinki) aplicables de acuerdo con el reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud publicado en el DOF del 6 enero
de 1987, con reforma publicada en el DOF el 02 de abril de 2014, adicionando el 4°.
Constitucional, donde se consagré como garantia social, el derecho a la proteccién de la
salud, considerando dentro de los programas basada en cinco areas de politica siendo la
ultima “ Formacién, capacitacion e investigacion como apoyo y consolidacion sustancial
del Sistema Nacional de Salud, para proteger, promover, restaurar la salud del individuo y
de la sociedad , que garanticen los aspectos éticos, bajo criterios técnicos, sin restringir la
libertad de los investigadores, sujetos a principios cientificos, éticos y a normas de
seguridad. Titulo Primero: articulo 1° de observancia obligatoria, en sectores publicos y
privados; Articulo 3°. Comprende fraccion | conocimiento de los procesos bioldgicos y
psicolégicos en los seres humanos, fraccién Il conocimiento de los vinculos entre la causa
de la enfermedad, practica médica y estructura social, fraccién Il a prevencion y control de
problemas de salud, fraccion VI a produccion de insumos para la salud. Articulo 6° para que
la Secretaria de salud y Educacion Publica en sus esferas de competencias celebren
convenios de colaboracion.

Titulo segundo, de aspectos éticos de investigacion en seres humanos, Capitulo |, Articulo
13, donde toda investigacion en la que el ser humano sea el sujeto de estudio debe
prevalecer el criterio de respeto a la dignidad y proteccion de sus derechos y bienestar.
Articulo 14 fraccién IV debera prevalecer las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre riesgos predecibles, fraccion V, que establece contara con el consentimiento
informado del sujeto en quien se realizara la investigacién, o de su representante legal, en
caso de incapacidad legal. Fraccién VII contar con dictamen favorable de los Comités de
Investigacion, de Etica en investigacion y bioseguridad. Articulo 16 donde se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion. Articulo 17 fraccién |1y 1l en relacién con el
Riesgo: Fraccién | investigacidn sin riesgo, por ser estudio que emplean técnicas y
métodos de investigacién documental retrospectivos, donde no existe intervencion o
modificacion intencionada en variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos
gue participan donde se consideran, revision de censos. Articulo 21, fracciones de | a X,

articulo 22 del consentimiento por escrito fracciones | a V.
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10. Resultados

Andlisis Univariado, Bivariado y Regresién Logistica.

Distribucion de los casos de ESAVI

La caracterizacion de la poblacion, se muestra, en la figura 1, Corresponde a 2250
personas que manifestaron un evento asociado a vacunacién, en el periodo 1
enero de 2021 a 30 de abril de 2022, de un total de 5,417,992 personas vacunadas
en el Estado de Hidalgo, México lo que representa 0.041% de ESAVIS del total de
personas inoculadas, esta poblacién se present6é en un rango de edad de 14 a 99
afos de edad, con una media de 43.32, afios de edad, moda de 43, afios; la
mediana de 47 afios, la poblacion vacunada de hombres 45% (n=2460950 dosis) y
mujeres 57.58% (n=2957042 dosis) se encuentra en una correlacion 1:1.2 vy la
poblacién que manifesté ESAVI, es de 73% (n=1640) y de hombres el 27% (n=610),

esto hace una relacién de forma general de hombres mujeres de 1:3.18 Grafico 1

Grafico 1. Caracterizacion poblacional ESAVI Hidalgo, enero 2021- abril 2022
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Fuente: Propia. Reporte epidemiolégico ESAVI SSA Hidalgo, Plataforma correcaminos y AAMATES

Los ESAVI presentados en relacién al tipo de vacuna inoculada corresponde Astra
Zeneca 43.02% (n=968 dosis), Pfizer BioNTech 37.06 % (n=834 dosis) , Cansino
9.82% (n=221 dosis) , Moderna 0.44 (n=10) , no se incluyen vacunas pediatricas
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como son BNT162b2 Pfizer/BioNTech por la fecha de corte, sin embargo se
presentaron ESAVI poblacion menor de 18 afios, por error técnico en aplicacion, en
virtud de que la indicacién contraindica su uso en menores de 18 afios por

desconocimiento de eficacia y eficiencia en el momento de encontrarse en fase Il

experimental por emergencia sanitaria, - (Cuadro 1)

Tabla 6. ESAVI por tipo y marca de vacuna inoculada.

Tipo Plataforma Dosis Aplicadas Frecuencia ESAVI Porcentaje
Astra Zeneca 3030344 968 43.02
Pfizer/BioNTech 867640 834 37.06
Cansino 463537 221 9.82
CoronaVac /Sinovac 980777 217 9.64
Moderna 75694 10 0.44

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Secretaria

de salud de Hidalgo

los ESAVI
farmacovigilancia y NOM 020-SSA1-2016 en grave y no grave, se encuentra que el
96.31% (n=2167) son No grave y solo el 3.69% son ESAVI graves (n=83) de la
poblacion 2250 eventos asociados a la vacunacion,

Tabla 7 ESAVI por gravedad vacuna contra SARS-CoV-2

El andlisis de la clasificacion de de acuerdo con la norma de

Personas con ESAVI segun sexo y severidad de manifestaciones en poblacién Inoculada con
vacuna contra SARS-CoV2, en Hidalgo México, enero 2021- abril 2022

Severidad de ESAVI
Sexo Total
No Grave Grave
Mujeres 1596 44 1640
% (97.31) (2.69) (100)
Hombres 571 39 610
% (93.60) (6.40) (100)
Total Hombres/mujeres 2167 83 2250
% (96.31) (3.69) (100)

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Secretaria

de salud de Hidalgo
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El analisis de la los ESAVI en grupos etarios los cuales son relacionados con los
grupos de vacunacion establecidos por programa de correcaminos se observa en el
universo ( N=2250) la menor proporciOoon en general en los menores de 18 mismo
S que no estaban considerados en la poblacién de analisis de ESAVI, sin embargo
se encuentran presentes por ser error técnico en el analisis de vacuna ministrada
en menores de 18 afos de tipo Astra Zeneca, pero no presentaban manifestaciones
clinicas pero el mismo reporte ante circunstancias identificadas obliga a los
vacunadores a reportar y vigilar la presencia de sintomatologia siendo eventos tales
como escalofrio, mialgias, artralgias, en relacion al género y edad la mayor
proporcion es en mujeres con 1640 dosis con un 73%, hombres 610 casos con 27%,
reportados de forma general con un 23.6% en grupo de 40 a 49 afos, y en los grupo
de mujeres predomina en 50 a 59 afios, 40 a 49 afios y en hombres menor de 18
afios, de 18 a 29 afios.

