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RESUMEN
OBJETIVO: Describir los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV en el COVID 19

METODOLOGIA: Disefio transversal basado en una encuesta en linea se llevé a cabo del
10 de enero al 30 de abril de 2021 con previo consentimiento informado sin ningiin incentivo
econdmicos a los participantes, todo ello para evaluar las reacciones adversas a la vacuna
Sinopharm COVID-19 entre los residentes de los Emiratos Arabes Unidos. De las 1102
encuestas recibidas de los encuestados, 1080 participantes tenfan edades mayores o iguales
a 18 afios. Se utilizé la prueba alfa de consistencia interna de Cronbach para evaluar la

confiabilidad de la encuesta alcanzando un 0.81.!

RESULTADOS: Las caracteristicas demogrificas de los participantes mostraron que el
70.4% de los participantes eran mujeres; la edad promedio fue de 37.22+13,1 afios; 55,6%
eran casados, con respecto al nivel educativo, 59,7% tenian titulo de licenciatura. La mayoria
(47,1%) estaban empleados. El estado de salud y las condiciones crénicas de los
participantes fue que el 72,2% estaban sanos siendo las condiciones crénicas mas prevalentes
diabetes seguida de hipertension. En la relacion de la anamnesis de los individuos vacunados
con Covid 19 existe una diferencia significativa en el estado de vacunacién entre personas
que son<49afios de edad y>49 afios con un P valor=0.000. y entre los 2 grupos en cuanto a
si los participantes habfan tenido infeccién por COVID-19 anteriormente (P valor =0.002),
con los de edad<49 mas probabilidades de haber tenido una infeccién previa por COVID-
19. La prevalencia de los efectos secundarios generales después de la primera dosis de la
vacuna Sinopharm Covid 19 fueron dolor normal en el lugar de la vacunacién, la fatiga y
dolor de cabeza, asimismo después de la segunda dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19
demostré que el mds predominante fue dolor en el sitio de vacunacion, fatiga, letargo, dolor
de cabezay sensibilidad. Las razones por las que los participantes no reciben la vacuna Covid

19 fueron no tener suficiente tiempo para recibir la vacuna.'

CONCLUSION: Se concluye que los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV en el
COVID 19 fueron el dolor en el lugar de la vacunacion, la fatiga, letargo, dolor de cabeza y
sensibilidad fueron, siendo predominante en las mujeres desde la primera dosis que en los

hombres, siendo significativa la relacion de la fatiga y el género.

Palabras Claves: Covid 19, vacuna BBIBP-CorV, efectos secundarios




ABSTRACT
OBJECTIVE: To describe the secondary effects of the BBIBP-CorV vaccine in COVID 19

METHODOLOGY: Cross-sectional design based on an online survey was carried out from
January 10 to April 30, 2021 with prior informed consent without any economic incentive
to the participants, all to evaluate adverse reactions to the Sinopharm COVID-19 vaccine.
among residents of the United Arab Emirates. Of the 1,102 surveys received from
respondents, 1,080 participants were 18 years of age or older. Cronbach's internal

consistency alpha test was used to assess the reliability of the survey, reaching 0.81."

RESULTS: The demographic characteristics of the participants showed that 70.4% of the
participants were women; the average age was 37.22+13.1 years; 55.6% were married, with
respect to educational level, 59.7% had a bachelor's degree. The majority (47.1%) were
employed. The health status and chronic conditions of the participants was that 72.2% were
healthy, with the most prevalent chronic conditions being diabetes followed by hypertension.
In the relationship of the anamnesis of the individuals vaccinated with Covid 19, there is a
significant difference in the vaccination status between people who are <49 years old and
>49 years old with a P value = 0.000. and between the 2 groups in terms of whether
participants had prior COVID-19 infection (P value = 0.002), with those aged <49 more
likely to have had prior COVID-19 infection. The prevalence of general side effects after the
first dose of Sinopharm Covid 19 vaccine were normal pain at the vaccination site, fatigue
and headache, also after the second dose of Sinopharm Covid 19 vaccine showed that the
most predominant were pain at the vaccination site, fatigue, lethargy, headache and
tenderness. The reasons why the participants did not receive the Covid 19 vaccine were not

having enough time to receive the vaccine. !

CONCLUSION: It is concluded that the secondary effects of the BBIBP-CorV vaccine in
COVID 19 were pain at the vaccination site, fatigue, lethargy, headache and sensitivity,
being predominant in women from the first dose that in men, the relationship between fatigue

and gender being significant.

Keywords: Covid 19, BBIBP-CorV vaccine, side effects




I. INTRODUCCION
1.1. Problema

Se conoce que los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV en el COVID-19 fueron
principalmente leves y se presentaron principalmente luego de los 7 dfas de la inyeccién
de la vacuna. Los efectos secundarios mds frecuentes fueron manifestacion de dolor en
la zona de inyeccion (mayor de 10 % de los participantes); asimismo también mostraron
eritema, escozor, edema en el sitio de la inyeccién (de 1 al 10% de los participantes), y
rash cutdneo también en el sitio de la inyeccién (presente en menor a 1% de los
participantes). Se conoce también que los eventos secundarios sistémicos mas frecuentes
fueron fatiga, sindrome febril, dolor de cabeza, diarrea, tos, y falta de aire (presente en
el 1 a 10% de los participantes), también se observd nduseas, vdmitos, dolor muscular,
dolor en las articulaciones, somnolencia, mareos, anorexia (presente en menos del 1%).
Esta condicion de efectos secundarios constituye un problema de salud publica
importante para establecer la seguridad del uso y administracién de las vacunas de la

farmacéutica Sinopharm. 2

En Peri, el personal de salud recibié la vacuna inactivada COVID-19 de la BBIBP-
CorV/Sinopharma que consiste una vacuna inactivada contra la COVID-19, que estimula
el sistema inmunolégico con un adyuvante (con hidréxido de aluminio), sin riesgo de
causar la enfermedad estimulando la produccién de anticuerpos y preparando al cuerpo
para responder ante una infeccién por SARS-CoV-2 vivo. Se ha registrado una eficacia
del 79 % contra la infeccion sintomdtica del SARS-CoV-2 a los 14 o mds dias después

de la segunda dosis.?

El dolor en la zona de inoculacion represento el 56% en el Peri; sin embargo, en Baréin
y Emiratos Arabes Unidos se ha encontrado que el dolor en la zona de inoculacién
alcanzé solo un 24,3%3. Una posibilidad que explique la mayor prevalencia de efectos
secundarios locales en el personal de salud peruano radica en el mayor grado de estrés
al cual fue sometido debido a la enorme prevalencia de afectados que tuvo que atenderse
en un periodo corto de tiempo. Solo el 2% del personal vacunado reporto enrojecimiento
e inflamacién local, semejante a lo hallado en medio Oriente con la vacuna de la

farmacéutica Sinopharm.*

La vacuna SINOPHARM, es una vacuna monovalente compuesta por antigenos del virus

SARS-COVID- 2 inactivo. Luego de la vacunacién se observé que se alcanzé un 99 25%




de inmugenonicidad con presencia de anticuerpos neutralizantes, después de 14 dias de
administrada la segunda dosis. Segiin algunos ensayos, la eficacia de la vacuna de la
farmacéutica Sinopharm alcanzé el 79.34% luego de la fase III motivo por el cual fue
autorizado por la OMS para su uso en seres humanos. Sin embargo es necesario
desarrollar permanentes evaluaciones y estudios clinicos con el fin de obtener

informacién actualizada sobre su eficacia.’

Se han realizado estudios para evaluar la proteccién inmunolégica activa o pasiva contra
la COVID-19. Se cuantificé los anticuerpos neutralizantes, responsables de la mitigacién
de la infeccion del Sars Cov2 luego del contagio. Ante la presencia de nuevas cepas del

virus, la eficacia en la neutralizacién del virus se pone a pruecba .’

La eficacia de la vacuna BBIBP-CorV seglin un ensayo clinico en fase 3 alcanz¢ el
78.1% para prevenir la infeccion obteniendo asi a partir de mayo del 2021 autorizacién

por parte de la OMS para su uso de emergencia.’

En ensayos clinicos fase Il de la vacuna BBIBP-CorV de la farmacéutica Sinhpharm se
encontr6 que podian neutralizar todas las cepas virales o tipicas a nivel de muchos paises
alcanzando prevalencias de eficacia de hasta 79,34%. Una vez que se iniciada la
vacunacion, las autoridades sanitarias se mantienen en vigilancia farmacoldgica
permanente del proceso de recoleccién de informacién para establecer la gravedad de las

presuntas reacciones secundarias .®

Durante la practica clinica el personal médico estuvé expuesto a stress que genero
condiciones psicoldgicas que afectaron la vida del personal médico, asi como sus
actividades laborales durante el estado de emergencia. Las referidas alteraciones atin no

se han evaluado en el personal médico siendo importante establecer su relevancia.’

