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RESUMEN

Antecedentes: El coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), causa la
enfermedad de coronavirus (COVID-19) y fue identificado por primera vez en Wuhan, China, en
diciembre del 2019. Objetivo: El propoésito de este estudio determinar cuél es la efectividad de las
vacunas contra COVID 19 en usuarios ingresados en la unidad de Cuidados Intensivos COVID del
Hospital General Plaza de la Salud en el periodo marzo-agosto 2021. Métodos: Se llevo a cabo la
realizacion de un formulario que consto con 7 acépites, la informacién obtenida de la base de datos del
hospital. Resultados: En el estudio participaron 323 usuarios ingresados en la unidad de cuidados
intensivos COVID el Hospital General Plaza de la Salud. Se obtuvieron como resultados un total de
110 vacunados para un 34,06 por ciento, la vacuna mas frecuentemente administrada fue la Sinovac
con un total de 106 para un 32,82 por ciento, la edad mas frecuente fue mayor a 65 afios con Sinovac
con un total de 64 para un 60,38 por ciento, en relacion a los no vacunados, los usuarios mas
frecuentes fueron los mayores de 65 afios con 67 para un 31,46 por ciento, la dosis de vacuna mas
frecuente fue de 2 dosis con un total de 63 para un 57,27 por ciento, antecedentes mérbidos el mas
frecuente en usuarios no vacunados fue ninguno con 63 casos para un 75,90 por ciento, mientras que
los usuarios vacunados fue la hipertension arterial con 38 casos para un 42,2 por ciento, la
manifestacion clinica fue la fiebre para ambos grupos con un 23,47 y 30,19 por ciento, los pacientes
fallecidos fueron 76 casos para un 23,53 por ciento, de los cuales 30 casos corresponden a vacunados
para un 23, 53 por ciento, de los usuarios fallecidos vacunados presentaron Sinovac con un total de
casos de 28 para un 26,42 por ciento y 21 contaban con 2 dosis de vacuna, la causa mas frecuente de
mortalidad en vacunados fue equitativo para choque séptico y falla multiorganica para un total de 9
casos con un 11, 84 por ciento, mientras que los no vacunados presentaron sindrome de distrés
respiratorio severo con un total de 17 casos para un 22,36 por ciento. Conclusiones: Este estudio se
Ilevd a cabo con el objetivo de Determinar la efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios
ingresados en la unidad de Cuidados Intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud
en el periodo marzo-agosto 2021. El estudio provee resultados que benefician directamente a el

ministerio de salud de Republica Dominicana.

Palabras claves: COVID -19, Efectividad, Vacuna, Mortalidad



ABSTRACT

Background: Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), which causes
coronavirus disease (COVID-19), was first identified in Wuhan, China, in December 2019. Objective:
The purpose of this study is to determine the effectiveness of vaccines against COVID 19 in users
admitted to the COVID Intensive Care unit of the Plaza de la Salud General Hospital in the period
March-August 2021. Methods: A form consisting of 7 sections was carried out, the information was
obtained from the hospital database. Results: The study involved 323 users admitted to the COVID
intensive care unit at Plaza de la Salud General Hospital. The results obtained were a total of 110
vaccinated for 34.06 percent, the most frequently administered vaccine was Sinovac with a total of 106
for 32.82 percent, the most frequent age was greater than 65 years with Sinovac with a total of 64 for
60.38 percent, in relation to the unvaccinated, the most frequent users were those over 65 years of age
with 67 for 31.46 percent, the most frequent dose of vaccine was 2 doses with a total of 63 for 57.27
percent, the most frequent morbid history in unvaccinated users was none with 63 cases for 75.90
percent, while for vaccinated users it was arterial hypertension with 38 cases for 42, 2 percent, the
clinical manifestation was fever for both groups with 23.47 and 30.19 percent, the deceased patients
were 76 cases for 23.53 percent, of which 30 cases correspond to vaccinated for 23 , 53 percent, of the
vaccinated deceased users presented Sinovac with a total of 28 cases for 26.42 percent and 21 had 2
doses of vaccine, the most frequent cause of mortality in vaccinated was equitable for septic shock and
multiple organ failure for a total of 9 cases with 11, 84 percent, while the unvaccinated presented
severe respiratory distress syndrome with a total of 17 cases for 22.36 percent. Conclusions: This study
was carried out with the objective of determining the effectiveness of vaccines against COVID-19 in
users admitted to the COVID-19 Intensive Care Unit of the General Hospital of the Plaza de la Salud in
the period March-August 2021. The study provides results that directly benefit the Ministry of Health
of the Dominican Republic.

Keywords: COVID -19, Effectiveness, Vaccine, Mortality



INTRODUCCION

Los coronavirus son una gran familia de virus que pueden causar enfermedades en los animales
0 en los seres humanos, se sabe que varios coronavirus causan infecciones respiratorias con sintomas
que van desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves como el sindrome respiratorio agudo
severo (SARS) y sindrome respiratorio del Oriente Medio (MERS) identificados en el 2003 y el 2012,

respectivamente

El coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), causa la enfermedad
de coronavirus (COVID-19) y fue identificado por primera vez en Wuhan, China, en diciembre del
2019. A finales de marzo del 2020, se habian notificado méas de 400.000 casos en mas de 150 paises.
En abril del 2021 se habian notificado mas de 132 millones de casos, incluidos 2,9 millones de muertes
en todo el mundo. En la Region de las Ameéricas, se han reportado mas de 57 millones de casos y mas
de 1,4 millones de muertes desde el inicio de la pandemia siendo Brasil, Colombia, Argentina y
México los paises mas afectados, La inmunizacién contra el COVID-19 se considera una intervencion
del ministerio salud pablica esencial para controlar la epidemia junto con otras medidas sociales y de

salud publica

Las primeras medidas para prevenir la transmision del virus se basaron en el distanciamiento y
la proteccion mediante barreras fisicas para evitar la diseminacion de aerosoles. En el caso de personas
con mayor exposicion de riesgo, como los trabajadores de la salud, el abastecimiento y el uso adecuado
de equipos de proteccidn personal fue la principal herramienta preventiva, junto al distanciamiento,

lavado de manos y uso de alcohol en gel.

Luego de mas de un afio de pandemia, se han desarrollado mas de 200 vacunas de diferentes
plataformas contra COVID-19, esto ha permitido introducir una nueva medida preventiva a las politicas
sanitarias; La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la vacunacién, como una
herramienta de prevencion primaria fundamental para limitar los efectos sanitarios y economicos
devenidos de la pandemia. El propdsito de vacunar es cuidar a la poblacién disminuyendo la
morbimortalidad causada por la enfermedad y evitar el colapso de los sistemas sanitarios logrando

mantener su capacidad para dar respuesta a las necesidades de salud de la poblacion



CAPITULO 1: PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA



Capitulo 1: Planteamiento Del problema

1.1. Planteamiento del problema

A pesar de que las vacunas COVID-19 mostraron una excelente eficacia en ensayos clinicos
para prevenir el desarrollo de sintomas y en el mundo real han salvado cientos de vidas alrededor del
mundo, se ha demostrado que las personas que reciben una o dos dosis se pueden infectar del nuevo

coronavirus. M

Conocer la capacidad de las vacunas para prevenir las infecciones era una de las grandes
incognitas de la ciencia en la pandemia y ahora que se empieza a aclarar este panorama las
investigaciones apuntan a conocer los factores de riesgo detras de estos contagios y qué tan graves

pueden ser los sintomas desarrollados después de la vacunacion.

Al profundizar en lo reportado por los usuarios se pudo establecer que el COVID-19 fue menos
grave en los participantes después de su primera o segunda dosis de vacuna en comparacién con los

participantes no vacunados.

Las probabilidades de tener sintomas en un periodo de 28 dias 0 méas después de la vacunacion
se redujeron aproximadamente a la mitad cuando la persona estaba protegida con dos dosis. Este
resultado sugiere que el riesgo de COVID-19 prolongado se reduce en las personas que han recibido

doble vacunacion. @

Por otra parte; las personas que no sufrende condiciones comdrbidas tienen menos
probabilidades de infeccion después de su primera dosis de vacuna. Este hallazgo sugiere que los

trastornos de obesidad podrian influir en las respuestas inmunitarias posteriores a la vacunacion.

Mientras, comorbilidades como la enfermedad cardiaca y la enfermedad pulmonar se asociaron

significativamente con la infeccion post vacunacion después de una dosis en adultos mayores.