Grafica 2. Resultados: Analisis Bivariado grupo etario y sexo ESAVI Hidalgo 2021-
2022

12(I)ESAVI por grupo etéario y sexo, poblacion inoculada contra SARS-CoV-2 Poblacién Hidalgo 2021-2022
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Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Secretaria

de salud de Hidalgo
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Tabla 8. Resultados: Andlisis Bivariado grupo etario y sexo ESAVI Hidalgo 2021-
2022

Grupo Menor 18| 18a29 | 30a39 | 40a49 50a59 |mayor 60
Edad/Sexo| afios afios afnos afnos afios afios [Total
Hombres 26 149 118 124 78 115 610
Mujeres 44 320 288 407 314 267 1640
Total 70 469 406 531 392 382 2250

Media (X) 43.32 afios Mediana (X) de 47 afios Moda (X) de 43 afios
De: 16.23 Chi225.349 P:0.000 RR2.9 I1C95% 0.0002735 - 0.00034

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Secretaria

de salud de Hidalgo

Se observa en un universo de 2250 ESAVIS se caracteriza por el grupo de mayor
namero de caso con 23.6% es de 40 a 49 afios, seguido con 20.84% en el grupo de
18 a 29 afios, con el 17.42% de 50 a 59 afios y mayores de 60 afios, y la menor
incidencia en menores de 18 afios con 3.37%.

Con relacion al sexo con 27% Hombres y 73% de mujeres.

Resultados

Analisis Bivariado

Se reviso en relacion a las plataformas la presencia de ESAVI; encontrando
resultados con p, Pearson de 0.000 estadisticamente significativos donde se
observa 52.85 con las vacunas de vector viral, siendo la mas alta y con la menor
proporcién la plataforma de virus atenuados con9.64%, sin embargo la mayor
incidencia con tasa de 8.94 por cada 10,000 dosis administradas, también es
notable observar con RNA mensajero que se presenta un RR de 4.0 con
plataforma de vector viral, siendo menor RR de 0.48- con virus atenuados

(Sinovac).
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Tabla 9. ESAVI por Plataforma de vacuna contra SARS-CoV-2 Hidalgo, México

enero 2021-abril 2022

Tipo No % Chi 2 P IC 95% Tasa RR RA
Plataforma ESAVI Pearson incidenci

Vacunas reportad a *10,000

contra SARS- os dosis

CoV-2

Vector viral 1189 52.85 133.22 0.0000 3.665445 — 4.384089 3.40 4.0 0.7505
RNA 844 37.51 133.22 0.0000 0.5681311 — 0.6703913 8.94 0.61 0.3828
mensajero

Virus 217 9.64 108.61 0.0000 14198372 - 0.5554489 2.21 0.48 0.5170
Atenuados

N=2250 En relaciéon

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

Grafica 3 se muestra larelacién de la tasa de incidencia por 10,000 dosis aplicadas

por laboratorio productor, se presenta la probabilidad de presentar ESAVI

con

vacunas de Moderna Yy Pfizer son de casi diez casos por cada 10,000 personas

inmunizadas, (tasa 9.6 por 10,000 dosis), al respecto se observo una disminucion

de hasta el 66% y 52% en vacunas de vector viral de tipo: Astra Zeneca ( tasa

incidencia 3.19 por 10,000 dosis) y Cansino (tasa incidencia 4.67 por 10,000 dosis),

respectivamente ; y una reduccion de hasta 80% con inmunizados con vacunas de

virus vivos atenuados, (Vacuna Sinovac con tasa de 2.2 por 10,000 dosis aplicadas),

en conclusion las personas inmunizadas con vacuna RNA mensajero presentan

mayor probabilidad de manifestar ESAVI, (Moderan y Pfizer).
Grafica 3. ESAVIS tasa de incidencia en relacion a tipo de vacuna.

9.6 9.6
l l 4.67 3.19 2.2
- I —

MODERNA PFIZER CANSINO ASTRA ZENECA SINOVAC
Vacunas contra SARS-CoV-2

e
o o

o

tasa Incidencia
[6)]

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES
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En relacion a la revision de los riesgos relativos por tipo de vacuna se tiene que al
recibir vacuna contra virus Sars-CoV-2 de tipo Pfizer BioNTech es tres veces mayor
de presentar ESAVI, siendo menor a uno con Moderna (RR .31 con IC 95% 2.83-
3.36), en comparacion con otras plataformas presentando el menor riesgo con
Moderna, (RR.31; con IC95% 0.169 — 0.586)

Tabla 10. Riesgo relativo por tipo de vacuna contra SARS.CoV-2, Hidalgo 2021-
2022

Tipo vacuna % P IC 95% Tasa RR RA
incidencia
*10000 dosis
Moderna 0.44 0.0001 0.1693023 - 0.5863735 9.6 31 .6849
Pfizer BioNTech 37.07 0.000 2.835736 - 3.36471 9.6 3.08 .6762
Cansino 9.82 0.0317 1.013305 - 1.337529 4.67 1.16 .1410
Astra Zeneca 43.02 0.000 0.5473041 — 0.6466998 3.19 .59 .4050
Sinovac 9.64 0.000 0.4198372 - .5554489 2.2 .48 .5170
N=2250 Media: 2.025778 De: 1.16387

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

En base al andlisis de la temporalidad en linea del tiempo desde el inicio de
vacunacion se observa mayor prevalencia al inicio de la vacunacion en enero 2021,
mayor casos en el personal de salud mayor incidencia de 120.20 con vacuna Pfizer
BioNTech y menor incidencia de ESAVI graves 120.91 con descenso progresivo
hasta marzo 2021, onde se vacuno a | personal de salud y adultos mayores,
posterior por la vacunacion en base a la disponibilidad se administr6 vacuna
Cansino al personal educativo, en la poblacion de 50 a 59 afios, se observa
reduccion permanente con Sinovac con incidencia méaxima 42.85 No graves y 9.01
de los No Graves, en este continuo de vacunaciébn se presenta repunte con
vacuna Astra Zeneca tasa de 181.79 de los ESAVI No grave y de 1.33 los graves,

correspondiente a la poblacion joven con presencia de comorbilidades y
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estabilizacion en el periodo de vacunacion con Pfizer Conminart tasa baja de 40.24
hasta 48.40 los ESAVI no graves y tasa de 2.51 hasta 0.57 en marzo 2022, posterior
un Nuevo ascenso con vacuna Astra Zeneca correspondiente a las dosis de Booster
con Astra Zeneca en el mes de abril. Eso muestra los riesgos en relacion a los
grupos de conveniencia donde prevalece en personal de salud siendo en todo
momento menor la incidencia d ellos eventos Graves. En base a la incidencia
general presentando tasa de 4.15 por 10,000 personas inmunizadas.

Grafica 4. Tasa de Incidencia ESAVI Grave y No Grave de personas inoculadas
con vacuna contra Covid-19, Hidalgo, México enero 2021- abril 2022
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Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

En analisis bivariado de la presencia de ESAVI,, por tipo de vacuna y No de dosis
de acuerdo al esquema mediante analisis con Stata 15 se observa, pp 0.000
estadisticamente significativo con Chi2 526.9980, mostrando incremento en la
frecuencia de la presentacion de ESAVI en la primera dosis con Astra Zeneca
(43.6%) y con la menor proporcion de moderna siendo monodosis con 0.06% con
la segunda dosis es notable que la mayor proporcién se presenta con vacuna Pfizer

BioNTech con el 64.57% no siendo posible comparar con la monodosis de cansino

58



y la menor proporcion con .22% con la dosis de moderna ( monodosis),en relaciéon
a los refuerzos o booster la mayor frecuencia se presenta con Astra Zeneca (99%),
y solo 1% con vacuna monodosis aplicada como refuerzo en la poblacién, mismo
fendmeno presentado en la cuarta dosis o 2° refuerzo también es posible visualizar
que se presentan al doble los ESAVI en las dosis de refuerzo del | vacuna Pfizer
BioNTech y se reduce a la mitad en la segunda dosis con Astra Zeneca respecto a
los ESAVI presentados con la primera dosis, y en un 43% el incremento de la
frecuencia con vacuna Sinovac, en la vacuna moderna en el segundo refuerzo se
observa incremento gradual que oscila de 0.06 en la primera dosis y en un refuerzo
no planificado incrementa a 1 y en un segundo refuerzo 8 veces mas para vacunas
monodosis (moderna y cansino) en conclusion no se puede generalizar que exista
incremento de la frecuencia de los ESAVI por tipologia de vacuna.