Los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV contra la COVID-19 fueron leves,
no duran mds de algunos dias y los mds comunes son dolor o inflamacién en la zona de
la inyeccidn, fiebre, escalofrios, cansancio, dolor de cabeza. En algunas vacunas se han
reportado efectos adversos graves (anafilaxia) con una frecuencia extremadamente baja.
Es un hecho que los beneficios de la vacunacién superan sus posibles riesgos.'” Otros
autores reportaron como reacciones secundarias leves locales la presencia de dolor, que
se notifico en 24 % después de cualquiera de las vacunas, en comparacién con 6 % que

recibieron placebo, de igual forma se observé hinchazén enun 3 % y picoren 1 %. !




Las reacciones sistémicas mas comunes notificadas después de cada vacunacion fueron
fiebre leve a moderada siendo menor después de la segunda y tercera dosis en

comparacién con la primera dosis.'?

El nivel de aceptacion de las vacunas BBIBP-CorV contra la COVID-19 se manifiesta
en la aceptacién y de la poblacion de pacientes en general, la acogida que manifiestan
pacientes y familiares asi como el éxito, popularidad, conformidad asi como el

consentimiento que manifiestan los beneficiarios.'?

De igual forma que otros autores reportan, los pacientes experimentaron dolor en el sitio
de aplicacion, sindrome febril, cefalea, mialgia y escalofrios. Se conoce que los efectos
secundarios que produce la vacuna de la farmacéutica Sinopharm se encuentran entre las

reacciones mds leves, seglin opinién del decano del Colegio Médico del Perd.'*
1.2. Marco Teérico
1.2.1. Antecedentes Internacionales

Segiin Miranda A ° en su articulo cientifico acerca de la “eficacia y eficiencia de las
vacunas Sputnik V® y Sinopharm® mediante control de anticuerpos neutralizantes en
personal de salud” donde se report6 los hallazgos sobre la cuantificacion de anticuerpos
neutralizantes (AcN). Para la investigacién el autor desarrollo un disefio descriptivo
transversal, que incluyé una poblacion de 45 personas cuyo criterio de inclusidn exigia
haber recibido vacunas contra COVID-19, 4 de los participantes recibio la vacuna
Sputnik V® y 41 de los participantes recibid la vacuna Sinopharm®. Segiin el andlisis
de los datos se encontré que el 60% de los participantes evidencié un nivel medio de
anticuerpos neutralizantes con la vacuna Sinopharm® y un 100% de nivel medio de
anticuerpos neutralizantes con la vacuna Sputnik V®&. El autor concluyo que los valores
de AcN son mds bajos de lo esperado sin embargo, es importante resaltar el impacto de
las vacunas como metodo de prevencién en una poblacién que se ve expuesta a nuevas

variantes del SARS-CoV 2 y posible rebrotes de la enfermedad.

Segiin Kaabi A ° en su articulo cientifico acerca de la “eficacia de la vacuna Sinopharm
contra el COVID-19” cuyo objetivo fue evaluar la eficacia de la vacuna de la
farmacéutica Sinopharm asi como determinar los eventos adversos mostrados por dos
vacunas de virus inactivado contra el Sar Cov2. El autor disefio el estudio como un

ensayo clinico aleatorizado (ECA) de fase 3, doble ciego, aplicado en los Emiratos




Arabes Unidos y Baréin, en un periodo desde julio a diciembre del 2020. La poblacién
de estudio la constituyeron pacientes adultos mayores de 18 afios. El universo de estudio
fue de 40.382 participantes incluyéndose el 94,6% de los participantes en el andlisis de
la eficacia y mostraron por PCR negatividad a la infeccién con Sars Cov2. Se hizo un
seguimiento de 77 dias en donde se encontré reacciones adversas 7 dias después de cada
inyeccion en 41,7% a 46,5% de los participantes en los tres grupos. Los eventos
secundarios graves fueron muy poco frecuentes donde la vacuna inactivada con cepa
WIV04 alcanzo el 0.5 % de prevalencia de reacciones adversas; asimismo, la vacuna
inactivada con la cepa HBO2 alcanzo el 04 % de prevalencia de reacciones adversas y
en el placebo alcanzo el 0.6 % de prevalencia de reacciones adversas. El autor concluyo
que la aplicacion de cualquiera de las dos vacunas de cepas virales inactivadas contra el
de SARS-CoV-2 redujo significativamente el riesgo de enfermedad de COVID-19
sintomadtico, asimismo, encontré que los eventos adversos graves fueron muy poco

frecuentes.

Segiin Shengli X ' en su articulo cientifico acerca de “seguridad e inmunogenicidad de
una vacuna de SARS-CoV-2 inactivada, BBIBP-CorV” en el cual desarrollo un ensayo
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo. El disefio de la investigacion en la
fase 1, se dividieron en dos grupos de edad de 18 a 59 afios y otro grupo de =60 afos)
los cuales fueron asignados aleatoriamente para recibir la vacuna o el placebo en un
programa de dos dosis. En la fase 2, se asignaron al azar adultos sanos (de 18 a 59 afios
de edad) para recibir la vacuna o el placebo. La asignacion de grupos se desarroll6 a
triple ciego ocultdandose a participantes, investigadores y evaluadores de resultado. Se
evalué la seguridad y tolerabilidad a la vacuna de inicio, luego se evalud los anticuerpos
neutralizantes contra el SARS-CoV-2 (AcN). El autor reporto que dentro de los primero
7 dias se presenté por los menos una reaccidon adversa em el 29% (42) de los
participantes, siendo la reaccidn adversa sistémica mis frecuente la fiebre, reportandose
ademds que no hubo reacciones adversas de gravedad hasta 28 dias posteriores a la
vacunacion. Con respecto a los anticuerpos neutralizantes se observo que la titulacion
fue mas elevada el dia 42 en el grupo de 18 a 59 afios y el grupo de 60 afios a mds. En la
fase 2, se inscribieron 448 participantes con una edad promedio de 41.7 afios y se
asignaron aleatoriamente para recibir la vacuna o placebo. Se informé que el 23% (76)
de los participantes present6 al menos una reaccién adversa dentro de los primeros 7

dias. Un receptor de placebo informo fiebre que fue superada y se recuperd sin otras




complicaciones, siendo todas las reacciones secundarias de intensidad leve a moderada.
El autor reporto con respecto a los anticuerpos neutralizantes provocados por la vacuna
28 fueron significativamente mayores en el dfa 28 con respecto a los dias 0 y 4. El autor
llego a la conclusion que la vacuna inactivada contra el SARS-CoV-2, BBIBP-CorV de
la farmacéutica Sinopharm, muestra caracteristicas de seguridad y tolerancia a diferentes
dosis en los dos grupos de edad donde se aplic6. Asimismo, el autor concluyo que se
indujeron respuestas humorales contra el SARS-CoV-2 en todos los receptores de la

vacuna el dia 42.
1.2.2. Antecedentes Nacionales

Segiin Poma J 2 en su articulo cientifico acerca de reacciones post vacuna SINOPHARM
COVID-19 en el personal de salud -Huancayo 2021 cuyo objetivo fue identificar las
reacciones mds frecuentes post vacuna contra el Covid-19 de a farmaceutica
SINOPHARM luego de la primera y segunda dosis El estudio fue disefiado de nivel
bdsico y descriptivo con una muestra de 284 participantes. El autor encontro que el
334% de los participantes reportaron alguna reaccidén secundaria luego de la
administracion de la primera dosis, asimismo el 48 9% de los participantes reportaron
recciones secundarias a la administracién de la segunda dosis de la vacuna, asimismo el
39 4% no manifestaron alguna reaccion adversa luego de la primera dosis y el 18,3% de
los participantes manifestaron algunas reacciones secundarias locales tales como edema
(16,29%), prurito en el punto de inyeccién (16,2%), también manifestaron escleroderma
(4,9%) y sarpullido (4,9%): con respecto a las reacciones secundarias locales luego de la
segunda dosis, el 62,7% de los participantes no manifestd ninguna reaccién secundaria,
luego el 10,9% reportaron edema y el 9,5% prurito, ambos en el punto de inyeccidn, 7%
reporto la presencia de sarpullido, 2 8% reporto escleroderma. El autor concluyo que
las reacciones secundarias mas frecuentes luego de recibir la vacuna de la farmacéutica
SINOPHARM en primera y segunda dosis, fueron la presencia de dolor muscular
(16.6%) luego de recibida la primera dosis y presencian de dolor muscular en el 13.5%

de los participantes luego de administrada la segunda dosis.