La evidencia también sugiere que la enfermedad renal podria aumentar las probabilidades de
infeccion por Sars-CoV-2 en adultos mayores después de su primera dosis de vacuna. Los sintomas
fueron menos comunes en los participantes vacunados que en los no vacunados, y habia méas personas

asintomaticas en el grupo de vacunados que en el de no vacunados. )




Los investigadores sefialan que esta mayor incidencia de infeccion asintomatica o minimamente
sintomética en los vacunados subraya la importancia de que las personas que interactian con no
vacunados o clinicamente vulnerables continien realizandose pruebas para el Sars-CoV-2 con

regularidad, incluso si ya tiene dosis.

Las personas completamente vacunadas, especialmente si tenian 60 afios 0 mas, tenian mas

probabilidades de ser completamente asintomaticas que los no vacunados.

Algunas personas con la vacuna completa contra el COVID-19 pueden enfermarse, porque no
existe ninguna vacuna con un 100 % de efectividad. Los expertos contindan monitoreando y evaluando
la frecuencia con la que esto ocurre, la gravedad de la enfermedad y la probabilidad de que una persona
vacunada contagie a otras. ?




1.2 Preguntas de investigacion

1) ¢Cual es la efectividad de las vacunas contra COVID 19 en usuarios ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud en el periodo marzo-agosto
20217

2) ¢Cudles son los factores sociodemogréficos (edad y sexo) més frecuentemente afectados?

3) ¢Cudles comorbilidades presentaron los usuarios ingresados en la Unidad de Cuidados
Intensivos COVID?

4) ¢Cuales son las manifestaciones clinicas que presentaron los usuarios?
5) ¢Cuél es la vacuna mas frecuente administrada?

6) ¢Cual fue la dosis de vacuna administrada?

7) ¢Cual es la relacion factor sociodemogréafico con mortalidad?

8) ¢Cuales es la relacion vacuna con mortalidad?

9) ¢Cual es la relacion dosis de vacuna con mortalidad?

10) ¢ Cual fue la causa mas frecuente de mortalidad?



1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

e  Determinar la efectividad de las vacunas contra COVID 19 en usuarios ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud en el periodo

marzo-agosto 2021.

1.3.2 Objetivos especificos
e  Describir factores socioecondmicos de los usuarios
e Identificar cudles fueron las vacunas més frecuentemente administradas.
e Identificar dosis de vacuna administradas
e Identificar antecedentes mérbidos
e ldentificar las manifestaciones clinicas mas frecuentes
e Relacionar vacuna y mortalidad
e Determinar causa de mortalidad

e Relacionar factores socio demogréficos con mortalidad



1.4 Justificacién

Los coronavirus son una familia de virus que pueden causar enfermedades como el resfriado
comun, el sindrome respiratorio agudo grave (SARS, por sus siglas en inglés) y el sindrome

respiratorio de Oriente Medio.

La gravedad de los sintomas de la COVID-19 puede variar de muy leve a grave. Algunas
personas pueden tener solo unos pocos sintomas. Algunas personas pueden no tener sintomas en

absoluto, pero aun asi pueden contagiar a los demas (trasmision asintomatica).
En algunas personas, quizas los sintomas empeoren, como mayor falta de aire y neumonia.

El COVID-19 se puede propagar rapidamente de persona a persona. A medida que el virus se
propaga, puede cambiar, y se presentaran variantes nuevas. Tomar medidas para frenar la propagacion

del virus, como vacunarse, puede ayudar a retrasar el desarrollo de nuevas variantes.

Las vacunas salvan millones de vidas cada afio. El desarrollo de vacunas seguras y eficaces es

un paso crucial para superar la enfermedad y evitar progresion hacia las complicaciones de esta.
1.5. Limitaciones

Durante la realizacion del estudio nos encontramos con las siguientes limitaciones:

e Sesgos al momento de contestar el cuestionario, debido a que los expedientes

clinicos no constaban con alguna informacion requerida.
e Problemas técnicos en la base de datos del hospital.

e Faltade estudios previos en el area de investigacion.



CAPITULO 2:

MARCO TEORICO



Capitulo 2: Marco teorico

2.1 Antecedentes y referencias

Estudios realizados sobre Efectividad de las vacunas contra SARS-CoV-2 en hospitalizados con
fallas vacunales en 10 hospitales de la CCINSHAE. El antecedente de vacunacion reduce los riesgos de

ser intubado y morir, aun en pacientes previamente vacunados y hospitalizados con COVID-19 grave.
(©)

De los 761 pacientes hospitalizados con COVID-19, la edad media era de 47 afios y 385 (51%)
eran mujeres. Cuarenta y siete pacientes (6,2%) estaban totalmente vacunados, 127 estaban

parcialmente vacunados (17%) y 587 (77%) no estaban vacunados. )

Se realizaron estudios sobre Brecha de género contra COVID-19 se vacunan mas mujeres que
hombres. En Kentucky, por ejemplo, el 64% de los residentes que habian recibido al menos una dosis
de la vacuna a principios de febrero eran mujeres y el 36% eran hombres. A principios de abril, las

estadisticas habian cambiado al 57% de mujeres y al 43% de hombres.

En Rhode Island, uno de los estados mas avanzados en la inmunizacién, con casi una cuarta
parte de la poblacion completamente vacunada, la brecha se ha reducido de 30 puntos porcentuales
(65% mujeres y 35% hombres) la semana del 13 de diciembre, a 18 puntos (59% mujeres y 41%
hombres) la semana del 21 de marzo. Algunos estados desglosan las cifras por edad y por género, lo

que revela que la diferencia entre hombres y mujeres persiste en todos los grupos de edad.

En Carolina del Sur, por ejemplo, el desglose por género de los receptores de la vacuna al 4 de
abril fue ligeramente mas amplio para las personas mas jovenes: el 61% de las personas vacunadas de

entre 25 y 34 afios eran mujeres, en comparacion con el 57% de mujeres de 65 afios 0 méas. ®

Estudio realizado Rodriguez A, Moreno G, Gémez J, et al. Sobre Infeccién grave por
coronavirus SARS-CoV-2: experiencia de un hospital de tercer nivel con pacientes COVID-19 durante
la pandemia de 2020 donde se incluyeron un total de 43 pacientes (65,1%); con una edad de 65 afios,
62% hombres, La hipertension arterial (30,2%) y la obesidad (25,6%) fueron las comorbilidades mas

frecuentes. ©




Se realiz6 un estudio sobre la Presentacion de caracteristicas, comorbilidades y resultados entre
5700 pacientes hospitalizados con COVID-19 en el area de la ciudad de Nueva York donde las
comorbilidades mas comunes fueron hipertension (3026, 56,6%), obesidad (1737, 41,7%) y diabetes
(1808, 33,8%). ("

Actualmente de las vacunas administradas para el para el SARS-CoV-2 disponibles en Espafia
(BioN-Tech/Pfizer Comirnaty, Moderna, Oxford/Astra-Zeneca Vaxzevria, Janssen) la més frecuentes
fue BioN-Tech/Pfizer Comirnat con alrededor 32 728 997 dosis administradas. ®

Estudio chileno publicado en The New England Journal of Medicine muestra efectividad de
vacuna de Sinovac Chile CoronaVac tuvo una eficacia de 65,9% en la prevencion del COVID-19 entre
adultos que habian completado su proceso de vacunacion (2 dosis) 86,3% de prevencién de muerte
debido al COVID-19.©®

En republica dominicana segun El Ministerio de Salud Pdblica indic6 el pais ha alcanzado a
aplicar un 62% de la primera dosis de las vacunas para frenar el virus SARS CoV-2 y un 38.6% de la
segunda dosis, desde 6 de febrero al 2 de julio del presente afio 2021.

Republica Dominicana ocupa la posicién nimero tres en Ameérica en vacunacion por cada 100

habitantes y el nimero en la region latinoamericana.