Tabla 11. ESAVI caracterizado por tipo de vacuna y niumero de dosis aplicada.

Tipo vacuna Pfizer Astra cansino moderna Sinovac
BioNTech Zeneca

1a dosis 33.77 43.6 12.93 0.06 9.56

2a dosis 64.57 21.52 0 0.22 13.67

3a dosis 0 99 0 1 0

4a dosis 0 78.16 13.79 8.05 0

Total 37.07 43.02 9.82 0.44 9.64

Grafica 5 ESAVIS de acuerdo a plataforma y Numero de dosis contra Covid-19,
Hidalgo, México; Enero 2021-Abril 2022
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Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

Chi2:526.9980 P: 0.000
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En analisis bivariado de la presencia de eventos no graves, se observa el
predominio con la experiencia del personal vacunador donde a mayor antigiedad
en la administracion de vacuna se presentan escasos ESAVI relacionados con la
técnica de tipo NO grave, locales leves tales como dolor en la zona de aplicacién,
calor local, edema local, absceso estéril, presentando una variabilidad con los
vacunadores con 20 a 30 aflos ( siendo visible la necesidad de cambio de agujas,
pasando de agujas con bajo volumen, hasta llegar a las de espacio muerto, uso de
doble aguja, participacion de dos recursos uno cargando el biolégico y otro
administrando la vacuna, en virtud de que el 100% de frascos son multidosis, y en
el trascurrir de la jornada de vacunacion se modificé el numero de dosis obtenidos
por frasco, esto también se relaciona con los efectos técnicos de administracion de
vacuna por contacto local con los adyuvantes, estabilizadores o conservadores,
independientemente de los tipos de plataforma y laboratorio productor.

Grafica 6 ESAVIS de acuerdo a experiencia del vacunador con la Intensidad de

manifestaciones, Hidalgo, México; enero 2021-Abril 2022

LEVE LOCAL ™ LEVE SISTEMICO ™ NO GRAVE ® GRAVE ®VASOVAGAL m ANAFILAXIA ® ASINTOMATICO ERROR TECNICO

> 30 ANOS ONE )9

oo (e s

114 20AR0S 21 A 30 AROS 31.62 21.52 —
6AI0ARCS (ISR 11.79 _
2A5A005 (NSO 12.82 _ 60

100 150 200 250
ESAVIS POR INTENSIDAD DE MANIFESTACIONES

ANOS EXPERIENCIA VACUNADOR

P Chi2=96.0041 Pr=0.000 N=2250

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022

Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES
En relacion a la tabla 10 se observa que el grupo relacionado con los ESAVI es
predominante en los que tiene experiencia menor a 1 afios, con 35.82% siendo
Anafilaxia con frecuencia de 46.15% , en lo que se refiere a errores técnico sin

manifestaciones clinica clasificadas se encuentra 33:33% cuando el vacunador
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tiene experiencia menor de 1 afios, 0 solo se le capacita exprofeso previo a la
vacunacion, en menor proporcion con 0.27% se presentan con vacunadores de

mas de 30 afos de experiencia.

Tabla 12. ESAVIS de acuerdo a experiencia del vacunador con la Intensidad de
manifestaciones, Hidalgo, México; enero 2021-Abril 2022

EXPERIENCIA
INTENSIDAD MESES A 1 a0 A% ) )
- 2 A5ANOS| . ANOS 21 A |21 A 30 ANOS |> 30 ANOS TOTAL
ANOS ANOS »
30 ANOS

NO GRAVE: LEVE |53 44 38 80 37 1 253
LOCAL 20.95 17.39 15.02 31.62 14.62 0.4 100
NO GRAVE: LEVE |665 224 206 376 271 5 1747
SISTEMICO 38.07 12.82 11.79 21.52 15.51 0.29 100
NO GRAVES 17 0 4 2 4 0 27
INESPECIFICOS 62.96 0 14.81 7.41 14.81 0 100

11 0 5 3 4 0 23
GRAVE

47.83 0 21.74 13.04 17.39 0 100

49 35 23 42 23 0 172
VASOVAGAL

28.49 20.35 13.37 24.42 13.37 0 100

3 0 4 0 0 13

ANAFILAXIA

46.15 23.08 0 30.77 0 0 100
ASINTOMATICO 5 9 0 0 1 0 15
ERROR TECNICO |33.33 60 0 0 6.77 0 100

806 315 276 507 340 6 2250
TOTAL ESAVIS

35.82 14 12.27 22.53 15.11 0.27 100

Pearson chi2(36) = 58.7604 Pr=0.010 N=2250

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

La grafica nos muestra el personal de salud relacionado con los ESAVI, siendo en
64.44% las licenciadas en enfermeria teniendo en cuanta que el mayor universo

gue participo en la vacunacion son licenciadas en enfermeria cabe resaltar que se
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encontré participacion de personal administrativo en 0.04% y 1.91% con maestria o

especialidad.

Grafica 7 ESAVI registrados con relacion al profesional de salud del vacunador
Hidalgo, México 2021-2022
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En el analisis de los ESAVI relacionada con la antigiiedad en el puesto del personal
vacunador se observa que existe mayor incidencia a menor antigiedad (635 casos)
en menos de un afo en el cargo como vacunador, con capacitacion permanente en
el programa de vacunacion, y actualizaciéon durante y previo al desarrollo de las
actividades de aplicacion de vacuna contra SarS-CoV-2 con disminucion progresiva

con 1 a maximo 2 casos cuando se presenta mas de 8 afios como vacunador.
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Grafica 8 Tendencia de casos ESAVI en relacion con antigiiedad en puesto
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Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

La siguiente tabla muestra la notificacion de las Instituciones, Secretaria de salud
con 1787 (79.42%), el IMSS 226 reportes (10.04%), ISSSTE 132 reportes (5.8%),
IMSS Bienestar (1.95%) Pemex 37 reportes (1.64%), medicina privada 22 reportes
(.97%) DIF 2 reportes (0.08%) y SEDENA 1 reporte (0.045).