Segiin Astorga K ' en su tesis titulada “perfil de los ESAVI notificados de la vacuna
contra covid- 19, sinopharm, en personal que labora en el hospital regional del cusco,
febrero-abril 2021 cuyo objetivo fue el describir el control y la vigilancia de ESAVI

atribuidos a la vacuna contra covid — 19 Sinopharm. L autor disefio el estudio de tipo




descriptivo observacional usando como fuente de informacion las fichas de notificacién
de ESAVI tras la aplicacion de vacuna de la farmacéutica Sinopharm tomando en
consideracién la gravedad de la reaccién adversa, extensién de la reaccién secundaria,
desenlace de evento, y también tomar en cuenta su asociacion seglin grupos etarios, sexo,
peso, nimero de dosis. Para el andlisis de datos se empleé un paquete estadistico
STATA. Los ESAVI mas frecuentemente reportados fueron el dolor de cabeza en un
249 de los participantes, asimismo un 12% de los participantes manifestaron dolor en
hombro, el 7% manifestaron astenia. Con respecto a la gravedad de las reacciones
adversas se encontrdé que en el 70 4% evidencio reacciones leves, asimismo el 29.6%
mostraron reacciones moderadas no evidencidndose reportes de reacciones graves. En
relacion a la extension de la reaccién secundaria mas frecuente fue reportada como
general en un 69.5% de los participantes, luego un 20.7% reporto reacciones adversas
locales y generales y solo un 9.9% reporto reacciones adversas locales. La resolucidn del
evento atribuible a la vacunacion fue satisfactoria en el 97% siendo mas frecuente en el

grupo etareo entre 30 a 39 afios (34%).

Segiin Montalvo R ? en su articulo cientifico “respuesta humoral inducida por la vacuna
BBIBP-CorV/Sinopharm COVID-19 en trabajadores de primera linea” cuyo objetivo fue
cuantificar la produccion de anticuerpos neutralizantes (An) e inmunoglobulina G (S-
IgG) en trabajadores de primera linea inmunizados con dos dosis de la vacuna BBIBP-
CorV/Sinopharma. Para el estudio el autor disefio un estudio observacional analitico
transversal en muestras sanguineas reunidas a los 3 meses luego de la segunda dosis. En
estas muestras se desarrollé un dosaje de anticuerpos (An, S-IgG). Se encontrd que el
60.5% de los participantes vacunados evidencid los titulos de anticuerpos neutralizantes
superiores a 10 AU/ml y el 89,3% mostré dosajes de S-1gG superiores a 50 UA/mL. Se
encontré que entre los participantes mayores de 60afios no mostro un desarrollo de
anticuerpos neutralizantes suficiente. La correlacién de los anticuerpos neutrlizantes y
S-1gG fue estadisticamente positiva (r=0,84) (p<0,001). El autor concluyo que la vacuna
inactivada BBIBP-CorV/Sinopharma evidencié provocé una respuesta significativa An

y S-IgG, excepto en mayores de 60 afios.

Segtin Guillen S ® en su articulo cientifico acerca de “reacciones adversas vinculadas a
la vacuna SINOPHARM en personal de salud del Hospital Regional Policial Arequipa
Julio Pinto Manrique” cuyo objetivo fue establecer las reacciones adversas vinculadas

a la vacuna de la farmacéutica SINOPHARM. El autor disefio su estudio como
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investigacion no experimental, bdsica, transversal y prospectiva, a través de un
formulario de preguntas utilizado por los Centros para el control y prevencion de
enfermedades (CDC) en una plataforma virtual, contestando un total de 162 personas.
Se encontré que a la aplicacion de ambas dosis de vacuna, los participantes presentaron
mayor frecuencia de efectos secundarios siendo los mas reportados cefalea edema, dolor
y enrojecimiento en la zona de puncién de la vacuna, asi como taquicardia y vértigo. El
autor concluyo que la prevalencia de efectos secundarios luego de la primera dosis

alcanzo un 66.73% y luego de la segunda dosis alcanzo un 58.64%.

Segiin Silva Valencia J 7 en su articulo cientifico acerca de “efectividad de la vacuna
BBIBP-Cor V para prevenir la infeccién y muerte en personal de salud, Perti 20217 cuyo
objetivo fue determinar la efectividad de la vacuna BBIPB-Cor V para prevenir la
infeccién y muerte por COVID — 19 en trabajadores de salud del Pert. El investigador
disefio un estudio tipo cohorte de recoleccion de datos retrospectivo desde febrero a junio
del 2021. El estudio se desarrollé en trabajadores de salud registrados en el padron de
vacunados del MINSA. Se analizaron los reportes de infeccién y muertes por todas las
causas asi como muertes por COVID — 19, con un estadigrafo de regresion de Cox para
estimar la razon de Hazards (HR). Se encontré que la efectividad para prevenir infeccion
‘por SARS-CoV2 en parcialmente inmunizados fue de 172 % y en aquellos que
completaron el esquema de vacunacion fue de 504 %. Con respecto a la efectividad de
la vacuna para prevenir muertes por todas las causas, se reportd en los parcialmente
inmunizados una prevalencia de 51 % y en los totalmente inmunizados una prevencion
de muertes del 90,1 %. De igual forma, con respecto a la prevencién de muertes por
COVID -19, se encontré que fue efectivo en un 46,3% de los participantes parcialmente
inmunizados y un 94 % en aquellos participantes que recibieron esquema de
inmunizacion completa. El autor concluye que la efectividad de la vacuna BBIPB-CorV
correspondiente a la farmacéutica Sinopharm es efectiva en la prevencion de muerte por
todas las causas y muerte por COVID -19, sin embargo muestra una efectividad baja en

la prevencion de la infeccion por Sars Cov2.

Segtin Guevara Y ? en su tesis titulada “factores psicolégicos asociados a COVID-19
en el personal médico inmunizados con la vacuna Sinopharm, Lima,2021” cuyo objetivo
fue describir los factores psicoldgicos asociados a la enfermedad por Coronavirus 2019
(COVID-19). El autor disefié un estudio descriptivo de corte transversal en donde se

utilizé como instrumentos de medicién el cuestionario de ansiedad y depresion de Zung,
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el cuestionario de miedo y la Escala de Estrés Percibido. El andlisis se desarrollé con el
software estadistico Statistical Package for the Social Sciences de IBM y se encontrd que
entre los participantes el 96,4 % de los médicos no presentaron ansiedad y el 3.6 %
mostraron un nivel de ansiedad leve. Con respecto a la depresion el 63,5 % de los
participantes evidenciaron un nivel de depresién leve y solo un 1% tuvieron un nivel de
depresion moderada. El 69,37 % de los participantes no evidenciaron sensaciones de
miedo y el 55 % de los participantes presentaron estrés. El autor concluye que los factores
psicoldgicos asociados a la inmunizacién con la vacuna de la farmacéutica Sinopharm
so principalmente depresion y estrés; siendo la ansiedad y el miedo factores psicolégicos

no asociados a la vacunacion.

Segiin Jara L '° en su tesis titulada “efectos secundarios relacionados a la vacuna S
Sinopharm en el personal asistencial del centro de salud cono norte del Distrito de ayaviri
— 20217 cuyo objetivo fue establecer los efectos adversos secundarios por la vacuna de
la farmacéutica Sinopharm. El investigador disefio estudio con un cuantitativo no
experimental. El estudio se realizé en 65 personas a las cuales se les aplico una encuesta
acerca de los efectos secundarios, los datos recolectados se analizaron con el software
SPS. Se encontro que el 76,9 % de los participantes evidencid efectos adversos luego de
la vacunacién, principalmente manifestaron dolor (62%), y también evidenciaron edema
(12 9%); también el 42% de los participantes manifestaron cansancio; en general el 90%
de los reportes de reacciones secundarias fueron leves. Finalmente, el investigador
concluyo que el efecto secundario mas frecuente fue el dolor en la zona de aplicacion,
con respecto a los efectos secundarios sistémicos prevalecié el dolor de cabeza y la
astenia, cabe resaltar que no huno reacciones a nivel neurolégico, siendo manifestaciones

de cansancio y suefio también un efecto bastante frecuente que fue reportado.

Segiin Davila M '* en su tesis titulada “nivel de aceptacion de la vacuna Pfizer y
Sinopharm en personas adultas que acuden al centro de salud magna vallejo — Cajamarca,
periodo septiembre a octubre, 2021” la cual tenfa por objetivo establecer la aceptacion
de la vacuna Pfizer y Sinopharm en las personas adultas El investigador desarrollo un
disefio descriptivo observacional con un enfoque cualitativo y aplico una encuesta de 10
items en 260 personas adultas seleccionadas aleatoriamente que componian la muestra
del estudio. Se encontrd que el 25.7% de los participantes mostraron aceptacién de las
vacunas de las farmacéuticas Pfizer y Sinopharm. Asimismo, la aceptacién a la vacuna

de la farmaceutica Sinopharm prevalecié entre los participantes de grupo etareo
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comprendido en los 18 a los 35 afios y con nivel educativo de nivel superior (14.2%). El
investigador concluyo que la aceptacion de las vacunas de las farmacéuticas Pfizer y

Sinopharm alcanzo una prevalencia de 25.7 % en los adultos participantes.