Con respecto a las patologias asociadas pacientes con hipertensién han fallecido 26.29% vy
16.41 por ciento corresponden por diabetes. Las embarazadas afectadas por el coronavirus son a la

fecha 1,031, los trabajadores de la salud 1,179 y menores de 20 afios unos 36,070. @

A 15 de junio de 2022, cerca del 80% de la poblacion de Estados Unidos y Canada habia
recibido al menos una dosis de alguna de las vacunas contra la COVID-19. Esta region contaba, de esta

forma, con la tasa de vacunacion mas elevada, junto a Asia-Pacifico y América Latina. V)

Se realiz6 un estudio sobre Caracteristicas clinicas y morbilidad asociadas con la enfermedad
por coronavirus 2019 en una serie de pacientes en el area metropolitana de Detroit donde los sintomas
comunes en la presentacion fueron tos (347 pacientes [74,9 %]), fiebre (315 pacientes [68,0 %]) y
disnea (282 pacientes [60,9 %]). 2




Se realizo un estudio sobre Caracterizacidn de pacientes con COVID-19 en una unidad cuidados
intensivos, donde los sintomas mas frecuentes fueron: la fiebre (55 %), la tos (25 %) y la disnea (20 %).
Otras manifestaciones fueron: anosmia o hiposmia, disgeusia, astenia, anorexia, dolor de garganta y

cefalea. 13

Se han realizados estudios en Espafia donde la mediana de edad de los pacientes incluidos en el
estudio (2.327) fue de 42 afios, siendo fundamentalmente varones (59%). Las comorbilidades previas
maés frecuentes fueron obesidad (definida como indice de masa corporal (IMC) > 30 kg/m2) (21%),
hipertension (13%), asma (10%) y diabetes (5%). Estos pacientes menores de 50 afios presentaron
complicaciones graves durante su hospitalizacién, siendo el desarrollo de fracaso respiratorio la mas
frecuente (15% de los pacientes analizados). Este hallazgo es muy importante puesto que es la
principal causa de muerte asociada a la infeccion por SARS-CoV2. De hecho, la mortalidad global del
estudio es del 2,3%, que se incrementaria hasta el 12,5% en el grupo de pacientes con fracaso
respiratorio. Treinta y siete de los pacientes (1,7%) sufrieron trombosis venosa, con una diferencia
significativa entre los que sufrieron fracaso respiratorio —6,7% (23 de 343) vs 0,8% (14 de 1.984) —.
Asimismo, los eventos cardiovasculares mayores (como ictus o infarto miocérdico) ocurrieron en el
2,7% de los casos (58 pacientes de 2.327) y fueron mas frecuentes también en los pacientes con fracaso
respiratorio —13% (44 de 343) VS 0,8% (14 de 1.984).

Se ha realizados estudios en Alemania donde. Donde en el grupo de personas vacunadas hubo

113 muertes con edades comprendidas entre 46 y 100 afios (71 mujeres, 38 hombres).

En los analisis efectuados, los fallecidos tenian 84 afios en promedio. De las 113 personas, 20
murieron por COVID-19 (19 de ellas no habian completado la vacunacion, y en un caso eso no esta
claro), otras 43 fallecieron por enfermedades previas y/u otra enfermedad infecciosa. 4

En varios estudios la tasa de mortalidad por COVID-19 en vacunados es muy baja con
esquemas completos. A igual edad, la diferencia entre las vacunas mas usadas parece no ser

significativas. t*

Se ha realizado estudios en el Centro de Investigaciones Médico-Quirargicas, La Habana, Cuba,
por Marcia Samada Suarezl, Julio César Hernandez Perera, que estable la morbilidad y la mortalidad

por la COVID es variable para ambos sexos, estudios recientes han reportado que los hombres tienen




un riesgo significativamente mayor de enfermedad grave y muerte con relacion a las mujeres, pero adin

no se ha establecido la base de estas diferencias.

Cuba, hasta el 24 de mayo del 2020, segun las Estadisticas del Ministerio de Salud Publica,
muestra que, del total de los pacientes positivos al coronavirus, 945 (48,9 %) y 986 (51,1 %) eran del
sexo femenino y masculino, respectivamente. De los 81 fallecidos reportados hasta el 22 de mayo, 51

(62,9 %) eran hombres y 30 (37 %) fueron mujeres.

En un metaanalisis de 29 reportes que incluyeron 206128 pacientes, no se encontraron
diferencias entre la proporcion de enfermos infectados con el SARS-CoV-2 con relacion al sexo. Per se
destaca que el sexo masculino se asocio significativamente con la morbilidad y la mortalidad, actuando

como un factor de riesgo de enfermedad grave.

En otro metaanalisis realizado por Zheng y colaboradores, con el objetivo de identificar los
factores de riesgo asociados con la progresién a formas graves (o mortales) de la COVID-19,
encontraron que la proporcion de hombres fue significativamente mayor en el grupo con enfermedad
critica y muerte en comparacion con el grupo con enfermedad no grave. En este estudio se incluye al
sexo masculino entre los principales factores de riesgo para la evolucion a la gravedad de la COVID-

19, junto con la edad mayor de 65 afios y el antecedente de ser fumador.

En otro estudio britanico de cohorte se analizaron los factores relacionados con la mortalidad
hospitalaria por la COVID-19 en 17 millones de adultos. Hubo 5 683 muertes atribuidas a la COVID-

19. El sexo masculino se asocid con el doble de riesgo de morir por esta enfermedad. *®

Se han realizado estudios por Graciela Fabiana Scruzzi, Laura Rosana Aballay, Paula Carrefio,
Gabriela Anabel Diaz Rousseau et al. Sobre Vacunacion contra SARS-CoV-2 y su relacion con
enfermedad y muerte por COVID-19 en Argentina, donde el haber recibido una o dos dosis de vacuna
en la poblacion general redujo el riesgo de morir en un 96,5%, En quienes contrajeron COVID-19, la
probabilidad de morir se redujo en 57%. En cuanto a la probabilidad de muerte, el riesgo aumento a
medida que aumentaba la edad y con la pertenencia al sexo masculino o la presencia de obesidad,

hipertension arterial o diabetes mellitus. ¢




Estudios realizados sobre percepcion de la aceptacion de vacunacion contra el COVID-19 y
factores relacionados en personas que acuden al centro de salud 1-4 Javier Llosa Garcia, Hunter,

Arequipa De los 204 participantes, el 71, 6% aceptaron la vacuna; 63,7% fueron del sexo femenino. &

2.1. Marco conceptual
2.1.1 Efectividad
Es la relacion objetivos/ resultados bajo condiciones reales:
Efectividad = Objetivos
Resultados

El concepto de efectividad abordado con este tipo de enfoque, quiere decir que el propoésito se
ha logrado bajo las condiciones reales del lugar donde se llevé a cabo. Dicho de otra manera, cuando se
llevan a la préactica acciones para lograr el propdsito que previamente se alcanzd bajo condiciones
ideales y éste se consigue bajo las condiciones reales existentes, los recursos puestos en funcién para

ese fin fueron efectivos.

2.1.2 Mortalidad

Es la condicién o cualidad de mortal que poseen todos los seres vivos. En un sentido mas
especifico, la mortalidad es el indice de defunciones producidas en un territorio en un periodo

determinado.

Se llamatasa bruta de mortalidad o tasa general de mortalidad al calculo del nimero de
defunciones generales producidas dentro de un lugar y un periodo de tiempo. Normalmente, se toma

como referencia el nimero de muertes por cada mil habitantes en un afio. 9

2.1.3 Efectividad vacunal

Se define como el valor protector de una vacunacion aplicada en las condiciones habituales de

la préactica clinica o de los programas de salud publica. Se evalia mediante estudios epidemioldgicos




observacionales; principalmente, estudios de casos y controles y de cohortes. Dichos estudios miden

solo la proteccion directa de la vacunacion.

2.2. Historia del COVID 19

El 31 de diciembre de 2019 se reportaron a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) varios
casos de neumonia de causa desconocida asociados a un mercado de mariscos en Wuhan, China.
Después de realizar la secuenciacion de &cidos nucleicos mediante el uso de PCR de transcripcion
reversa en tiempo real en células epiteliales del tracto respiratorio inferior de cuatro pacientes
diagnosticados con neumonia de causa desconocida en el Hospital de Beijing, se descubri6 un nuevo 3-
coronavirus llamado 2019-CoV que después se nombré SARS-CoV-2. Este nuevo virus demostro tener
informacion del subgénero Sarbecovirus, familia Orthocoronavirinae, lo que lo hace diferente de
SARS-CoV y MERS-CoV. Un reporte publicado por Zhu et al. identifico el genoma del SARS-CoV-2,
el cual muestra ser entre 75 y 80% idéntico al SARS-CoV. Se propaga en las mismas células en las que
crece SARS-CoV y MERS-CoV; sin embargo, se identifico que crece mejor en el epitelio de la via

aérea humana a diferencia de los previamente mencionados. 2

Para el 7 de enero de 2020, los investigadores del Centro de Control de Enfermedades (CDC) de

China reportaban un nuevo coronavirus como agente responsable del brote de neumonias.

El 12 de enero la secuencia genética fue publicada y compartida, lo que permitié el rapido
desarrollo de técnicas diagndsticas. Los investigadores ademas lograron establecer una alta homologia
entre las secuencias genéticas del nuevo coronavirus y el SARS-CoV que afecta a murciélagos,
haciendo altamente posible que estos sean el reservorio natural. Tempranamente y a tres semanas de la

alerta inicial, ya se reportaban casos importados desde Wuhan a Tailandia, Japén y Corea.