Las jurisdicciones del sistema de Salud del Estado de Hidalgo con mayor reporte
por frecuencia se tiene Pachuca con 510 casos reportados de ESAVI, seguidos
por Tulancingo con 469 casos, y Tepeji del Rio con 419 reportes, y con el menor
numero de reportes Meztitlan y Atotonilco con 9 y 6 reportes respectivamente, en
relacion a los reportes de Meztitlan el 100% corresponden a SEDENA, y el DIF el
100% se realizaron en Pachuca, asi mismo la mayor proporcién de reportes del
IMSS ordinaria se registro en Pachuca (56.64%) IMSS Bienestar en Ixmiquilpan
con 36.16%, por parte del ISSSTE en registro mayor se efectué en Pachuca con el
51.91%, y en medicina privada en Pachuca con el 90.91% de sus reportes de
ESAVI.
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Tabla 13  ESAVI registrado por Unidad Notificante, poblacion inoculada contra
SARS-CoV-2 Poblacion Hidalgo 2021-2022

No ESAVI SSA IMSS IMSS ISSSTE PEMEX SEDENA DIF MEDICINA % TOTAL
Purisdiccién frecuencia % % BIENESTAR % % % % % PRIVADA %
1 PACHUCA 510 16.28 56.64 2.27 51.91 0 0 100 90.91 22.67
2 TULANCINGO 469 23.28 8.85 4.55 23.66 0 0 0 0 20.84
3 TULA DE ALLENDE 86 2.46 531 2.27 0 75.68 0 0 4.55 3.82
|4 HUICHAPAN 67 3.47 0 9.09 8.67 0 0 0 0 2.98
5 ZIMAPAN 32 1.79 0 0 0 0 0 0 0 1.42
6 IXMIQUILPAN 130 5.15 0 36.36 16.03 0 0 0 4.55 5.78
7 ACTOPAN 101 5.26 o] 4.55 3.82 0 0 0 0 4.49
'8 METZTITLAN 9 0.45 0 0 0 0 100 0 0 0.4
9 MOLANGO 34 19 o] o] 0 0 0 0 0 1.51
10 HUEJUTLA 72 3.64 0 6.32 3.05 0 0 0 0 3.2
11 APAN 132 7.22 1.33 0 0 0 0 0 0 5.87
12 TIZAYUCA 90 3.08 15.04 0 0.76 0 0 0 0 4
13 OTOMI TEPEHUA 57 2.52 0 27.27 0 0 0 0 0 2.53
14 TEPEN 419 21.26 12.83 2.27 0 24.32 0 0 0 18.62
15 ATOTONILCO 6 0.34 0 0 0 0 0 0 0 0.27
16 JACALA 12 0.62 0 2.27 0 0 0 0 0 0.53
17 ZACUALTIPAN 24 1.29 0 2.27 0 0 0 0 0 1.07
Media (X) =6.465778 De: 5.299977 Media (X) =1.131651 De: 1.456 N=2250

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

La siguiente figura muestra que el 79.42% de ESAVI fue reportado por la secretaria
de salud y solo el 10% por el IMSS, 5.82% por IMSS-BIENESTAR, 1.96% por
ISSSTE y por ultimo 1.64% por PEMEX.

Grafica 9 ESAVI registrado por Unidad Notificante, Poblacién inoculada contra
SARS-CoV-2, Hidalgo, México; 2021-2022
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En analisis multivariado del riesgo de presentar ESAVI que representa la Institucion
vacunadora se observa que en el IMSS ordinario se tiene riesgo de 2.3 veces
( RR: 2.38, IC del 95% = 2.07-2.73 pp= 0.00) y esto es mayor en las
Instituciones privadas, ( RR 4354 IC 95% 2921- 6492; p = 0.000), SEDENA,
PEMEX, (/RR=17.15 IC95% = 12.56 —23.42; p =0.000) y con menor riesgo en
el IMSS Bienestar (RR 0.32 con IC del 95% = 0.23-0.43; p = 0.000) y en el
Secretaria de salud con personal de primer nivel de atencién ( RR=0.2 IC 95%=
0.56- 0.69; p = 0.000)

mayor

Tabla 14. ESAVI por Institucion referente analisis de riesgo relativo y riesgo
atribuible

|NST|TUC|ON P RISK RATIO{rR] INTERVAL;)S;ONFIANZA FRA?(;TBT-:'E:&C)
SECRETARIA SALUD SALUD | 0.00000 |0.6244095 |0.5637591(0.6915849| 0.3755905
[
6’ 0.00000 | 2.386248 | 2.079904 | 2.737713 | 0.5809321
IMSS ORDINARIO IMSS
‘
I’ 0.00000 [0.3208044|0.2380416|0.4323424|0.6791956
IVISS BIENESTAR BIENESTAR
0.00000 | 1.707531 | 1.431397|2.036933| 0.414359
ISSSTE ISSSTE
0.00000 | 4354.868 | 2921.174|6492.209|0.9997704
PRIVADO
0.00000 | 17.15584 | 12.56265|23.42841|0.9417108
OTROS(SEDENA, PEMX, DIF)

Media (X) =1.131651 De: 1.456 N=2250

Fuente: Propia. Base de datos de ESAVI Secretaria de salud de Hidalgo, vacuna contra COVID-19, periodo Enero 2021- Abril 2022.

Las manifestaciones agrupadas por sindromes se observan que predominan los
dermatoldgicos y neuroldgicos, asi como sintomas generales; siendo de la vacuna

Pfizer BioNTech el 45.2% son neurolégicos y el 33.21% dermatoldgicas, de Astra
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Zeneca el 48.27% dermatologicas y 32.02% neuroldgicas, del biolégico Cansino el
36.2% dermatolégicas y 34.82% neuroldgicas; con vacuna Moderna 50%
dermatolégicas y 20% neuroldgicas; finalmente con vacuna Sinovac 36.4%
neuroldgicas y dermatoldgicas. Con relacion a los sintomas generales que incluye
fiebre se presenta en todas las vacunas oscilando desde el 5.53% con Sinovac
hasta 13.12% con Cansino. De los trastornos gastrointestinales predominan Pfizer
BioNTech y Cansino, no teniendo reporte con vacuna Moderna. Es
estadisticamente significativo con p=0.000 y chi2 (24) = 116.0430.

Grafica 10 Manifestaciones Sindromaticas de ESAVI por tipo de vacuna,
poblacion inoculada contra SARS-CoV-2, Hidalgo, México; 2021-2022
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Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

Se analiz6 la ocupacion de la persona vacunada con el tipo de bioldgico
administrado, predominando con vacuna Pfizer BioNTech el personal de salud;
laboratoristas con el 83.22%, enfermeras con el 79.15%, personal administrativo de
salud 75%, médicos 73.38%, dentistas 72.73%, de la poblacion general jubilados y
pensionados con el 55.88%, las personas dedicadas al campo con el 4.35%. Con el

biologico Astra Zeneca prevalece en las personas de seguridad publica con un
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porcentaje de 71.43% y los obreros y empleados con el 67.52% y 64.21%
respectivamente. Con vacuna Sinovac son los desempleados con el 3.77% y los

campesinos con el 3.43%. Con la vacuna moderna se observa con mayor

proporcion el personal docente con el 3.13%. por ultimo los ESAVI prevalecen en el
personal docente con el 91.67%.
Grafica 11-2022 ESAVI en relacién a la ocupacién del vacunado
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En la siguiente grafica nos muestra los ESAVI que ameritaron ingreso hospitalario
de acuerdo al biolégico aplicado, de los cuales anafilaxia reportando Cansino
36.36%, Pfizer BioNTech y Sinovac 27.27% y moderna con el 9.09%, sin reportes
de casos con el biolégico Astra Zeneca. De acuerdo con los resultados la
enfermedad trombdética se relaciond con vacuna Astra Zeneca 35% seguida de
Pfizer BioNTech con 30% y 20% con la vacuna Sinovac. Controversialmente se
presento sindrome hemorragico prevalente en un 40% con vacuna Sinovac y el 20%
respectivamente con Pfizer BioNTech, Astra Zeneca y Cansino, sin casos
registrados con vacuna moderna. Reporte de Sindrome de Guillan Barre con el 50%
relacionado con Pfizer BioNTech y 25% respectivamente de Astra Zeneca y