Segtin Cardenas F '* en su trabajo de suficiencia titulado “evento adverso de la vacuna
Sinopharm reportados por la unidad de farmacovigilancia de un hospital — Huancayo
2021 el cual tenia por objetivo describir los eventos adversos de la vacuna Sinopharm,
considerandose analizar de los reportes de notificacion de ESAVI (eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién) de la unidad de
farmacovigilancia durante el 2021. Para el estudio se analizaron los reportes de 290
pacientes que presentaron reacciones secundarias, asimismo, el investigador disefio un
estudio descriptivo, relacionando, ademads, las reacciones adversas segtin, grupo etareo y
nivel de gravedad de los eventos adversos presentados. Se encontré que las reacciones
adversas de la vacuna Sinopharm fue mas prevalente en los adultos alcanzando a un
68.28% de los participantes, asimismo se encontré que el 52,76% de los participantes de
sexo femenino evidenciaron reacciones adversas siendo las manifestaciones mas

frecuentes la cefalea, mareos, y dolor en el sitio de inyeccién.

Segiin Soto A !7 en su articulo cientifico titulado “evaluacién de la respuesta humoral
inducida por la vacuna BBIBP-CorV mediante la determinacion de anticuerpos
neutralizantes en personal sanitario peruano” cuyo objetivo fue establecer el titulo de
anticuerpos frente al dominio de unién al receptor (RBD) de la proteina espiga (S) en
personal de salud, donde el investigador desarrollo el estudio en 168 trabajadores de
salud con esquema de vacunacién completo de dos hospitales de la regién en donde se
realizé la medicién de anticuerpos en suero mediante la prueba Elecsys® Anti-SARS-
CoV-2. Se encontré que en el 41,7% de los participantes mostraban niveles iguales o
por encima de 250 U/ml. Se encontré que el sexo femenino mostro un mayor nivel y a
mayr tituacion de anticuerpos se observo entre las4 y7 semanas postvacunacion. Asimos

se observ que el 88
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5 de los participantes que tuvo antecedentes de Covid 19 mostraron niveles de titulacién
de anticuerpos mayores que aquellos que no referfan este antecedente. El investigador
concluyo que los participantes inmunizados con la vacuna BBIBPCorV mostraron
positividad a anticuerpos frente al RBD de la proteina S del SARS-CoV-2 sin embargo
considera que es necesario considerar evaluar si la magnitud de las medicién de titulos

de anticuerpos tiene relacién con el grado y tiempo de proteccién frente al Covid 19.

1.2.3. TECNOLOGIA SANITARIA DE INTERES: VACUNA INACTIVADA
BBIBP-CORV

BBIBP-CORYV es una vacuna de tipo virus inactivado. En este tipo de vacunas se
desactivan los procesos fisicos o quimicos de la particula viral preservando su integridad.
Para preparar la vacuna BBIBP-CorV inactivada, el virus SARS-CoV-2 completo se
inocula y cultiva en células Vero, luego se somete a un paso de purificacion, luego se
inactiva con beta-propiolactona y finalmente se mezcla con adyuvante de hidréxido de
aluminio de solucién salina tamponada con fosfato o PBS para formar una vacuna
liquida. PBS constade hidrégeno fosfato de sodio, cloruro de sodio y dihidrogenofosfato
de sodio. Finalmente, el fabricante sefiala que la tecnologia debe almacenarse y

transportarse en un lugar frio (2-8 °C), protegido de la luz y no congelado. Actualmente,
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la Direccidon General de Medicamentos, Accesorios y Medicamentos (DIGEMID) ha
indicado la vacuna inactivada BBIBP-CorV para la prevencion del COVID-19 en
personas de 18 afios en adelante, especialmente profesionales médicos y personas en
contacto directo con el virus. Después de la inyeccion intramuscular en el misculo
deltoides en dos dosis de 0.5 ml. Cada dosis contiene 6.5 U (p.g) de antigeno SARS-
CoV-2 inactivado con adyuvante de hidréxido de aluminio y se administra cada 2-
semanas (DIGEMID 2021). De acuerdo con la hoja de informacién de la vacuna
DIGEMID, los estudios clinicos que evalian la seguridad e inmunogenicidad en nifios

(3-17 afios) atin estén en curso. '8

1.2.4. Eficacia de la vacuna BBIBP — CorV

Los resultados preliminares de un ensayo clinico de fase Il mostraron que después de
14 dias de dos dosis de vacunacion, la eficacia contra la COVID-19 en el grupo placebo

fue de 79,34% !0
1.2.5. Composicidn y caracteristicas de la vacuna BBIBP — CorV

El principio activo de la vacuna BBIBP - CorV son antigenos virales SARS-CoV-2
inactivados, cantidad 6,5 U/dosis. La vida ttil a 2-8°C es de 2 meses. La dosis y via de
administracion de esta vacuna es en vial monodosis que contiene 0.5 ml de solucién,
equivalente a una dosis de vacuna. Si se abre un vial de dosis tnica, se recomienda
dispensar el contenido inmediatamente después de abrirlo y desechar cualquier vial
abierto cuyo contenido no haya sido utilizado en el momento de la apertura. También
existe una vial multidosis de Sinopharm que dura 6 horas. La via de administracién es

por via intramuscular en el misculo deltoides (tercio superior del hombro externo).'”
1.2.6. Seguridad y efectos secundarios

Los efectos secundarios después de la primera y segunda dosis de la vacuna Sinopharm
COVID-19 demostraron ser leves, predecibles, no graves y no potencialmente mortales.
Los efectos secundarios informados con mayor frecuencia son: dolor en el lugar habitual
de la inyeccion, fatiga, dolor de cabeza, letargo. Aunque la sensibilidad en el lugar de la
inyeccion, la fatiga, el letargo, el dolor de cabeza y el dolor son los efectos secundarios
mas comunes después de la segunda dosis. También se han informado diarrea, tos, dolor

abdominal y muscular."”
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1.3.0BJETIVO
1.3.1. Objetivo General
Describir los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV en el COVID 19
1.3.2. Objetivo especifico
a) Describir las caracteristicas demogrificas de los participantes
b) Describir el estado de salud y las condiciones crénicas de los participantes
c¢) Relacionar la anamnesis de los individuos vacunados con Covid 19.
d) Describir la prevalencia de los efectos secundarios generales después de la
primera dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19.
e) Describir la prevalencia de los efectos secundarios generales después de la
segunda dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19.
f) Describir las razones por las que los participantes no reciben la vacuna Covid 19.
2. CONTENIDO
2.1.PRESENTACION DEL ARTICULO CIENTIFICO

El articulo cientifico tuvo un disefio transversal basado en una encuesta se llevé a cabo del
10 de enero al 30 de abril de 2021 para evaluar las reacciones adversas a la vacuna
Sinopharm COVID-19 entre los residentes de los EAU. El estudio utilizé una encuesta en
linea autoadministrada creada en Google Forms que se entregd aleatoriamente a personas
(edad=18 afios) utilizando sitios de redes sociales (Facebook, correo electronico y
WhatsApp). Los participantes potenciales fueron dirigidos a una pagina web con una breve
introduccion al objetivo y propdsito del estudio e instrucciones sobre como completar la
encuesta. Se buscé el consentimiento informado que incluia declaraciones sobre
participacién voluntaria y anonimato de todos los encuestados antes de la recopilacién de
datos mediante el envio de una carta de invitacion general estandarizada con el enlace de la
encuesta para aceptar o rechazar la participacion en el estudio. A los participantes que
rechazaron el consentimiento no se les permitid abrir la encuesta y participar en el estudio,
y los participantes podian retirarse de la encuesta en cualquier momento de acuerdo con los
principios éticos de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Las
personas que hicieron clic en el enlace fueron dirigidas a Formularios de Google y, para
evitar problemas de falta de datos, tuvieron que responder a todas las preguntas o no pudieron
pasar a la siguiente seccion de la encuesta. No se dio ningtin incentivo o compensacion a los
participantes. De las 1102 encuestas recibidas de los encuestados, 1080 participantes tenian