El 11 de febrero el Comité Internacional de Taxonomia nomina al nuevo coronavirus como
SARS-CoV-27 y la OMS como COVID-19 a la enfermedad infecciosa producida por el nuevo
coronavirus. Debido a la rapida expansion geografica y el alarmante incremento en el nimero de casos,
el 30 de enero de 2020 la OMS, de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional (RSI), declaré a

este brote como un evento con caracteristicas de emergencia de salud publica internacional (ESPII)

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) declara oficialmente, desde el 11 de marzo de

2020, a la enfermedad causada por el virus SARS COV2 como pandemia: @

Al Igual que el SARS-CoV, SARS-CoV-2 utiliza la enzima convertidora de angiotensina 2

(ACE2) como su principal receptor, la cual se expresa ampliamente en el endotelio vascular, el epitelio



respiratorio, los monocitos alveolares y los macréfagos. Es importante destacar que el SARS-CoV-2 es
capaz de replicarse activamente en los tejidos de las vias respiratorias superiores, como lo demuestra el
aislamiento exitoso del virus vivo de los hisopados nasofaringeos y la deteccion de ARN mensajero

subgenomico viral (sgRNA) en las células del tracto respiratorio superior:

2.2.1 Origen y evolucion de los coronavirus

Los coronavirus son un grupo muy diverso de virus que pueden causar infecciones respiratorias,
entéricas, hepaticas y neurolégicas de diversa severidad en una gran variedad de animales17, 19. Son
miembros de la subfamilia Coronavirinae de la familia Coronaviridae y del orden Nidovirales. La
subfamilia se subdivide segln su estructura genética en cuatro géneros: Alphacoronavirus,
Betacoronavirus, Gammacoronavirus y Deltacoronavirus. Los Alphacoronavirus y Betacoronavirus
infectan solo a los mamiferos. Los Gammacoronavirus y Deltacoronavirus infectan a las aves, pero
algunos de ellos también pueden infectar a los mamiferos17. Los Alphacoronavirus y Betacoronavirus

generalmente causan enfermedades respiratorias en humanos y gastroenteritis en animales.

Se estima que un 50% de los infectados no presentan sintomas17,20. Estos 4 coronavirus estan
presentes en las plataformas moleculares multiples para el diagnéstico de laboratorio de infecciones
respiratorias agudas, utilizados frecuentemente en préactica clinica. En 2002 y 2012 emergen SARS-
CoV y MERS-CoV, responsables de sindromes respiratorios agudos severos. SARS-CoV se origind en
la provincia de Guangdong, China, provocando un brote de neumonias severas en adultos, inicialmente
ligados epidemioldgicamente a mercados de animales. El total de casos confirmados alcanzo a 8.098 y
774 fallecidos, con una letalidad de 10%. La severidad y letalidad estuvo fuertemente relacionada con
la edad, 20 a 30% de los pacientes mayores de 60 afios requirieron de UPC y VMI.

En 2012 emerge MERS-CoV en la Arabia Saudita, nuevamente asociado a neumonias graves en
pacientes adultos, pero con mayor letalidad que su predecesor, siendo de 35 a 45%. Los pacientes que
presentaron el mayor riesgo de neumonia grave fueron hombres, presencia de inmunosupresion y
comorbilidades asociadas. Desde su debut, los brotes mas importantes se han dado en un contexto de
transmision nosocomiall9,20. Hasta noviembre de 2019, se habian notificado a la OMS un total de
2.494 casos y 858 fallecidos.

Todos los coronavirus humanos, como se ha descrito, tienen un origen zoonotico, para SARS-
CoV, MERS-CoV, HCoV-NL63 SARS-CoV MERS- CoV SARS-CoV-2 Familia Coronaviridae
Coronaviridae Coronaviridae Subfamilia Coronavirinae Coronavirinae Coronavirinae Genero

Betacoronavirus Betacoronavirus Betacoronavirus Hospedero natural Murciélagos Murcielagos



Murciélagos Hospedero intermediario Civeta Camello ¢Pangolin? Zona geografica de origen
Guangdong, China Arabia Saudita Wuhan, China Afio de emergencia 2002 hasta 2003 2012 a la fecha
diciembre 2019 a la fecha Manifestacion clinica Sindrome respiratorio agudo severo Sindrome

respiratorio agudo severo Asintomaticos a Sindrome respiratorio agudo severo.

El reservorio natural son los murciélagos y para HCoV-OC43 y HKU1 probablemente el
reservorio estd en los roedores. La glicoproteina de superficie (S), presente en la envoltura viral, es
fundamental para el reconocimiento y unién a receptores celulares y representa la llave fundamental

para determinar la afinidad con un hospedero- ??

2.2.2 Patogénesis de sars-cov-2 y respuesta inmune

Los coronavirus son virus cuyo genoma es una molécula de RNA de cadena sencilla y polaridad
positiva (lo que significa que la secuencia de bases es la misma que la de los RNAs mensajeros). Todos
los virus con genoma RNA necesitan para su replicacion de una enzima que no existe en las células,
una RNA-polimerasa dependiente de RNA, es decir, una polimerasa que fabrica RNA tomando RNA

como molde. @0

El SARS-CoV-2 con un didmetro de aproximadamente 60-140 nm, cuya forma puede ser
esférica, eliptica o pleomorfica. EI genoma viral tiene aproximadamente de 27-32 kb3 y codifica

proteinas estructurales y no estructurales; por su importancia, las primeras se describen a continuacion:

* Espicula (proteina S): se proyecta a través de la envoltura viral y forma las espiculas de la
corona; se encuentra glucosilada y es la encargada de mediar la unién del receptor, asi como su fusion

con la célula del huésped.

* Proteina de membrana (M): posee dos extremos, un dominio N-terminal corto que se proyecta
en la superficie externa de la envoltura y un extremo C-terminal largo interno; juega un papel

importante en el ensamblaje del virus.

* Proteina de la nucleocapside (N): se asocia con el genoma de ARN para formar la
nucleocapside; se piensa que puede estar involucrada en la regulacion de la sintesis del ARN e

interactua con la proteina M al momento de la replicacion viral.




* Proteina de la envoltura (E): es una proteina que funciona como porina, formando canales
ionicos, se desconoce su funcion especifica; sin embargo, en el virus SARS-CoV esta proteina participa

en el ensamblaje del virus. (?V

Para ingresar a la célula huésped, SARS-CoV-2 reconoce a los receptores de la enzima
convertidora de angiotensina 2 (ACE2) como puerta de entrada para establecer la infeccion, mismo

receptor utilizado por SARS-CoV, pero con una afinidad 10 a 20 veces mayor.

Los ACE2 son receptores de membrana ampliamente expresados en casi todos los tejidos como
pulmon, corazén, rifion, via biliar, higado e intestino. La menor expresion de receptores ACE2 en
epitelio nasofaringeo en nifios menores de 10 afios puede explicar la menor susceptibilidad a la

infeccion en este grupo. 2

Asimismo, el SARS-Cov-2 prefiere utilizar la proteina TMPRSS2 para su ingreso a la célula

hospedera porque, ademas de su mayor rapidez, le permite evitar las proteinas antivirales endosomales.
(22)

2.3 Manifestaciones clinicas

Las manifestaciones clinicas de la infeccion por SARSCoV-2 presentan un espectro que va
desde la ausencia de sintomas hasta las formas mas graves, que requieren cuidados intensivos y tienen
una alta mortalidad. Segun el informe del Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias
de 4 de abril de 2020, los sintomas mas frecuentes son fiebre o reciente historia de fiebre (68,7% de los
casos), tos (68,1%), dolor de garganta (24,1%), disnea (31%), escalofrios (27%), diarrea (14%) y
vomitos (6%); cuando la infeccion se extiende a los pulmones, la neumonia (evidenciada por las
iméagenes radiograficas) puede ser moderada o grave; y en los casos con mala evolucién clinica se
presenta insuficiencia respiratoria que requiere ventilacion mecanica, shock séptico, coagulacion

intravascular y fallo multiorganico (incluyendo fallo renal).(?®

2.4 Desempefio de las pruebas diagndsticas rt-pcr

La reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR, por sus siglas en
inglés) por ahora es la prueba considerada como el estandar de oro para la deteccidn de infeccién por

SARS-CoV-2, debido a que una prueba positiva en un paciente enfermo tendrd una razén de




verosimilitud muy alta; sin embargo, su sensibilidad es limitada, de accesibilidad variable y difiere
entre cada pais, hospital y laboratorio comercial.