Sinovac. Se observan crisis hipertensivas con dos biolégicos al 50% de Astra y
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Sinovac. La poblacién ingresada por gastroenteritis y ansiedad relacionadas a
vacuna el 100% corresponde a la aplicacion de la vacuna Sinovac y por
radiculopatia el 100% con Astra Zeneca. Estadisticamente significativo con
pr=0.000 y chi2= 52=114.1983

Grafica12 ESAVI por motivo de ingreso a Hospital, 20 nivel, poblacion por tipo
de plataforma inoculada contra SARS-CoV-2, Hidalgo, México, 2021-2022
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Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
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En la Grafica 13 se puede observar que se relaciona el biolégico Astra Zeneca con
un 68.57 con sintomas vasovagales, hematoma local con 83.33%, ansiedad y vision
borrosa con 50% y sincope 42.86%; el vértigo y alucinaciones auditivas se
relacionaron en un 100% de los casos con la aplicacion del biolégico Pfizer. La
vacuna Moderna solo se presentd con hipertension descontrolada. Pearson
chi2(100) = 155.5461 Pr = 0.000 No dosis Aplicadas: 5,417,992 N=2250
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Grafica 13 ESAVI No grave por tipo de plataforma inoculada contra SARS-CoV-
2, Hidalgo, México, 2021-2022
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La grafica se analiz6 la presencia de condiciones como son paralisis facial se
relaciona con el 50% de casos con Pfizer BioNTech, el 37.5 con Astra Zeneca y
12.5% con Sinovac. Otra condicién grave fue paro cardiorrespiratorio relacionado
con la vacuna Sinovac.

Grafica 14 ESAVI No grave por tipo de plataforma inoculada contra SARS-CoV-2 Hidalgo,
México, 2021-2022
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Pearson chi2(100) = 155.5461 Pr=0.000 No dosis Aplicadas: 5,417,992 N=2250

Fuente: Propia. Base de datos ESAVI. Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022
Secretaria de salud de Hidalgo, periodo 1 Enero de 2021 — 30 Abril 2022 Plataforma correcaminos y AAMATES

En la linea del tiempo podemos observar la incidencia de ESAVI con tendencia al
descenso progresivo a través de los meses, donde se observa la tasa de incidencia
Nacional mas alta con la vacunacién con Pfizer 1.66 al iniciar la jornada masiva, y
el Estado de Hidalgo inicia por debajo con tasa incidencia de 1.23 por 1000 dosis
aplicadas, se observa en el Estado de Hidalgo aumento de tasa de incidencia en el
mes de mayo 2021, con cambio de vacuna de tipo Astra Zeneca, donde es mayor
gue la Nacional con una diferencia mayor de .38, tal como se muestra en la

siguiente figura.

Grafica 15 Analisis comparativo de tasa de ataque de ESAVI Nacional y Estadal
Hidalgo 2021-2022
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11. Discusion

Ante el panorama generado por la emergencia sanitaria por la Covid-19, ante la necesidad
de reducir la morbilidad grave y mortalidad, se implement6 el desarrollo de vacuna virales
con nuevas tecnologias, y se inicié en 2021 la vacunacién en el Estado de Hidalgo aunado
a esto en nuestro pais cambia el modelo de salud hasta ese momento establecido y con los
discursos de anticorrupcién se cambiaron las reglas teniendo como estrategia el programa
de correcaminos en busqueda de la equidad de las distribucion de las vacunas, y en apego
a las recomendaciones emitidas por la OMS iniciando a los grupo vulnerables , haciendo
participes a grupos ajenos al Sistema Nacional de salud, para registro, organizacion,
convocatorias de jornadas masivas y aplicar las recomendaciones de la OMS, sin embargo
el coordinador de brigada fue una persona ajena al sector salud, lo que condiciono
desorganizacién, ambiente no propicio para los vacunadores aumentando la incidencia de
errores técnicos y a su vez marca una ventana de oportunidad para que en futuras
pandemias y ante la necesidad de inmunizacion el proceso sea realizado exclusivamente
por personal sanitario. Manual Operacién Correcaminos (México, Operativo Correcaminos,
2021 febrero 19) (Jeyson Marcos Auza Pinto y equipo técnico PAI, 2022)

La estrategia de vacunacion es exitosa mundialmente reconocida, sin embargo contra
SARS-CoV-2 existe escasa literatura por ser vacunas de recién creacion, aunados a que el
momento de pandemia y en uso de emergencia, aun se desconocen efectos y seguridad
de las sin estar en duda que los beneficios esperados superaran los riesgos de ESAVI
independientemente de la severidad de los mismos, si bien existe riesgo potencial de
eventos adversos relacionados con los componentes de la vacuna es muy pequefio en
comparacion de los beneficios (Whittembury & Ticona, 2009)

La condicion sanitaria emergente de la Epidemia de Covid-19, por si misma genero caos,
estrés poblacional, morbilidad extrema, mortalidad sin precedentes, y por la comunicacién
en las redes sociales a la poblacion se desvirtud y se gener6 desinformacion en salud de la
enfermedad mismas, y de las vacunas nuevas, creando panico en las primeras jornadas
realizadas, por lo que los efectos vaso vagales fueron una condicién frecuente observada

a la reduccién progresiva ante el incremento de la confianza

En el estudio se evidencia mayor prevalencia de ESAVI en mujeres en una relacion de 3.2:1
hombre esto coincidente en otros estudios realizados donde la condicién de hormonas

endocrinas, y sexuales, asi como como la existencia de dimorfismo en el peso corporal
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como son sobrepeso y obesidad con mayor porcentaje de grasay distribucion de la misma
en comparacién de los hombres, que condicionan un cambio en la farmacocinética y
farmacodinamia, en sus concentraciones pico/maximas, distribucion y tasa de eliminacion
de medicamentos, asociando mayor incidencia de RAM con sesgo por sexo biolégico en
un 88 a 96% mayor en mujeres que hombres. En los estudios realizados se determina que
las mujeres tienen riesgo casi dos veces mayor que los hombres de presentar RAM y
significativamente mayor posibilidad de ser hospitalizadas por sus consecuencias.