edades mayores o iguales a 18 afios. En este estudio se incluyeron de diferentes emiratos y
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nacionalidades. La muestra del estudio incluyé participantes que fueron vacunados con la
primera o segunda dosis de la vacuna Sinopharm COVID-19 y aquellos que no recibieron
ninguna vacuna COVID-19 durante el pico inicial de la campafia de vacunacién en los EAU.
Individuos de edad<18 aiios y no residentes en los Emiratos Arabes Unidos fueron excluidos
de este estudio ya que no se les permitié recibir ningin tipo de vacuna en los EAU durante
la realizacion de este estudio. Las personas que habian recibido una vacuna contra el
COVID-19 que no fuera Sinopharm no se incluyeron en el estudio. La encuesta se disefid en
base a extensas buisquedas bibliograficas y pautas de la OMS, MOHAP y el Departamento
de Salud de Abu Dhabi (DOH) en los EAU sobre las reacciones adversas esperadas después
de la vacuna Sinopharm COVID-19. Las preguntas de la encuesta eran de opcién miltiple y
estaban disponibles en inglés y drabe. La encuesta fue validada por un grupo de expertos que
retroalimentaron los diferentes items de la encuesta. La encuesta se dividio en tres secciones.
La primera seccion inclufa 7 preguntas demogréficas sobre género, edad, estado civil, nivel
educativo, empleo, nacionalidad y regién de residencia. La segunda seccién reviso las
condiciones crénicas de los participantes tales como: cdncer, enfermedades autoinmunes,
enfermedades respiratorias cronicas, diabetes, hipertension, obesidad, enfermedades
cardiacas, reacciones alérgicas a la vacunacién (cualquier tipo de reaccion alérgica inmediata
a una vacuna o terapia inyectable), recibir inmunoterapia o terapia con inhibidores, anemia
grave (nivel inferior a 7.0 g/dl), enfermedades hepdticas y ninguna afeccion crénica. La
tltima secci6n estaba relacionada con los efectos secundarios de la vacuna Sinopharm
COVID-19. En el primer apartado se habia preguntado a los participantes sobre el estado
vacunal de la COVID-19 para determinar el alcance del resto de preguntas. Si el participante
habia recibido la vacuna, preguntamos por la cantidad de dosis administradas y la infeccion
previa por COVID-19; luego se hicieron preguntas sobre los efectos secundarios de la
primera y segunda dosis de la vacuna por separado en funcién de los efectos secundarios de
cada dosis, a saber, dolor normal/intenso en el lugar de la vacunacién, sensibilidad,
enrojecimiento, prurito en el lugar de la vacunacion, fiebre, dolor de cabeza, fatiga, nauseas,
diarrea, tos, alergia, dolor muscular, dolor abdominal, dolor de espalda y letargo. Si el
participante no habfa recibido ninguna vacuna contra el COVID-19, se hizo una pregunta
para aclarar las razones detrds de esto. Para la prueba piloto, la encuesta se pasd
aleatoriamente a 15 participantes recién vacunados que completaron la encuesta después de
tomar las 2 dosis y luego fueron excluidos del estudio. Se utilizé la prueba alfa de
consistencia interna de Cronbach para evaluar la confiabilidad de la encuesta. La

confiabilidad general fue de 0.81, lo que indica que la herramienta de la encuesta fue
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confiable y con buena consistencia interna. Para el tamafio de la muestra se utilizé la
calculadora de tamafo de muestra en linea Raosoft (Raosoft Inc., Seattle, WA, EE. UU.)
para calcular el tamafio de muestra de nuestro estudio. Asumimos que el nivel de confianza
es del 95 %, el margen de error es del 3 % y la distribucion de respuestas es del 50 %. Con
una poblacién de 7.7 millones. el tamafio de muestra recomendado fue de 1067; el estudio
incluyé a 1080 encuestados, lo que significa que se utilizé un tamaio de muestra de
conveniencia. Para el andlisis estadistico se utilizé el Statistical Package for the Social
Sciences version 22.0 (SPSS Inc. Chicago, IL, USA, 2013) para realizar estadisticas
descriptivas de 1080 participantes para las variables demogrificas (género, edad, nivel
educativo, estado civil, situacion laboral, nacionalidad y regién de residencia). Ademads, se
analizaron las condiciones de salud y crénicas, la anamnesis relacionada con COVID-19,
como el estado de vacunacion, la infeccidn previa y el niimero de dosis de vacunacion, y los
motivos de la vacilacién de vacunacion de los participantes. Los datos se presentan tanto en

frecuencias como en porcentajes.!
2.2.PROBLEMA DEL ARTICULO CIENTIFICO

Las vacunas son una de las mejores intervenciones desarrolladas para erradicar el COVID-
19, salvando millones de vidas anualmente. Se desarrollaron varias vacunas candidatas
contra la COVID-19 a partir de diversas plataformas. Una de ellas fue la vacuna BBIBP-
CorV (también conocida como la vacuna Sinopharm COVID-19) adoptada por los Emiratos
Arabes Unidos (EAU). La vacuna Sinopharm COVID-19 es una vacuna inactivada que
introduce una copia muerta del SARS-CoV-2 en el cuerpo mediante un programa de dos
dosis, con 14 o 21 dias entre las 2 dosis. Al insertar la dosis de la vacuna por via
intramuscular, los antigenos muertos del virus se emplean para producir anticuerpos que
preparan el sistema inmunitario para futuros ataques del virus. Las fases 1 y 2 de los ensayos
clinicos de la vacuna Sinopharm COVID-19 se llevaron a cabo en China en 1 ensayo para
cada fase. Se observo que la vacuna desencadend una respuesta de anticuerpos neutralizantes
de COVID-19 con una baja tasa de reacciones adversas. Los efectos secundarios mas
frecuentes fueron fiebre y dolor enel lugar de la inyeccién y fiebre; sin embargo, estos fueron
leve y autolimitada y no requirié tratamiento. La Fase 3 se llevo a cabo en 4 ensayos en los
siguientes pafses: Emiratos ArabesUnidos, Bahrein, Egipto, Jordania, Peri y Argentina, con
un total de 69 000 personas inscritas. Los EAU aprobaron la vacuna el 9 de diciembre de
2020; Emiratos Arabes Unidos anunci6 que la vacuna tenia una eficacia del 86 %, segtin los

resultados provisionales de su ensayo de fase 3. Después de haber administrado mds de 2
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millones de dosis de la vacuna a mediados de enero de 2021, el Ministerio de Salud de los
EAU informé que la vacuna es 100 % efectiva en la prevencion de casos leves y graves de
COVID-19. Ademids, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) anuncié que la mayoria
de los efectos secundarios de la vacuna Sinopharm COVID-19 en 3 ensayos clinicos en 16
671 participantes de 18 a 59 afios fueron de leves a moderados, siendo el dolor de cabeza, la
fatiga y las reacciones en el lugar de la inyeccion los mas comunes. Faltan datos publicados
para respaldar las reacciones adversas a la vacuna Sinopharm COVID-19. El conocimiento

sobre lo que sucede después de la vacunacion entre la poblacién general atin es limitado. '
2.3.RESULTADOS DEL ARTICULO CIENTIFICO

Con respecto a las caracteristicas sociodemogrificas se observé que 760 (70,4%) eran
mujeres, 320 (29,6%) hombres. La edad promedio fue de 37,22+13,1 afios; 440 (40,7%) eran
solteros, 600 (55,6%) casados y 3,7% divorciados o viudos. En cuanto al nivel educativo,
644 (59,7%) tenian titulo de licenciatura, 288 (21,1%) bachillerato o superior bajo, y 180
(16,6%) un posgrado. La mayoria (508, 47,1%) estaban empleados, 232 (21,5%)
desempleados y 304 (28.,2%) eran estudiantes. La mayoria de los participantes (856, 79,3%)
no eran emiraties, 224 (20,7%) eran emiraties. Muchos participantes (52.9%) vivian en
Sharjah, 288 (26,7%) en Dubdi y el resto (220, 20,3%) en los demds Emiratos. De 1080
participantes, 780 (72,2%) estaban sanos, mientras que 300 (27,8%) tenian enfermedades
crénicas. Las condiciones crénicas mdas prevalentes, fueron diabetes 7.8% seguida de
hipertensién 6,3%. Con respecto a la relacion entre grupos etareos menores de 49 afios y
mayores de 49 afios con respecto a la anamnesis se encontré que existe una diferencia
significativa en el estado de vacunacidn entre personas que son<49afios de edad y>49 afios
(P valor=0.000. Las diferencias en el nimero de dosis entre estos 2 grupos no fueron
significativas (P valor=0,128). Sin embargo, hubo una diferencia significativa entre los 2
grupos en cuanto a si los participantes habian tenido infeccion por COVID-19 anteriormente
(P valor =0.002), con los de edad<49 mas probabilidades de haber tenido una infeccidn
previa por COVID-19 (16,6%). Con respecto a la prevalencia de reacciones adversas
generales a la primera dosis de la vacuna Sinopharm COVID-19 en los participantes (<49
afios frente a>49 afios), se encontro que el 24 4 % (26 % frente a 18,6 %) no tuvo efectos
secundarios. Los efectos secundarios comunes entre los participantes de ambos grupos de
edad fueron dolor normal en el lugar de la vacunacion (42,2 %), fatiga (12,2 %) y dolor de
cabeza (9,6 %). Existe una diferencia significativa entre los 2 grupos de edad (<49 afios