Resultados obtenidos en los especimenes clinicos analizados por RT-PCR para la deteccion de
SARS-CoV-2 muestran que no se cuenta con una prueba suficiente para excluir la infeccion por SARS-
CoV-2 en muestras obtenidas por hisopado simultdneo nasal y faringeo cuya sensibilidad dependera del
tipo de prueba y método de recoleccion de la muestra. Por otro lado, lograron aislar ARN de SARS-
CoV-2 en heces, sin embargo, esto no es suficiente para afirmar que sea una via de transmision, sobre
todo porque los pacientes carecian de sintomas gastrointestinales o diarrea. Ademas, aunque fue poco
frecuente, la posible transmision por sangre podria ser una fuente de transmision potencial en érganos
de donantes fallecidos. En cambio, otros han reportado que en ninguna de las muestras por BAL fueron
positivos y s6lo 60% de aquellas por hisopado nasofaringeo, concluyendo que el hisopado nasofaringeo

no fue suficiente para aislar el virus. ?®

Se recomienda que, en todos los casos de COVID-19 presunto, como minimo se obtengan
muestras de secreciones respiratorias con el fin de llevar a cabo pruebas de amplificacion de acidos
nucleicos, por ejemplo, la reacciéon en cadena de la polimerasa con retro transcripcion (RT-PCR).
Podria ser necesario someter las muestras obtenidas de las vias respiratorias altas o bajas a varias

pruebas analiticas con el fin de definir un diagnostico.

2.4.1 Pruebas seroldgicas

Con respecto a las pruebas seroldgicas que identifican la presencia de anticuerpos (por ejemplo:
IgG, IgM) de SARS-CoV-2, inicialmente la FDA establecié que su utilidad era limitada debido a que
era necesario una evaluacion exhaustiva, ya que un resultado negativo no excluiria la infeccion y
requeriria un seguimiento con pruebas diagnosticas moleculares, incluso una prueba seroldgica positiva
podia resultar de una infeccion previa o actual por otros coronavirus tales como HKU1, NL63, OC43 0
229E.25 Sin embargo, existen en el mercado americano mas de 70 pruebas seroldgicas (hasta ahora se
ignora la proporcién de falsos positivos y falsos negativos), asi como la duracion en la persistencia de
anticuerpos 1gG e IgM, incluso se desconoce si existe una respuesta humoral que confiera inmunidad

ante una segunda infeccién.



2.4.2 Diagnostico radioldgico

La tomografia computada (TAC) de torax es un método de rutina para el diagnostico de
neumonia, ya que se caracteriza por ser sencillo, préactico y fécil de realizar. Los primeros reportes
describieron en pacientes con COVID-19 imagenes tipicas tales como opacidades en vidrio despulido,
consolidacion multifocal en parches y/o cambios intersticiales con distribucion periférica. Teniendo
como referencia RT-PCR, la TAC es una herramienta diagnostica con alta sensibilidad, baja
especificidad, moderado valor predictivo positivo y negativo que va alrededor de 97, 25, 65 y 83%,

respectivamente.

En casos con RT-PCR negativa, 70% tendrdn una TAC sospechosa con iméagenes tipicas
caracterizadas por un patron de vidrio esmerilado. Se deben considerar algunos diagndsticos
diferenciales por el tiempo de evolucion (< 4 semanas), como: otras infecciones virales como influenza,
bacterias atipicas, edema pulmonar, reaccion farmacoldgica, hemorragia pulmonar, dafio agudo

pulmonar por inhalacion, neumonia eosinofilica aguda y neumonia intersticial aguda.

También hay entidades crénicas (> 4 semanas) que se deben descartar, tales como: enfermedad
pulmonar intersticial, neumonia organizada, neumonia eosinofilica cronica, vasculitis, adenocarcinoma
de pulmén, fibrosis focal o proteinasas alveolar pulmonar. Es asi que considerando los diagndsticos
previos y excluyendo los menos probables, podria definirse como caso altamente sospechoso en
aquéllos con RT-PCR negativa, pero con TAC positiva, después de un analisis exhaustivo de la
sintomatologia, hallazgos radioldgicos y cambios en TAC posteriores. Por lo tanto, la TAC de térax es
una herramienta con alta sensibilidad y practica para el diagnéstico y seguimiento de casos en zonas

altamente endémica: (0

Otras manifestaciones a largo plazo son: Cerebro y sistema nervioso: Ausencia del sentido del
olfato (anosmia), Sindrome de Guillain-Barré, que puede conducir a debilidad y paralisis temporal
(afeccion poco comun), Consecuencias de eventos tromboembolicos como embolia pulmonar, ataque

cardiaco, derrame cerebral y Sindrome de fatiga cronica. 7

2.5. Tratamiento

2.5.1. Tratamiento antivirico

Lopinavir/ritonavir Lopinavir es un inhibidor de la proteasa empleado en el tratamiento del

virus de la inmunodeficiencia humana y que presenta actividad in vitro ante el virus SARS-Cov 1,



causante en 2003 del sindrome de distrés respiratorio agudo severo (SARS). La combinacion con
ritonavir prolonga su vida media. También presenta actividad contra el coronavirus causante del
MERS-CoV (Middle East respiratory syndrome). Los efectos adversos mas frecuentes son diarrea,
nauseas, vomitos, hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia. Los pacientes también pueden presentar
pancreatitis o prolongacién del QT. Se ha de tener presente que los 2 componentes son inhibidores de
la isoforma CYP3A del P450, lo que favorece las interacciones con diversos farmacos de uso comun en
ucl. @

Remdesivir Es un profarmaco, perteneciente al grupo de anadlogos de los nucleétidos, que se
metaboliza intracelularmente en un analogo de adenosina trifosfato que inhibe las ARN polimerasas
viricas. Presenta amplia actividad contra virus de la familia de los filovirus (virus Ebola, virus de
Marburg), coronavirus (SARS-CoV-1, MERS-CoV) y paramixovirus (virus respiratorio sincitial) entre
otros. Remdesivir se ha evaluado también como profilaxis en modelos animales ante infeccion por
MERS y SARS. 4

Hidroxicloroquina y azitromicina es una 4-aminoquinolina antipalidica que ha demostrado
tener actividad in vitro contra diversos virus de ARN, incluido el SARS-CoV-2. Sin embargo, el
potencial efecto del citado farmaco in vivo es una incognita en la actualidad. Se cree que
hidroxicloroquina actla a través de multiples mecanismos 26: inhibicion de la entrada virica, inhibicion
de la liberacién virica en la célula huésped, bloqueo de la activacion de las proteasas endosé micas,
reduccién de la infectividad virica y modulacion inmune. En comparacion con la cloroquina, en
estudios in vitro, la hidroxicloroquina ha demostrado ser més potente en la inhibicion del COVID-19.
Se ha demostrado que, empleando una dosis segura de sulfato de hidroxicloroquina (6-6,5 mg/kg/dia)
se alcanzan niveles séricos en humanos, tedricamente suficientes para inhibir la infeccion por SARS-
CoV-2.®

Interferén- 1b tiene actividad antivirica e inmunorreguladora, siendo un tratamiento empleado
en la esclerosis multiple. Interferon- 1b ha demostrado presentar actividad in vitro contra SARS-CoV y
MERS3. También se ha observado una reduccion de la carga virica de MERS en modelos animales. Se

ha empleado en monoterapia 0 en combinacidn con lopinavir/ritonavir.

En estudios se determind que interferon- 1b no se administrara en el periodo de mayor

inflamacién por sus efectos proinflamatorios. Se ha descrito que el interferon reduce la actividad del




citocromo P450, por lo que hay que tener presente las potenciales interacciones farmacoldgicas. Los
efectos adversos mas frecuentes son un cuadro gripal con fiebre, escalofrios, cefalea, artralgia o
mialgia. También se ha descrito hipoglucemia, diarrea, aumento de transaminasas, anemia o

trombocitopenia entre otros.