Ante el proceso de eliminacién de farmacos tiene que ver a través de CYP3A4. (Schwartz,
2003)

La absorcion, distribucion, biodisponibilidad, metabolismo y excrecién, se documentan
diferencias del sexo a partir de menor peso corporal, tamafio de 6rganos y mayor porcentaje
de grasa corporal, lo afecta, igualmente en diversos estudios se observa factores no solo
bioldgicos, sino también psicologicos y culturales que contribuyen a esta condicién del
reporte. de las RAM (Zucker |, 2022)

La exposicion a esteroides esta relacionada a la expresion por enzimas metabdlicas, y el
aclaramiento renal donde la filtracién glomerular de las mujeres relativamente mas baja es
un factor decisivo. (Klein SL, 22 junio 2022)

En relacién a la edad se observd mayor probabilidad es de un 43 a 69% en mayores de 19
afos, con pico maximo en mujeres de 30 a 39 afios y en los hombres de 50 a 59 afios en

virtud del uso de polifarmacias (Karlson LInd L. von Euler M, 2017)

A la severidad de los ESAVI en virtud de la activacién en cadena del sistema inmunoldgico
Los eventos adversos independiente de la severidad y magnitud que se presentan nunca
superaran los beneficios brindados como inmunidad pasiva ante enfermedades con tasa
alta de morbilidad extrema y mortalidad, a pesar de la relacion o asociacion temporal, no
implica necesariamente una relacion de “causa y efecto” en virtud de las enfermedades de
la poblacién puede representar una situacién coincidental generadora de confusion en el
analisis y determinacion de la causalidad guia
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/11/1348299/quia-vigilancia-esavi_op.pdf

La vacunacién a personal de salud inicia enero 2021, tasa de ESAVI de 4.12 y febrero .95
estos datos se omiten en la grafica para que sea visible el comportamiento donde se

observa descenso progresivo conforme avanza la vacunacion en el tiempo, en mayo se
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administra vacuna a poblacion de 50 afios y en noviembre se inicia vacunacién con Astra

Zeneca, posteriormente en marzo 2022 Pfizer pediatrica

El predominio de ESAVI NO graves, de tipo local, se relacionan a la experiencia y
preparacion técnica, lo que reduce efectos locales producidos por el aluminio como
adyuvante otras manifestaciones se presentan en virtud del adyuvante polisorbato 80, el
cual contiene una molécula hidrofilica y una lipofilica para facilitar el ingreso parenteral de
macromoléculas por su efectividad como agente tensioactivo para anticuerpos
monoclonales. (Pantin Carmen, 2018) Como excipiente utilizado como diluyente reporta
causar por si mismo hipotension, taquicardia y liberacién de histamina lo que justifica los
efectos vaso vagales reportados de forma inmediata durante la inoculacién con vacuna con
Zeneca, en algunos estudios donde es el diluyente del etopoxido o amiodarona es el

polisorbato 80 se recomienda usar otro adyuvante y eso reduce los RAM. ((1), 2023)

En relacion al polietilenglicol con adyuvante, se utiliza en dosis mayores via oral para
manejo de estrefiimiento funcional sin efectos adversos agregados solo los esperados
dentro de farmacocinética y farmacodinamia, nauseas, vomito diarrea, sin embargo en
estudios realizados en pacientes con alergia no causaba reaccion grave que contraindicara
la aplicacién de las dosis subsecuentes, por lo que el colegio Americano de asma, alergia

e inmunologia, recomienda continuar la vacunacién de booster. (Irma Casas a, 2021)

En relacion a la Vacuna de plataforma Astra Zeneca COVID-19 recombinante (ChAdOx-1-
2 ).se asociado con malestar general, mialgias, artralgias, condicion que se encuentra
referido en articulo de investigacién de poblacion del occidente de México donde analizaron
117 personas a quienes le administro vacuna AZD1222 en un rango de edad 23 a 40 afios
con un 65% de mujeres evaluando los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion,
con variantes genéticas rs1800629 y rs2228145 reportando adinamia (p=0.0243), escalofrio
(p=0.085), artralgia (p=0.0227), dolor en zona de aplicaciéon ( p=0.0096) mas frecuente en
las mujeres. El Genotipo GA de rs 1800629 asociada con fiebre (p=0.0131) y artralgia
(p=0.0058) sin produccion de anticuerpos neutralizantes, y la variante rs2228145 no se
asocia a produccién de anticuerpos neutralizantes (IL6R en TNF), ni con frecuencia de
ESAVI, ante estos reportes son concordantes en ambos estudios de investigacion. (Axel
Jair Villa-Panduro, 2024)
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La tasa de letalidad antes y después de la vacunacién, muestra reduccion personas con
comorbilidad del 17.8 tiene decremento posvacunal de 1.3 y sin comorbilidad de 5.1 a 0.2%
(al D. R., 2024)
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12. Conclusiones

Las vacunas contra SARS-CoV-2, independientemente del uso en condicién de
emergencia donde su eficacia favorece a prevencion de enfermedad grave,
hospitalizacion y muerte de las variables virales existentes, se encuentra entre 50.7
hasta 96.2% existiendo la posibilidad de presentar reacciones adversas por los
componentes adyuvantes como son el polisorbato 80, polietilenglicol, aluminio; las
cuales tiene relacion con la condicién de susceptibilidad en las personas vacunadas
al detonar el sistema inmunoldgico desencadenando una respuesta en cadena
asociada a la condicién de alergia. Los ESAVI presentado son predominantemente
no graves tales como cefalea, dolor local, sindrome febril y en una proporcion
minima las de tipo grave. Es claro que por excelencia las vacunas seran por siempre
la mejor estrategia para el rescate de la humanidad, siempre y cuando existan
politicas de vacunacion con apego a condicion de riesgo emitido por OMS y OPS,

adaptadas a la poblacion y sus determinantes sociales.

En relacion con lo inherente a los vacunadores se debe considerar la experiencia
en la administracion de vacunas, la capacitacion de nuevos biolégicos, asegurando
condiciones propicias para el vacunado y vacunador que favorezca a un ambiente
adecuado que contribuya a reducir errores técnicos aplicando técnicas de inyeccion

seguras y apego permanente a principios éticos y criterios de riesgo

En emergencia sanitaria se debe protocolizar y disponer de una guia de manejo
para los integrante del sistema logistico, evitando la intrusion de personas que no
pertenecen al sistema de salud,(militarizacion y grupos de beneficio social) con
politica de vacunacién clara, presupuestos para gastos, aprovechando Ila
infraestructura del sistema nacional para reducir el riesgo de esquemas incompletos
por desconfianza asociadas a desinformacion, independientemente de politicas de

austeridad, lucha anticorrupcion.

Las reacciones adversas asociadas a la inmunizacion por SARS-CoV-2 predomina

en mujeres con riesgo 2.9 veces mayor que los hombres, siendo
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predominantemente no graves Yy al constituir una condicién fenotipica con un 55%
de riesgo atribuible al sexo biolégico esta asociada a condicion de inmunogenicidad
y hormonal siendo variable No modificable pero permite considerar la eleccién de

la vacuna que se administre en razén de género.

Los ESAVI No grave (96.31%) tiene mayor proporcion que los graves (3.69%) por
lo tanto la relacion es de 96:3, con tasa de ataque de 0.04 general de ambos sexos.

Por lo que lo ratifica la seguridad de las vacunas contra Sars-Cov-2.

Los factores de riesgo identificados con mayor frecuencia para las reacciones
anafilacticas y no anafilacticas a las vacunas contra el SARS-CoV-2 fueron en el
sexo femenino y los antecedentes personales de atopia; que se reducen aplicando

protocolos correctos de inyeccion segura.

Latasa de incidencia del estado de Hidalgo es de 4.15 * 10,000 personas inoculadas

con vacunas contra SARS-CoV2.