frente a>49 afios) por dolor intenso en el sitio de vacunacion (P valor=0,023), nauseas (P
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valor=0.010) y dolor muscular (P valor=0,010) de los participantes>49 afios, el 6,8% refirid
dolor intenso en el lugar de la vacunacion frente al 1.42% entre los mayores<49. Mas
participantes mayores>49 afios informaron nduseas y dolor muscular en comparacién con
los participantes de edad=<49 anos, 0,5% vs 5,0% y 4.3% vs 13,6%, respectivamente. No se
observé diferencias significativas entre los grupos de edad en otros efectos secundarios, a
saber, dolor normal en el sitio de vacunacion (P valor=0.999), enrojecimiento (P
valor=0,452), induracién y prurito en el sitio de vacunacién (P valor=0356), tiebre (P
valor=0.631), dolor de cabeza (P valor=0.178), fatiga (P valor=0429), tos y alergia (P
valor=0,631), dolor abdominal (P valor=0.324), dolor de espalda (P valor =0.054), letargo
(P valor=0.631). y otros sintomas (P valor=0.452). En la segunda dosis de la vacuna
Sinopharm COVID-19 (=49 afios frente a>49 afios), hubo mds prevalencia de efectos
secundarios que para la primera dosis. Entre la (<49 afios frente a > 49 afios), el 14 % (15 %
frente al 10 %) no presenté ningiin sintoma posvacunal. En ambos grupos de edad, el mas
predominante fue dolor en el sitio de vacunacién (32,6 %), fatiga (16,3 %), letargo (13,7 %),
dolor de cabeza (10 %) y sensibilidad (10 %). Se observé que hubo una diferencia
significativa entre ambos grupos (<49 afios frente a>49 afios) en fatiga (P valor = 0,003), sin
diferencias significativas para otros efectos secundarios. Con respecto a la relacién entre los
efectos secundarios de la vacunacién y el género, se observé que las mujeres tuvieron mas
sintomas desde la primera dosis que los hombres (el 17 % de las mujeres no tuvo efectos
secundarios frente al 45 % de los hombres). Hubo una relacidn significativa entre la fatiga y
el género (P valor=0,006); sin embargo, los resultados no muestran diferencias significativas
por género para enrojecimiento (P valor=0,356), fiebre (P valor=0,891) y cefalea (p=0.434).
Con respecto a la prevalencia de efectos secundarios de la segunda dosis de vacunacién entre
mujeres y hombres. Las mujeres tuvieron mds efectos secundarios con la segunda dosis que
los hombres (el 11,6 % de las mujeres no tuvo efectos secundarios frente al 20 % de los
hombres). Con respecto al dolor intenso en el sitio de vacunacién (P valor=0.027) y fatiga
(PAGS=0.,011) los sintomas fueron significativamente mds altos en mujeres que en hombres
(105 % frente a 2.5 % y 20,0 % frente a 7.5 %), respectivamente. No se muestra diferencia
significativa por género en los sintomas de dolor normal en el sitio de vacunacién (P
valor=0,482), ternura (P valor=07368), enrojecimiento (P valor=0,834), fiebre
(Pvalor=0.279) y letargo (Pvalor=0,053). Los participantes informaron no tener suficiente
tiempo para recibir la vacuna (3.7 %), la falta de disponibilidad de la vacuna (3 %), la vacuna
no aprobada por la OMS (1.5 %), el miedo a las agujas (1,1 %) y la razén menos comtn,

esperar otra vacuna (0,4%)."
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3. DISCUSION

Segtin el objetivo general acerca de describir los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-
CorV en el COVID 19 se encontré que el dolor en el lugar de la vacunacion, la fatiga, letargo,
dolor de cabeza y sensibilidad fueron los efectos secundarios mis frecuentes. Siendo
predominante en las mujeres desde la primera dosis que en los hombres, siendo significativa
la relacion de la fatiga y el género.! Segin Poma J concluyo que las reacciones mds
frecuentes post vacuna contra el Covid-19 SINOPHARM en la primera y segunda dosis en
el personal de Salud del Hospital, fueron dolor muscular en la primera dosis y segunda dosis.
2. Los resultados de Poma concuerdan con lo hallado por Balsamo' con respecto al principal
evento adverso observado. Asimismo, segin Astorga K encontré que el evento mas
frecuente es la cefalea con un 24%, seguido del dolor en hombro con unl2%, malestar
general 7%; las manifestaciones neurolégicas son las cefaleas con un 70.9%. La gravedad
fue leve en el 704% y moderado 29.6%. Los resultados hallados por Astorga No
concuerdan con lo hallado por Balsamo' con respecto al principal evento adverso observado
debido a que indica que la cefalea fue mas frecuente en los participantes evaluados, las
razones pueden deberse a la metodologia de recoleccién de datos basada en encuestas
diferentes. Segtin Guillen S quien encontré como resultado que el personal de salud en ambas
dosis presentd mayormente efectos secundarios como dolor de cabeza y dolor, hinchazon,
enrojecimiento en la zona de puncién de la vacuna, y reacciones alérgicas como mareos y
taquicardia.®. Los resultados hallados No concuerdan con los mencionado por Guillen
quizds porque la investigacion fue desarrollada en el personal de salud, quienes pueden
reportar mejor las reacciones adversas. Segtin Jara L encontré por resultados que el 76.9 %
presenté efectos secundarios posteriores a la vacunacién; siendo la mds comiin de las
reacciones adversas el dolor en la zona de aplicacion, a nivel sistémico la cefalea y malestar
general, a nivel neurologico no hubo efectos secundarios en nuestra poblacion de estudio, a

10

nivel coincidente los efectos secundarios fueron cansancio y suefio.” Los resultados

concuerdan con los hallazgos del articulo cientifico.

Segrin el objetivo especifico 1 acerca de describir las caracteristicas demograficas de los
participantes se encontro que el 70 4% eran mujeres; la edad promedio fue de 37.22+13,1
afos; asimismo 40,7% eran solteros, 55.6% casados, con respecto al nivel educativo, 59,7%
tenfan titulo de licenciatura, 21,1% bachillerato o superior bajo, y 16,6% un posgrado. La
mayoria (47,1%) estaban empleados, (21,5%) desempleados y 28,2% eran estudiantes. La

mayoria de los participantes no eran emiraties, el 20,7% eran emiraties. Muchos
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participantes (52,9%) vivian en Sharjah, (26,7%) en Dubdi y el resto (20,3%) en los demds
Emiratos.! Segin Poma J El 71,1% tiene de 20 a 49 afios, 80,3% son de sexo femenino,
33.4% reaccionaron en la primera dosis, 48 9% reaccionaron en la segunda dosis, 59,2%
salio positivo a COVID 19 antes de ser vacunado, 18,3% sali6 positivo después de ser
vacunado contra la COVID 19.2 Los resultados de edad y genero hallados en el articulo
cientifico concuerdan con lo hallado por Poma en cuanto al promedio de edad y el genero
de la poblacién en estudio. Asimismo segin Astorga K existe mayor prevalencia de
reacciones adversad en el sexo femenino alcanzando un 75.9% y mayor frecuencia en el
grupo de edad de 30 a 39 afios con un 34%.!° Los resultados de edad y sexo hallados en el
articulo cientifico concuerdan con lo hallado por Astorga en cuanto al rango de edad y el

género de la poblacién que reporto reacciones adversas.

Segrtin el objetivo especifico 2 que indica describir el estado de salud y las condiciones
crénicas de los participantes se observé que el 72,2% estaban sanos, mientras que el 27.8%
tenian enfermedades crénicas. Las condiciones crénicas mds prevalentes, fueron diabetes
7.8% seguida de hipertensidén 6 3%, asi también se encontré enfermedades respiratorias en

un 3,7%, enfermedades cardiovasculares en un 3,7 % y obesidad en un 3,3 %.'

Con respecto al objetivo especifico 3 que indica relacionar la anamnesis de los individuos
vacunados con Covid 19 se encontré que existe una diferencia significativa en el estado de
vacunacion entre personas que son<49anos de edad y>49 anos (P valor=0.000. Las
diferencias en el nimero de dosis entre estos 2 grupos no fueron significativas (P
valor=0,128). Sin embargo, hubo una diferencia significativa entre los 2 grupos en cuanto a
si los participantes habfan tenido infeccién por COVID-19 anteriormente (P valor =0.002),
con los de edad<49 mas probabilidades de haber tenido una infeccién previa por COVID-19
(16,6%).!