2.5.2. Tratamiento antiinflamatorio

Corticoides: La respuesta inmunitaria del paciente parece desempefiar un importante papel en
la fisiopatologia tanto del dafio pulmonar agudo como del SDRA. Los pacientes con COVID-19,
particularmente aquellos con neumonia y SDRA, tienen niveles elevados de citoquinas
proinflamatorias y otros biomarcadores inflamatorios. Este es el motivo por el que algunos autores
postulan el empleo de esteroides en este grupo de pacientes. Sin embargo, los resultados obtenidos en
otras infecciones viricas muestran que su empleo por via sistémica puede no solo no ser beneficioso,

sino que puede asociarse a un incremento de la replicacion y diseminacion virica. 6)

Tocilizumab: es un anticuerpo monoclonal recombinante que se une y bloquea tanto el receptor
soluble como el receptor de membrana de la IL-6. Entre sus aplicaciones habituales esta el tratamiento
de la artritis reumatoide (AR) y también forma parte del tratamiento del sindrome de liberacion de
citoquinas tras la terapia CAR-T (terapia de células T con receptor de antigeno quimérico). Al actuar
sobre el receptor y no sobre la IL-6 circulante, los niveles de IL-6 no son Utiles para monitorizar la
respuesta al tratamiento, ya que incluso pueden aumentar tras su administracion. Actualmente existen
varios ensayos clinicos en periodo de reclutamiento de pacientes COVID-19 con diferentes grados de

severidad.

Anakinra: es un antagonista recombinante del receptor de la IL-1, empleado en AR y
enfermedad de Still. El sindrome de activacion macrofégica, subgrupo de linfohistiocitosis
hemofagocitica, se presenta como una tormenta de citoquinas que provoca un fracaso multiorganico
generalmente mortal en poco tiempo, habitualmente esta asociada a enfermedades reumatologicas, pero
puede ser desencadenado por infecciones viricas. Se han observado niveles elevados de IL-1, IL-6, IL-
18, receptor soluble de IL-2, FNT e IFN-. Se ha propuesto que anakinra puede formar parte del
tratamiento de sindrome de activacion macrofagica y algunos autores proponen su empleo también en
la tormenta de citoquinas secundaria a COVID-19. Los efectos adversos mas frecuentes del tratamiento
con anakinra son reacciones locales en el lugar de inyeccion, aparicion de infecciones graves y

descenso de neutrofilos. 29




Ruxolitinib: es un inhibidor selectivo de las quininas asociadas a Janus (JAK1 y JAK 2),
mediadores implicados en la hematopoyesis y la funcion inmune (participan en la transduccion de otras
citosinas proinflamatorias y antiinflamatorias). Se utiliza en el tratamiento de la AR, la mielofibrosis y
la policitemia vera y se ha postulado su uso para reducir la tormenta de citoquinas inflamatorias. El
Ministerio de Sanidad lo incluye entre las opciones de tratamiento de COVID-19, bien como uso
compasivo, bien a través de un ensayo clinico. Las reacciones adversas notificadas de forma més

frecuente fueron trombocitopenia, neutropenia y anemia.

Las 3 reacciones adversas no hematoldgicas mas frecuentes fueron hematomas (21,3%), mareo
(15,3%) y cefalea (14,0%). Los pacientes tratados con RXT han sufrido infecciones graves bacterianas,

micobacterianas, fungicas, viricas y otras infecciones oportunistas. ¢%

2.5.3. Profilaxis antitrombética y anticoagulacion

Se ha descrito tanto un estado de coagulacion intravascular diseminada como un estado de
hipercoagulabilidad diferente, descrito mediante tromboelastografia, acompafiado de marcadores de
inflamacién elevados. La inmovilizacion, la respuesta inflamatoria, la hipoxia y el desarrollo de
coagulacién intravascular diseminada aumentan el riesgo trombdtico de estos pacientes y se ha
especulado sobre el papel que la trombosis microvascular puede desempefiar en la hipoxemia y el fallo
multiorganico. La incidencia de complicaciones trombdéticas en el paciente critico oscila entre el 25-

100% dependiendo de la intensidad de su busqueda y del tratamiento administrado.

2.5.4. Tratamiento con plasma convaleciente

Fue utilizado con éxito en el tratamiento de SARS, MERS y la pandemia de HIN1 de 2009. En
un metaanalisis de 32 estudios de infeccién por SARS coronavirus y virus influenza, se demostro una
reduccidn estadisticamente significativa de la mortalidad de pacientes con tratamiento con PC al
compararlo con placebo y sin tratamiento. Utilizan una transfusion de 200 ml de plasma de pacientes

recuperados con titulos de anticuerpos altos.

Los efectos que observaron con la transfusion de PC fueron: 1) mejoria de los sintomas clinicos
y en los pardmetros de oxigenacion, permitiendo desescalar de VM a OAF y de OAF a oxigenoterapia
convencional; 2) reduccion de las lesiones pulmonares; 3) mejoria de los parametros de laboratorio

(linfopenia, PCR, transaminasas).; 4) incremento del titulo de anticuerpos y desaparicion del ARN del



SARS-CoV-2; 5) mejor pronostico (3 altas hospitalarias y 7 pacientes con mejoria clinica) al

compararlo con grupo control (3 muertes, 6 casos de estabilizacién y uno de mejoria clinica) .

No hubo reacciones adversas graves en ningun paciente. Concluyen que el tratamiento con PC
podria ser una opcion de tratamiento de rescate seguro y facilmente accesible para pacientes con
COVID grave. €0

2.5.5. Antibidticos

Aunque el COVID-19 es una infeccion virica y, por tanto, no se trata ni se previene con
antibidticos, el diagnostico de coinfeccion o sobreinfeccion bacteriana en estos pacientes conlleva en
muchos casos la prescripcion de tratamiento antibidtico. En este contexto, el Plan Nacional ante las
resistencias a antibioticos (PRAN) ha publicado una serie de recomendaciones dirigidas a profesionales

sanitarios para mejorar la prescripcion antibiética en el marco de la pandemia.

La prescripcidn excesiva o inadecuada de antibidticos en el contexto de la COVID-19 podria
facilitar el desarrollo de resistencias bacterianas y reducir la eficacia de futuros tratamientos. Asi pues,
hay que hacer un uso responsable. Para pacientes hospitalizados, en caso de coinfeccion o
sobreinfeccion bacteriana, hay que utilizar el tratamiento antibidtico indicado segin las

recomendaciones habituales para adultos y el patrén de resistencias de cada centro. ¢"

2.6. Historias de las vacunas

En diciembre de 2019, la Unidén Europea aprob6 la primera vacuna para el SARS-CoV-2
Actualmente, tenemos disponibles cuatro vacunas con el objetivo comin de disminuir la
morbimortalidad, pero con plataformas tecnologicas, dosificacion y perfiles de eficacia/efectividad y
seguridad distintos. Logicamente, la cantidad de dosis actualmente administradas estan en relacion con

su fecha de aprobacion, disponibilidad y estrategias vacunales definidas por las autoridades sanitarias.
(28)

2.6.1. Tipos de vacunas segun su mecanismo de accién

Vacunas con ARN y ADN: un enfoque pionero que utiliza ARN o ADN genéticamente

modificados para generar una proteina que por si sola desencadena una respuesta inmunitaria. VVacunas




con vectores viricos: utilizan un virus genéticamente modificado que no causa la enfermedad, pero da
lugar a proteinas coronaviricas que inducen una respuesta inmunitaria. Vacunas basadas en proteinas:
utilizan fragmentos inocuos de proteinas o estructuras proteinicas que imitan el virus causante de la
COVID-19 con el fin de generar una respuesta inmunitaria. VVacunas con virus inactivados o atenuados:
utilizan un virus previamente inactivado o atenuado, de modo que no provoca la enfermedad, pero aun

asi genera una respuesta inmunitaria.

CoronaVac: fue desarrollada por el laboratorio chino Sinovac Biotech. Es una vacuna de virus
inactivado, derivada de la cepa CZ02 de coronavirus. Este virus es cultivado en Células Vero,
posteriormente cosechado, inactivado para evitar su replicacion, concentrado, purificado y absorbido

con hidroxido de aluminio que actia como un agente adyuvante, el cual estimula la respuesta inmune.

Como la vacuna que se aplica en mayor cantidad es la de Sinovac alrededor del 93% de la
segunda dosis administrada, los investigadores concluyeron que la efectividad de esta vacuna para
prevenir contagios es del 54% en quienes ya se aplicaron ambas dosis.

Es importante aclarar que la efectividad en poblacion general del 3% post-primera dosis
corresponde a un periodo de andlisis de 14-27 dias, por lo que no se cuenta con datos de la inmunidad
adquirida después de los 27 dias. En cuanto a la seguridad, en los estudios fase 1 y Il la reaccion
adversa mas comun fue dolor en el sitio de inyeccion y la mayoria de los efectos fueron moderados y
los pacientes se recuperaron en 48 horas. No hubo ninguna reaccion adversa grave relacionada a la
vacuna después de 28 dias desde la administracion de la segunda dosis, segun el manual de Sinovac

elaborado por el Ministerio de Salud de Chile. ?%

CanSino: La vacuna Covidecia (Ad5-nCoV) fue desarrollada por el Instituto de Biotecnologia
de Beijing y la empresa farmacéutica CanSino Biologics Inc. y utiliza como vector al adenovirus-5
(Ad5) no replicante el cual porta el gen que codifica para la proteina S del SARS-CoV2. La vacuna
induce respuesta inmune, generando anticuerpos neutralizantes especificos contra las proteinas RBD y

S, después de 14 dias posteriores a la vacunacion.