En relacion a las plataformas de vacuna contra el virus SARS-CoV-2 el riesgo
atribuible de expuestos a las de tipo vector viral es de 4.0, sin embargo al especificar
por vacuna, el riesgo es de: Astra Zeneca, 0.59 y plataforma RNA mensajero el
riesgo es de 0.61, el cual es mayor en la vacuna Pfizer con 3.08 de forma especifica,

y de moderna de 0.31. En virus atenuados no evidencia riesgo atribuido con 0.48

Se debe evitando combinacion de plataformas vacunales y asegurar monitoreo y
farmacovigilancia ESAVI, que incluya sistema de informacion a la poblacién que

fortalezca la confianza en la estrategia de vacunacion
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13. Recomendaciones

En este estudio se identificaron que los datos en el Estado de Hidalgo a pesar de existir
una plataforma en la Web, numero telefénicos para notificar eventos adversos, no los
notifico la poblacion, los registrados corresponden a los que se asociaron a la vacuna a
partir de la demanda de atencion y donde el personal de salud médico y de enfermeria lo
relacionaron con la definicién operacional

Es importante se revise y simplifique los formatos de recoleccion de datos adaptados a los
tipos de vacuna, con la finalidad de fortalecer el monitoreo. Asi mismo desarrollar

estrategias de educacion a la poblacién para mejor farmacovigilancia de las vacunas.
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14. Limitaciones

Es un estudio observacional, que analiz6 la asociacion entre factores del programa
de vacunacion, vacunay destrezas de personal capacitado vacunador. Y los ESAVI

El estudio realizado se sujeta al menos a cuatro limitaciones:

1.- Los informes de reacciones alérgicas: anafilaxia y no anafilaxia se recopilaran a
través de una vigilancia pasiva basada en informes espontaneos. La cual puede

tener sesgos de notificacion (incluida la notificacion insuficiente).

2.- Otro riesgo potencial de sesgo surge de mas informacion, conciencia de la
sociedad y personal prestador de atencién médica sobre un posible problema de
seguridad; siendo, posible que la intensa atencion a la vacunacién contra el COVID-
19 cause mayor preocupacion y ansiedad, con una mayor sospecha de ESAVI, lo
qgue da como resultado un aumento en el diagnéstico de sospecha de anafilaxiay la

correspondiente notificacion.

3.- Derivado de efectos adversos asociados con la vacunacién podria estar
sobreestimada o subestimada, por condicionamiento del personal de salud y
naturalizar estos eventos de vacunas nuevas con tecnologia ARNm, tal es el caso
de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19.

4.- Existe el riesgo que por el inicio de los sintomas tardios tanto de eventos
adversos leves o0 graves, no se reconozca la relacién con la vacunacion contra
covid-19

La mortalidad por COVID-19 en poblaciones de alto riesgo es sustancial y las
opciones de tratamiento son limitadas. La vacunacion generalizada contra COVID-
19 con vacunas altamente efectivas representa una herramienta importante en los

esfuerzos por controlar la pandemia.
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15. Materiales y Presupuesto

Para las actividades de gestion de tramites se requiere gastos para traslado en diversas

ocasiones.

Tabla 15. Material y presupuesto proyecto de investigacion ESAVI, Hidalgo 2021-
2022

Insumos proyecto Cantidad Costo

Hojas blancas 4000 $460.00
Laptop portétil 1 $27,500
Paquete estadistico Stata 1 $ 48 dolares anual
Lapiceros caja con 10 piezas azor 3 $179.00
Teléfono 1 $12,500.00
Tiempo aire Mensual $249.00
Gastos de gasolina 40 litros $880.00
Total de gastos Varios $42728.00
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18. Anexos

Anexo 1. Formato de Estudio Epidemioldgico de Eventos Supuestamente Atribuibles a
la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)
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Anexo 2. Formato para la Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI) por la vacuna contra COVID-19

Reverso
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Anexo 3. Consentimiento bajo informacion de Investigacién ESAVI, Hidalgo 2021- 2022

’ ® J
SERVICIOS DE SALUD DE HIDALGO
Universidad Autinoma del Estado de Hidalgo

Carta de Consentimiento Voluntario Informado de participacion en encuesta del Estudio de los
factores asociados a los Eventos supuestamente atribuidos a vacunacion contra SARS-CoV-2

Esta encuesta voluntaria, nadie me esta obligando o ejerciendo presion, aceptando
participar y si en el Gltimo momento me arrepiento, se lo haré saber a los investigadores
para que no tomen la informacién proporcionada. Esta investigacién forma parte de un
estudio de la Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo, de la maestria en salud publica,
El propésito de este estudio es conocer y comprender como se compartan los efectos
secundarios de la vacuna contra covid-19 en base a las caracteristicas de las personas que
son inoculadas con los diversos tipos de vacuna aplicadas en el mundo.

Los datos personales proporcionados se procesaran con fines exclusivos de investigacion,
incluso si ante la aplicacién de la vacuna no sentiste ninglin malestar es importante tu
participacion, la informacién individual sera protegida, es importante identificar tu edad,
sexo, con la finalidad de reducir el sesgo de la muestra y asegurarnos que los resultados
sean significativos, para evitar identificarte en el andlisis se utilizara clave de identificacion
y que tus respuestas sean confidenciales.

Me explica la doctora que no tendré beneficio directo con mi participacion en el estudio, sin
embargo, los datos, se utilizaran para generar conocimiento cientifico, quedandome claro
qgue no obtendré ningun beneficio al participar.

Para participar en el estudio permitiré el acceso a mi expediente clinico donde obtendran
datos clinicos y el tiempo aproximado es de 3 a 5 minutos en responder la encuesta.

Me explicaron en que consiste el estudio y que no existe riesgo durante la aplicacion de la
encuesta o0 en el uso de mi expediente; me aclararon todas mis dudas la Dra. Maria
Antonieta Mufioz Godinez y la Dra. Maria del Carmen Alejandra Ceruelos, asi mismo si en
el futuro tengo dudas, quedando claro que puedo abandonar el estudio en cualquier
momento sin problema, sin afectarse la aplicacion de mis vacunas contra SARS-CoV-2

Al concluir la encuesta se revisaran las bases de datos creados y se analizara, y se
generara reporte para publicacion, sin utilizar nombres de participantes.

Si durante la aplicacién de la encuesta tengo dudas puedo contactar a la Dra. Maria
Antonieta Mufioz Godinez en el teléfono 7711896482

Firma Firma

Investigadores
Dra. Ma. Del Carmen Alejandra Hernandez M.C. Maria Antonieta Mufioz Godinez
Ceruelos Maestrante en Salud Publica
Area académica de Medicina Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo,

Instituto de Ciencias de la salud

Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo,
Cubiculo E5a etapa del ICSa

Ex hacienda la Concepcion Sn Camino a
Tilcuautla, San Agustin Tlaxiaca. Hgo; C.P.
42160
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FICHA DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVT)
IDENTIFICACION DE LA PERSONA

Nombre completo del paciente:

Apellido paterno Apellido matermno NomBre (5]
Fecha de nacimiento: | |CURP: |
Domicilio del paciente: |
Calle Nomero Colonia | Municipio Estado
Teléfono: | | Edad: | |
Fecha en que se notifica {dia/mes) | | Afios Meses
ANTECEDENTES

é5e encuentra embarazada? | Semanas de gestacion: |

¢Padece de alguna enfermedad? |é{2uales?|

£Qué medicamentos toma? |

i{Padece algin tipo de alergia ? |c'h qué es alérgico [a]?|

DATOS DE LA VACUNACION

¢En qué madulo lo vacunaron? |

¢Cudndo lo vacunaron? (fecha y hora) |

éQué vacuna se le aplicd? (marca/laboratorio) | |Lote: |

Nimero de dosis: |Iem | |2da | |Refuerz|:r |

CUADRO CLINICO

¢Cuando empezd a sentirse mal? (fecha de inicio de sintomas) |

En esta seccion describa con sus propias palabras en orden de aparicion cualquier malestar, signo
o sintoma que haya aparecido después de ser vacunado:

Margque con una "X" los signos y sintomas que presentd después de la vacuna.