Con respecto al objetivo especifico 4 que indica describir la prevalencia de los efectos
secundarios generales después de la primera dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19 se
encontro que el 244 % (26 % frente a 18,6 %) no tuvo efectos secundarios. Los efectos
secundarios comunes entre los participantes de ambos grupos de edad fueron dolor normal
en el lugar de la vacunacion (422 %), fatiga (12,2 %) y dolor de cabeza (9,6 %). Existe una
diferencia significativa entre los 2 grupos de edad por dolor intenso en el sitio de vacunacion,

nduseas y dolor muscular de los participantes>49 afios, el 6 8% refirié dolor intenso en el
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lugar de la vacunacion frente al 1,42% entre los mayores=49. Mas participantes mayores>49
anos informaron nauseas y dolor muscular en comparacion con los participantes de edad<49
afos. No se observé diferencias significativas entre los grupos de edad en otros efectos
secundarios, a saber, dolor normal en el sitio de vacunacion, enrojecimiento, induracion y
prurito en el sitio de vacunacion, fiebre, dolor de cabeza, fatiga, tos y alergia, dolor
abdominal, dolor de espalda, letargo, y otros sintomas.' Segiin Shengli X encontré como
resultados que las reacciones adversas fueron leves o moderadas. Se informé al menos una
reaccion adversa dentro de los primeros 7 dias en el 23 % de los vacunados. La reaccion
adversa sistemdtica mds comuin fue fiebre concluyendo que la vacuna inactivada contra el
SARS-CoV-2, BBIBP-CorV, es segura y bien tolerada en todas las dosis probadas en dos
grupos de edad.'' Los resultados hallados No concuerdan por lo mencionado por Shengli,
debido a que se hallo que el principal evento adverso fue el dolor en el sitio de inyeccion,
quizas esta diferencia dependa de los métodos de recoleccién de datos. Segiin Poma J el
39.4% no tuvieron ninguna reacciéon inmediata en la primera dosis, 18,3% tuvieron
reacciones locales: hinchazon, picor en la zona de vacunacion, escleroderma |, s;alpullido.2
Los resultados concuerdan con lo hallado por Balsamo quien menciona que la principal
reaccion adversa luego de la administracién de la primera dosis de la vacuna fue el dolor en
el sitio de vacunacion. Segtin Guillen S concluyo que los efectos secundarios se presentaron
en la lra dosis en 66.73%; las reacciones alérgicas en la Ira dosis se presento en 8.02% en
el personal de salud del mencionado Hospital.® Lo resultados hallados concuerdan con lo

mencionado por Guillen S

Con respecto al objetivo especifico 5 que indica describir la prevalencia de los efectos
secundarios generales después de la segunda dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19 se
encontro que hubo mds prevalencia de efectos secundarios que para la primera dosis. El 14
90 (15 % frente al 10 %) no presentd ningiin sintoma posvacunal. En ambos grupos de edad,
el mis predominante fue dolor en el sitio de vacunacion, fatiga, letargo, dolor de cabeza y
sensibilidad. Tambien se observé que hubo una diferencia significativa entre ambos grupos
en fatiga, sin diferencias significativas para otros efectos secundarios. También se observé
que las mujeres tuvieron mas sintomas desde la primera dosis que los hombres. Hubo una
relacién significativa entre la fatiga y el género; sin embargo, los resultados no muestran
diferencias significativas por género para enrojecimiento, fiebre y cefalea. Con respecto a la
prevalencia de efectos secundarios de la segunda dosis de vacunacidn entre mujeres y

hombres. ' Segiin Poma J encontrd que, en la segunda dosis, el 62,7% no tuvo ninguna
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reaccion, 10,9% hinchazon, 9,5% picor en la zona de vacunacion, 7% reacciones locales,
7% salpullido, 2.8% escleroderma, 54.5% en la primera dosis, 90,1% no reaccionaron
posteriormente en la segunda dosis. Los resultados hallados por Balsamo' No concuerdan
con lo hallado por Poma? con respecto a la prevalencia de participantes sin reacciones 14%
de Balsamo' frente a 62,7 % de Poma” y con respecto a la principal reaccién adversa que fue
dolor en el sitio de inyeccidén para el autor del articulo cientifico e hinchazén para Poma’.
Las diferencias pue den deberse a las técnicas de recoleccién de datos debido a que usaron
encuestas diferentes. Segtin Guillen S concluyo que los efectos secundarios se presentaron
en la 2da dosis en 58.64%: las reacciones alérgicas en la 2da dosis en 5.56% en el personal
de salud del mencionado Hospital.® Los resultados no concuerdan con lo mencionado en el
articulo cientifico porque indica un mayor porcentaje de pacientes sin reacciones adversas,

atribuible a las técnicas de recoleccion de datos con encuestas diferentes.

Con respecto al objetivo especifico 6 que indica describir las razones por las que los
participantes no reciben la vacuna Covid 19 se encontré que los participantes informaron no
tener suficiente tiempo para recibir la vacuna (3,7 %), la falta de disponibilidad de la vacuna
(3 %), la vacuna no aprobada por la OMS (1,5 %), el miedo a las agujas (1,1 %) y la razén
menos comtn, esperar otra vacuna (0,4%).' Segiin Davila M encontré que la mayoria de los
pacientes estuvieron de acuerdo con la vacuna Sinopharm y correspondian al grupo etario
de 18 - 35 anos. En cuanto a la educacidn superior se observé un 10.4 % de acuerdo y 3.8 %
totalmente de acuerdo aceptaron la vacuna Sinopharm."”’ Los resultados mostrados

concuerdan con lo hallado en el articulo cientifico.
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4. CONCLUSION

PRIMERO. Se concluye que los efectos secundarios de la vacuna BBIBP-CorV en el
COVID 19 fueron el dolor en el lugar de la vacunacion, la fatiga, letargo, dolor de cabeza y
sensibilidad fueron, siendo predominante en las mujeres desde la primera dosis que en los

hombres, siendo significativa la relacién de la fatiga y el género.

SEGUNDO. Se concluye que las caracteristicas demogréficas de los participantes fueron
que el 70,4% de los participantes eran mujeres; la edad promedio fue de 37,22+13,1 afios;
55,6% eran casados, con respecto al nivel educativo, 59,7% tenian titulo de licenciatura. La
mayoria (47,1%) estaban empleados. La mayoria de los participantes no eran emiraties y

muchos participantes (52,9%) vivian en Sharjah.

TERCERO. Se concluye que el estado de salud y las condiciones crénicas de los
participantes fue que el 72,2% estaban sanos siendo las condiciones cronicas mas prevalentes
diabetes seguida de hipertension, asi también se encontré enfermedades respiratorias en un

3.7%, enfermedades cardiovasculares en un 3,7 % y obesidad en un 3.3 %.

CUARTO. Se concluye que en la relacion de la anamnesis de los individuos vacunados con
Covid 19 existe una diferencia significativa en el estado de vacunacién entre personas que
son=49afios de edad y>49 afios con un P valor=0.000. y entre los 2 grupos en cuanto a si
los participantes habian tenido infeccién por COVID-19 anteriormente (P valor =0.002), con

los de edad<49 mas probabilidades de haber tenido una infeccién previa por COVID-19.

QUINTO. Se concluye que la prevalencia de los efectos secundarios generales después de
la primera dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19 demostré que el 24 4 % no tuvo efectos
secundarios. Asimismo, los efectos secundarios comunes entre los participantes de ambos
grupos de edad fueron dolor normal en el lugar de la vacunacion, la fatiga y dolor de cabeza.
De igual forma se concluye que existe una diferencia significativa entre los 2 grupos de edad
por dolor intenso en el sitio de vacunacion, nauseas y dolor muscular de los participantes>49
afios. Mads participantes mayores>49 afios informaron nduseas y dolor muscular en

comparacion con los participantes de edad<49 afios.

SEXTO. Se concluye que la prevalencia de los efectos secundarios generales después de la
segunda dosis de la vacuna Sinopharm Covid 19 demostré hubo mids prevalencia de efectos
secundarios que para la primera dosis. En ambos grupos de edad, el mis predominante fue

dolor en el sitio de vacunacidn, fatiga, letargo, dolor de cabeza y sensibilidad. Tambien se
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observd que hubo una diferencia significativa entre ambos grupos en fatiga, sin diferencias
significativas para otros efectos secundarios. También se observé que las mujeres tuvieron
mds sintomas desde la primera dosis que los hombres. Hubo una relacién significativa entre

la fatiga y el género.

SEPTIMO. Se concluye que las razones por las que los participantes no reciben la vacuna
Covid 19 fueron no tener suficiente tiempo para recibir la vacuna, la falta de disponibilidad
de la vacuna, la vacuna no aprobada por la OMS, el miedo a las agujas y la razén menos

comﬁn, esperar otra vacuna.
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5. RECOMENDACION
PRIMERO. Se recomienda vigilar los efectos secundarios atribuibles a la vacunacién
para prevencién y control posterior.
SEGUNDO. Se recomienda focalizar las intervenciones de vigilancia segiin los
hallazgos demogrificos tales como grupo etareao alrededor de los 37 afios, pacientes de
sexo femenino con nivel educativo superior y de condicién laboral empleados.
TERCERO. Se recomienda focalizar las intervenciones de vigilancia y control de
reacciones adversas en pacientes con diabetes seguida de hipertension, asi también se
encontrd enfermedades respiratorias, enfermedades cardiovasculares y obesidad.
CUARTO. Se recomienda focalizar intervenciones de promocién y motivacién en
cuanto al estado de la vacunacién y condicién de infeccién al Covid 19.
QUINTO. Se recomienda difundir los efectos secundarios luego de la primera
vacunacién hallados tales como dolor normal en el lugar de la vacunacidn, la fatiga y
dolor de cabeza.
SEXTO. Se recomienda difundir los efectos secundarios luego de la segunda vacunacién
hallados tales como dolor en el sitio de vacunacidn, fatiga, letargo, dolor de cabeza y
sensibilidad.
SEPTIMO. Se recomienda mejorar la cobertura de vacunacién a través de

concientizacion de los beneficios de la proteccion que ofrece la vacuna BBIBP-CorV.
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ANEXO 1

tabla1

Caracteristicas demograficas de los participantes (n 1080)