Los resultados del analisis intermedio del ensayo clinico de fase Ill que ain no fueron
publicados en una revista cientifica, mostraron que la vacuna tiene una eficacia general del 68,83 %
para la prevencion de todas las infecciones sintométicas de COVID-19, 14 dias después de la
vacunacion y 65,28 % 28 dias después de su aplicacion. Adicionalmente, la vacuna Ad5-nCoV tiene



https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2021/03/FICHA-VACUNA-SINOVAC-4-de-marzo.pdf
http://www.cansinotech.com/html/1/179/180/651.html

una eficacia del 95,47 % para la prevencién de enfermedad grave 14 dias después de la vacunacién y
90.07 %, 28 dias después de su aplicacion.

En cuanto a los eventos adversos reportados en los ensayos clinicos hasta ahora fueron en su
mayoria leves 0 moderados. Los mas frecuentes fueron: dolor, enrojecimiento, inflamacion y prurito en
el sitio de aplicacion, fiebre, fatiga, dolor de cabeza, nauseas, diarrea, disminucion del apetito y mareo,
y en menor frecuencia, hipostesias disminucion de la sensibilidad tactil, problemas gastrointestinales y

somnolencia. €031

Moderna: es una vacuna de ARN mensajero (ARNm) frente a la enfermedad del coronavirus
2019. Las células receptoras reciben la instruccion del arnm de sintetizar la proteina del antigeno S
singular del SARS-CoV-2, permitiendo que el cuerpo genere una respuesta inmune y retenga esa
informacidn en las células de memoria inmunoldgica. La eficacia demostrada en los ensayos clinicos
en participantes que recibieron la serie completa de vacunas (2 dosis) y que eran negativos para SARS-
CoV-2 al inicio, fue de aproximadamente un 94% sobre la base de una mediana de seguimiento de 9
semanas. Entre todos los participantes, la eficacia reportada fue de 94,5%. Pero lo llamativo fue la cifra

entre los participantes de 65 afios 0 més: 100%. 2

Los efectos secundarios mas comunes asociados con la formula, llamada ARNm-1273, fueron
dolor en el lugar de la inyeccion en aproximadamente el 90 por ciento de los casos; fatiga en el 70 por
ciento, dolor de cabeza en el 60 por ciento, dolor muscular en el 60 por ciento, dolor articular en el 45

por ciento y escalofrios en el 45 por ciento. %

Pfizer-BioNTech: estd compuesta por un arn modificado con nucledsidos moderna, formulado
con nano particulas lipidicas arnm, que codifican la glicoproteina “Spike” (S) debido a que es esencial
para gue el virus se adhiera a las células humanas y las infecte. Tras la vacunacion, las células huésped
captan el ARNm, generan la proteina y la presentan al sistema inmunologico. Por tanto, el huésped
puede generar una respuesta inmune contra la proteina S, que protegera contra la infeccion por S. No
administrar en personas con antecedentes conocidos de una reaccion alérgica grave, por ejemplo,

anafilaxia a cualquier componente de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19.

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en participantes de 16 afios 0 mas incluyeron

dolor en el lugar de la inyeccion 84,1%, fatiga 62,9%, dolor de cabeza 55,1%, dolor muscular 38,3%,




escalofrios 31,9%, dolor articular 23,6%, fiebre 14,2, hinchazén en el lugar de la inyecciéon 10,5%,
enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn 9,5%, nauseas 1,1%, malestar 0,5% y linfadenopatia 0,3%.

AstraZeneca: es una vacuna recombinante que tiene como vector viral un adenovirus de
chimpancé no replicante ChAdOx1-S, que contiene la estructura de longitud completa de la
glicoproteina de superficie (S) con una secuencia lider del activador tisular del plasminogeno, tPA. El
vector lleva el gen (ADN) de esta glicoproteina y lo inserta en las células del receptor donde estas
pueden leer este gen y producir las proteinas S del SARS-CoV-2 para que el cuerpo del receptor

desencadene una respuesta inmune que protege contra COVID-19.

La vacuna es altamente inmunogénica con una seroconversion de anticuerpos de dominio de
unién al receptor (RBD) >97% Yy de anticuerpos neutralizantes >80% posterior a una dosis Unica
estandar (SD) o dosis baja (LD), y >99% de ambos anticuerpos posterior a una segunda dosis (SD). La
seroconversion de ambos tipos de anticuerpos aumenta cuando se aumenta el intervalo entre ambas
dosis, por lo que se recomienda que este sea de 4 a 12 semanas. Entre los efectos adversos mas
observados fueron dolor de cabeza, nduseas, mialgia, artralgia, fatiga, malestar, fiebre, escalofrios, y en

la zona de puncion dolor, calor o prurito. ¢4

Novavax: Basada en una proteina derivada de coronavirus producida en lineas celulares de
insectos, extraida y administrada junto con un adyuvante. El 28 de enero, la empresa de biotecnologia
con sede en Maryland informo los resultados de un ensayo de 15.000 voluntarios en el Reino Unido,
que indicaba que su vacuna contra el coronavirus era aproximadamente un 90% efectiva para prevenir
el COVID-19 sintomatico en comparacion con el placebo. Los datos formaran parte de las solicitudes
de aprobacidn en varios paises. Las revisiones continuas en los EE. UU., Reino Unido, Europa, Canada
y otros lugares comenzaron a principios de febrero.

La menor eficacia, aunque de un nimero menor de casos, sugiere que la proteccion de la vacuna

es mas débil contra la variante que se encontro por primera vez en Sudafrica.

CureVac, Glaxo SmithKline (Alemania): Basada en ARN mensajero. Las instrucciones
genéticas para la proteina de pico de coronavirus estan codificadas en ARNm, entregado a través de
nanoparticulas lipidicas. Los estudios de Fase 2b / 3 estan programados para inscribir a 36,500
voluntarios en Europa y América del Sur. El ensayo probara un régimen de dos dosis, con un intervalo

de cuatro semanas. Se espera tener datos iniciales para fines del primer trimestre de 2021.




El programa de CureVac ha recibido el apoyo, ademas del gobierno aleman, de dos grandes
farmacéuticas. Primero, la biotecnologia se asocio con Bayer para un mayor desarrollo y, si los ensayos
tienen éxito, el suministro de su vacuna. Luego, GlaxoSmithKline acordd ayudar a producir 100
millones de dosis mas de la inyeccion en 2021, asi como desarrollar conjuntamente versiones de

segunda generacion para combatir futuras variantes del coronavirus.

Sputnik V: Instituto de Investigaciones Gamaleya (Rusia) Basada en un vector viral no
replicante. Secuencia de ADN para la proteina de pico de coronavirus entregada a través de vectores de
adenovirus tipo 5 y tipo 26. La vacuna rusa se aprobd muy precipitadamente con solo dos pequefios
ensayos, en solo 76 voluntarios. Los datos se publicaron el 4 de septiembre en The Lancet, y muestran
que la vacuna de Gamaleya estimul6é una respuesta inmune igual a la de los pacientes que se han
recuperado de infecciones por coronavirus. El ensayo en fase 3 se inicié después de comenzar la

distribucion de la inyeccion.

El 14 de diciembre, Gamaleya publicé datos detallados de ese estudio, con 22.714 voluntarios
que recibieron la inyeccion o un placebo. Hubo 62 casos de COVID-19 en pacientes que recibieron la
inyeccion simulada y 16 en los que recibieron la vacuna. La eficacia de la vacuna reportada fue del
91,6% [8]. Los datos provisionales del ensayo de fase 3 de Sputnik V sugieren que un régimen de dos
dosis induce los mismos niveles altos de eficacia observados en las vacunas de ARNm desarrolladas
por Pfizer / BioNTech y Moderna, y es igualmente eficaz para brindar proteccion a las personas

mayores de 60 afios. ¢

2.6.2. Vacunas y transmision del virus

Hay estudios previos que han demostrado que la carga viral se ha asociado con las tasas de
transmision y la gravedad de la enfermedad COVID-19. Estudios en Israel con una primera dosis de la
vacuna BioNTech/Pfizer BNT162b2 muestran gque la cantidad de carga viral del virus COVID-19 en el
cuerpo de una persona es significativamente menor si alguien se infecta después de haber sido
vacunado, en comparacion con las personas que se habian infectado sin recibir la vacuna. Y es posible
que con la segunda dosis aun fuera inferior. Una carga viral mas baja significa muchas menos

posibilidades de transmitir el virus a otra persona.