Dolor/sensibilidad en el brazo Mareo

Enrojecimiento en el sitic de aplicacian Fiebre

Inflamacidn Manchas en la piel

Comezon Dolor muscular

Absceso Mausea

Hinchazon en otras partes del cuerpo Vomito

Crecimiento de los ganglios Dolor abdominal

Dolor de articulaciones Diarrea

Falta de aire al respirar Dolor de garganta
Tos

éTomo algun medicamento o algun remedio?
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Anexo 4 de marco tedrico, Tipos de vacuna contra COVID-19

Tipo de Vacuna
Pfizer-BioNTech

Vacuna
AZD1222 Astra
Zeneca, contra
el virus SARS-
CoV-2

AZD1222
ChAdOx1nCoV-
19

Sinovac
CoronaVac
Beijing China

CansSino
Biologics (vector
Ad5, desprovisto
de los genes E1 y
E3)

Beijingy
CanSino
Biologics Inc.

(Prevalentes, 2021)

Plataforma

ARN
mensajero

Vector viral

Virus
inactivado
cultivado en
Células Vero

virus vector
adenovirusb
(Ad5) no
replicante el
cual porta el
gen que
codifica para la
proteina S del
SARS-CoV-2.

Ingrediente Activo

ARNmM modificado con
nucletsido que codifica la
glicoproteina de pico (S) viral
del SARS-CoV-2

vector viral de tipo
adenovirus de chimpancé
recombinante y no replicante,
el vector viral modificado
codifica la informacion para
la produccién de la
glicoproteina de espicula,
también conocida como
proteina S, del SARS-CoV-2
Cepa CZ02 del virus SARS-
CoV-2, cultivada en Células
Vero, donde es incubada y
posteriormente extraida e
inactivada para evitar su
replicacion.

Adenovirus no replicante
Ad5-nCoV >4x1010
particulas virales (PV).
sistema Admax de Microbix
Biosystem, para lo cual se
clonaron en el vector Ad5,
desprovisto de los genes E1 y
E3, el gen con la longitud
completa de la glicoproteina
S, junto con el gen del
péptido sefial del activador
del plasmindgeno

Composicion Excipientes

2 Polietilenglicol) PEG)- 2000 N, N —
ditetradecilacetamida

1,2 diestearonil-sn-glicero-3- fosfocolina

Colesterol

4 hidroxibutil (azanodil) bis (hexano-6,1 diil) bis (2-
hexildecanoato)

Cloruro de sodio

Fosfato de potasio monobésico

Cloruro de potasio

Fosfato de sodio dibasico dinidrato

L-Histidina

Clorhidrato de L-Histidina monohidrato
Cloruro de magnesio hexahidratado
Polisorbato 80

Etanol

Sacarosa

Cloruro de sodio

Etato de disodio dihidrato

Agua inyectable

Hidrogeno fosfato de disodio
Dihidrogenofosfato de sodio
Cloruro de sodio

Sulfato de aluminio

25 mg de manitol, 12.5mg de sacarosa

mg de cloruro de magnesio

1.5 mg de cloruro de sodio

0.30 mg de N-(2-Hidroxietil) piperazina-N"- (acido
2- etano sulfonico)

0.05 mg polisorbato 80

0.75 mg de glicerol

459.8 mg de agua para la fabricacion de inyectables.
La vacuna no contiene adyuvantes ni conservadores.

Insumos Vacunacion

Costo

Jeringas 1 ml. de bajo volumen

Pagado Institucién

Jeringas de 1 MI de espacio muerto

Pagado Institucion

Torunda alcoholada estéril

Pagado Institucion

Torunda seca

Pagado Institucién

Material para residuos peligrosos

Pagado Institucién

Hojas de registro

Pagado Institucion

Comprobantes de Vacunacion

Pagado Institucion
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Anexos: 5 grupos por programacion
Grupo poblacional Vacunado
Personas mayores de 60 afios

Personas de 50 a 59 afios
Personas de 40 a 49
Personas de 30 a 39
Personas de 18 a 29

Personas de 12 a 17 afios 11m

Docentes

Fechas

Febrero — Noviembre
Mayo a junio

Junio a julio
Julio-Agosto

Agosto

Octubre

Mayo-Junio
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Tipo de vacuna

Pfizer

Pfizer/Astra
Pfizer/Astra/Sinovac
Astra/Sinovac/cansino
Astra/Sinovac/cansino
Pfizer

Cansino
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES
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DEL ESTADO-
REPRESENTACION ESTATAL HIDALGO

COMITE DE ETICA E INVESTIGACION
DICTAMEN DE APROBADO

COMITE DE INVESTIGACION No CEEI-075-22
FECHA: 8 de febrero del 2023

Maria Antonieta Mufioz Godinez Maestrante De Salud Publica De La Universidad
Auténoma Del Estado De Hidalgo.

PRESENTE

Se notifica que el protocolo de investigacion con titulo EVENTgs
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION
CONTRA VIRUS SARS-CoV-2 Y FACTORES ASOCIADOS EN POBLACION DE
HIDALGO, MEXICO PERIODO 2021-2022.

que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes, y de los revisores, aun no cumple con la
metodologia cientifica y con los requerimientos de ética y de investigacion, por lo
que se establece el dictamende APROBADO .

Ndmero de Registro Institucional CEEI-075-22

De acuerdo con la normativa vigente, debera presentar un informe de avance y
seguimiento acerca del desarrollo del protocolo a su cargo en fecha disponible
préxima.

Paaliih ¥y IsssTE

DRA GABRIELA ALEMAN SUSANO 103 S iAves A2

Y SERVIC)
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HOSPITAL GENERAL ‘DRA COLUMBA RIVERA OSORIO" _ COORDINAGIGN pe
ISSSTE PACHUCA ENSENANZA

E INVESTIGACION
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Abreviaturas

ESAVI Evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

SARS- CoV-2. Virus causante de la enfermedad multisistémica de la familia de los

coronavirus, que cuanta con proteina Spike.

ARN. Acido Ribonucleico, uno de los acidos nucleicos elementales para la vida,
encargado junto al ADN en las labores de sintesis de proteinas y herencia genética.
Asi como material exclusivo de algunos virus, constituido por una molécula de cadena
simple de nucledtidos a su vez por un azlcar (ribosa), un fosfato y una de las cuatro
bases nitrogenadas que componen el cddigo genético, adenina, guanina, citosina y

uracilo. Con funcion de ser ejecutor de la informacion contenida en el ADN.

ADN. Acido Desoxirribonucleico, molécula intracelular que contiene la informacion

genética responsable del desarrollo y funcionamiento de un organismo.
OMS Organizacion Mundial de la Salud
OPS Organizacién Panamericana de la salud.

RAM Reaccién adversa a medicamentos
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