Variable Resultados Ndmero (n) Porcentaje (%)
Genero Famanino 760 70.4
Mot 320 29.6
Anos 18-29 424 39.2
30-39 184 17
40-49 236 22
50-59 140 13
60-80 96 8.8
Estado civil Casado 600 55,6
Unico 440 40.7
Viudo 32 3.0
Divorciade 8 0.7
Nivel de Educacion Nivel universitario 644 59.7
Diploma de escuela zecundania 228 21.1
Postgrado (Maestria/Doctorado) 180 16.6
Primaria ‘ 1.5
Analfabeto 12 1.1
Estado de Empleo empleado 508 47.1
Alumno 304 28.2
Desempleados 232 21.4
Jubilado 36 3.3
Nacionalidad no emirati 856 79.3
emirati 224 20.7
Emirato Sharjah 572 52,9
Dubai 288 26.7
Ajman 116 10.8
Abu Dhabi 96 8.8
Umm Al-Quwain 2] 0.7
Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour

Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacion de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc. 2021;111:219-26.
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ANEXO 2

Tabla 2

Estado de salud y condiciones crdnicas de los participantes (n 1080)
Condiciones Numero (n) Porcentaje (%)
Cancer 8 0.7
Enfermedad autoinmune - 0.4
Enfermedad respiratoria cronica 40 3.7
Diabetes 84 7.8
Hipertension 68 6.3
Obesidad 36 3.3
Enfermedat del corazs 40 3.7
Reacciones alérgicas graves a la vacunacion Recibir - 0.4
inmunoterapia o tratamiento con inhibidores Anemia - 0.4
grave 8 0.7
entermediag cel nigsca - 0.4
Sin condicion cronica 780 72.2

Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour
Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacioén de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc.2021;111:219-26.
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ANEXO 3

Tabla 3

Anamnesis relacionada con COVID-19 de individuos vacunados (n 1080)

Anamnesia Salir =49 aiios (844) >49 Afos (236) Total

vacunado Si 632 (75%) 200 (85%) 832 (77%)
No 212 (25%) 36 (15%) 248 (23%)

Numero de dosis una dosis 128 (15%) 56 (23%) 184 (17%)
dos dosis 508 (608t) 144 (61%) 652 (60 9)
Ningun 208 (25%) 36 (15%) 244 (23%)

Contagio de COVID-19 Si 140 (16,6%) 36 (15%) 176 (16,1%)
No 684 (81%) 200 (84%) 884 (81,5%)

20 (2,4%) 0 20 (2,4%)

Fuente:

Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour

Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacién de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc. 2021;111:219-26.

33




ANEXO 4

Tabla 4

Prevalencia de efectos secundarios generales después de la primera dosis de la vacuna Sinopharm COVID-19 entre 2 grupos de participantes (49

afios contra=49 afos) (n 1080)

<49 afios (844) n (%) >49 afios (236) n (%) Total (1080) n (%)

Dolor normal en el sitio de vacunacién
Dolor severo en el sitio de vacunacion
sensibilidad

Induracion y prurito en el sitio de vacunacion
Fiebre

Fatiga
Nauseas
Diarrea

Tos

Alergia

Dolor muscular

Dolor abdominal

Letargo
otro

100 (42,4)
16 (6,8)
12(5)

36(4,3)
12(1,4)
24(2.8)
76(9)

12(1.,4)

220 (26,0)

456 (42,2)
28(2,6)
56 (5.1)

104(9,6)
132(12,2)
16 (1,5)

20(1,85)
44 (4.07)
100(9.2)
8(0,7)
264 (24.4)

Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour
Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacién de

Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc. 2021;111:219-26.
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ANEXO 5

Tablas
valencia de efectos secundarios generales después de |la segunda dosis de vatunacion Sinopharm COVID-19 entre 2 grupos de participantes (
contra>49 afos) (n 1080)

afios

<49 afios (844) n (%) > 49 afos (236) n (%) Total (1080) n (%)

Dolor normal en el sitio de vacunacidn 272(32,2) 80(33,8) 352(32,6)

Dolor severo en el sitio de vacunacion 56 (6,6) 32(13,6) BB (8.15) 0.088
Sensibilidad 72(8,3) 36(15.3) 108 (10) 0.131
R 16(2) 0 16(1,5) 0.285
Induracidn y prurito en el sitio de vacunacion 8(0,95) 4(1,7) 12(1.1) 0,621
Fiebre 16(2) 16(6,8) 32(3) . 051
92 (11) 16 (6,8) 108 (10) 0.346
Fatiga 108(13) 68(28.8) 176 (16.3) 0.003-
Naussas 2(0,95) 4(1,7) 12(1.1) 0.631
Diarrea 8(0,95) 0 2(0,7) 0.452
Tos 4(0,5) B(0.7) 0.336
Alzrgia 0 0 -
Dolor muscular 40(4.7) 64(5,9) 0121
Dolor abdominal 12(1,4) 16(1,5) 0.881
Dilar e espacia 20(2,4) 32(3) 0.28
Letargo 104(12.3) 148(13.7) 0.217
Otros 8(0,93) 8(0.7) 0.595
Ningura 28(13] 152 (14) 0.323

Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour
Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacion de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc.2021;111:219-26.
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ANEXO 6

Vacunacidn de Sinogharm CO%

erales después g2 1=-dosis de Sinopharm |

Mujer (760} Por ogma
32 41% 144 45,0% 456
28 3.7% a 0 28
48 6,3% ) 2,5% 56
& 8 1,0% a 0 8
Induracion y prurito €n €l sitio de vacunacion 12 1,6% Q o 12
Flebre 8 1,1% 4 1,250 12
Tosor de capes 80 10.5% 24 7.5% 04
Fatiga 120 15.8% 12 3,75% 132
Miuseas 2,1% 1] 1]
Dharrea 8 1,1% Q 1] 8
Tos 12 1,6% Q 12
Alergia 8 1,0% 4 12
Dolor muscular 60 7,9% 8 68
Dalor abdominal 20 2,6% a 20
dd 5,8% Q <2
96 12,6% 4 100
132 17.0% 144 264

Fuente: Saeed, Bialsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour
Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacién de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc.2021;111:219-26.
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ANEXO 7

Tabla 7
Frevalencia de efectos secundarios gtﬂf'!lt: :CEFJé: dela Lt;d"ﬂ$ dosis de la vacuna E\":‘p"ﬂ'“l U:'\ZB-'E':r:relg'.Js:-: de participantes (mujeres frente a hombres)

Eectosecurdsi Mujer (760) Par ciento Hombre {320) Por ciento totales (1080) Por ciento pagTaer
Dolor normal en el sitio de vacunacion 264 34 7% 100 31,3% 352 32 6% 0.482
Dolor severo en el sitio de vacunacién 80 10,5% 8 2,5% a8 8,1% 0.027
Sensibilidad 24 11% 24 7,5% 108 10% 0.368
trajecimient 12 1,6% 4 1,25% 1,5% 0.834
Induracidn y prurito en el sitio de vacunacion 12 1,6% 0 0 12 1% 0.257
Fiebre 28 3,7% 4 1,25% 32 3% 0.279
Ditos de cabers 80 10% 28 8,75% 108 10% 0.648
Fatiga 152 20% 24 1.5% 176 16,3% 0.011
Nauseas 12 1,6% 0 0 12 1,1% 0.257
Diarrea 8 1,1% 0 0 8 0,7% 0.356
Tos 8 1,1% 0 0 8 0,7% 0.356
Alergia 0 0 ] 0 0 0 _
Dalor muscular 52 6,8% 12 3,75% 64 6% 0.321
Dolor abdominal 12 1,6% 4 1,25% 1,5% 0.834
Deioe de empaits 28 3,7% 4 1.25% 32 3% 0.279
Letargo 124 24 7.5% 143 13,7% 0.053
trguna 88 11,6% 64 20% 152 14,07% 0.072

Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour
Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacién de
Sinopharm COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc.2021;111:219-26.
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ANEXO 8

Tabla g

Razones por las que los participantes no reciben la vacuna COVID 19
Razones N°(1080) Porcentaje
La vacuna no estd disponible La vacuna tisne 32 3%
muchos efectos secundarios 48 4,4%
No creo que la vacuna sea efectiva Tengo 68 6,3%
miedo a las agujas 12 1,1%
Mi cuerpo puede combatir el virus sin una vacuna 4 0,4%
La vacuna no esta aprobada por la OMS . 1,5%
Soy de las categorias que no estan autorizados a ponerme |a vacuna estoy 56 5,2%
esperando otra vacuna - 0,4%
No tengo tiempo Acepro 40 3,7%
ponerme la vacuna 800 74%

Fuente: Saeed, Balsamo Qubais, Rula Al-Shahrabi SSA, Zainab Mansour

Alkokhardi AOA. Efectos secundarios y percepciones después de la vacunacién de

Sinopharm

COVID-19. Rev Int enfermedades Infecc.2021;111:219-26.
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