2.6.3. Efecto de la vacunacion COVID-19 en la vida real

Aunque los efectos de la inmunizacion tardaran en evidenciarse, ya estamos observando los
primeros datos positivos, concretamente en Israel, el pais mas avanzado del mundo con esta practica.
Unos primeros datos sugieren que las personas vacunadas alli tenian alrededor de un tercio menos de
probabilidades de dar positivo en la prueba del SARS-CoV-2 que las personas que no habian recibido
una inyeccion. En un andlisis preliminar de 200.000 personas mayores de 60 afios que recibieron la
vacuna Pfizer-BioNTech, en comparacion con un grupo de 200.000 que no la recibieron, los
investigadores encontraron que las posibilidades de dar positivo en la prueba del virus eran un 33%

mas bajas. dos semanas después de la primera inyeccion.

La efectividad estimada en subpoblaciones especificas evaluadas para infeccién documentada y
COVID-19 sintomatico fue consistente en todos los grupos de edad. Todo va cambiando en tiempo real
y falta tiempo para saber si las vacunas son comparables, si serén eficaces ante las nuevas mutaciones,
si controlaran la pandemia y si nos ayudardn con las medidas sanitarias a volver a la vida anterior a
enero de 2020. Mientras tanto, como la vacunacion va mas lenta que lo deseado, las medidas sanitarias

de mascarillas, distancias, ventilacion e higiene de manos han demostrado su eficacia.®

2.6.4. Administracion de la vacuna en personas con trastornos de la coagulacion y en personas
con tratamiento anticoagulante

En personas con alteraciones de la coagulacion, salvo un criterio médico especifico, las
inyecciones intramusculares de pequefio volumen, como ésta, pueden aplicarse con razonable
seguridad. Se recomienda el uso de una aguja fina de 0,5 0 0,6 mm (25G o 23G) v, tras la vacunacion,
mantener una presion en el lugar de inyeccion (sin frotar) durante 2 minutos. En todo caso, se debe
informar a la persona vacunada de la posibilidad de aparicién de un hematoma en el lugar de inyeccion.
Las personas en tratamiento cronico con anticoagulantes, que mantengan controlado y estable el INR,

pueden recibir la vacunacion intramuscular sin problema.

Errores en la administraciéon de la vacuna. Notificar errores Administracion inadvertida

Unicamente del diluyente (vacuna Comirnaty de Pfizer)

El diluyente de la vacuna Comirnaty es cloruro sédico, que se usa de forma habitual como
diluyente de otros medicamentos, por lo que no se espera que produzca ninguna reaccién adversa si se

administra solo. Sin embargo, el diluyente por si solo no desencadena la respuesta inmune, por tanto,




debe administrarse una dosis de la vacuna reconstituida de forma adecuada tan pronto como se detecte

el error.

Administracion inadvertida de una vacuna sobre diluida (con mayor cantidad de diluyente de lo
recomendado) Al inyectar mas diluyente, en los 0,3 ml que debe contener una dosis de Comirnaty 30
pg/dosis o en los 0,2 ml de Comirnaty 10 pg/dosis el contenido activo es menor. Por tanto, debe
repetirse la dosis de la vacuna tan pronto como se observe el error utilizando una vacuna correctamente

reconstituida.

2.6.4.1. Administracion del vial completo de la vacuna en lugar de la dosis recomendada
No es peligroso recibir mayor dosis de la recomendada, pero es mas probable que presenten las
reacciones adversas mas frecuentemente esperadas. Si una persona recibe una dosis mayor a la

recomendada, debe realizarse seguimiento y tratar los sintomas que presente segin sea necesario.

En caso de que se produzca en la 12 dosis, la 22 dosis debera administrarse cuando corresponda
segun la pauta recomendada para cada vacuna. Y si se produce en la 22 dosis, la dosis de recuerdo
también se administrard cuando corresponda. Administracion inadvertida de una dosis incompleta Si se
administra menos de una dosis completa, como por ejemplo si una parte de la vacuna se extravasa

durante la inyeccion, debe extraerse una dosis integra y administrarla tan pronto como ocurra el error.

Si por cualquier circunstancia se detecta una vez que haya abandonado el puesto de vacunacion,
recibira la dosis completa en los 7 dias siguientes, preferiblemente en las primeras 48 horas. La dosis

incompleta no contabiliza. ¢”

2.6.4.2. Administracién en un area anatomica distinta a la recomendada (vasto externo) No es

necesario repetir la dosis

Administracion subcutanea de la vacuna en lugar de intramuscular. No es necesario repetir la
dosis. Administracion de una vacuna que pudo verse afectada por un error involuntario en el
almacenamiento 0 en su preparacion Si se administra una vacuna que ha sufrido algin incidente
durante su almacenamiento o preparacion que pueda afectar su validez y/o sus propiedades (rotura de
cadena frio, caducidad, etc.), debe repetirse la dosis, si es posible en el mismo dia o en los 7 dias

posteriores.

En caso de que este suceso ocurriera en la 12 dosis, la 22 dosis debe administrarse segun el
intervalo recomendado para dicha vacuna contando desde el momento de administracion de la dosis de

reemplazo. Administracion de la segunda dosis antes del intervalo minimo recomendado Si se



administra la 22 dosis de cualquiera de las vacunas antes del intervalo minimo recomendado para cada

una de ellas esas dosis administradas antes de tiempo no se consideraran validas.

Por tanto, deberd administrarse una 3%a dosis tras los intervalos recomendados para cada vacuna

contados a partir del momento en que se administré la 22 dosis que no se considera valida (°”

2.6.4.3. Administracion de segundas dosis en caso de una reaccion alérgica o reaccion adversa
graves tras la primera dosis.

La vacuna administrada como segunda dosis es diferente a la recibida en la primera dosis

En circunstancias excepcionales en las que una persona haya iniciado la vacunacién con una
vacuna que ya no estuviera disponible en el lugar de vacunacion durante un plazo adecuado, no se
conoce qué producto concreto se ha usado en la 12 dosis 0 se ha vacunado con otra vacuna no
autorizada en la Unién Europea , se considera razonable completar la vacunacion con la vacuna de
ARNmM disponible en el punto de vacunacion en ese momento, especialmente si es probable que la
persona pueda exponerse a un alto riesgo de infeccion o si es poco probable que se pueda volver a
captar para otra ocasion.

En las personas de 18 y mas afios se considerard como invalida y se administrara la pauta
completa de Comirnaty 30 pg/dosis tan pronto como se detecte el error, preferiblemente en las primeras
48 horas. La dosis de Comirnaty 10 pg/dosis no contabiliza. Administracion de Comirnaty 30 pg/dosis
0 Spikevax en una dosis mayor de la recomendada en poblacién pediatrica de 5 a 11 afios 6 Si un nifio
0 nifia de 5 a 11 afios recibe una mayor dosis de la recomendada es mas probable que presenten las
reacciones adversas mas frecuentemente esperadas. En estos casos debe realizarse seguimiento y tratar
los sintomas que presente seglin sea necesario. En caso de que se produzca el error en la 12 dosis, la 22

dosis debera administrarse cuando corresponda segun la pauta recomendada. 8

2.7. Periodo de observacion tras la vacunacion

Tras la vacunacion se debe observar a la persona vacunada, para detectar reacciones inmediatas,
durante el tiempo en el que recibe informacidn postinmunizacion y se registra la vacunacion realizada,
al menos, durante 15 minutos. En personas con antecedente de una reaccion alérgica grave,
independientemente de la causa, se mantendra un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunacion. No
sera necesario recomendar el periodo de espera tras la administracion de la dosis de recuerdo, salvo que
la persona tenga antecedentes de reaccion alérgica previa. Debe disponerse de medicacion y material

necesarios para el tratamiento de una reaccion alérgica en el lugar de administracion.



2.8. Contraindicaciones de las vacunas

Es una condicién del individuo que aumenta de forma importante el riesgo de padecer un efecto

adverso grave si se le administra una vacuna concreta.

Contraindicaciones permanentes generales. Reaccion alérgica anafilactica a una dosis previa de
una vacuna o a algun componente de esta. Encefalopatia no atribuible a otra causa aparecida en los 7

dias siguientes a la administracion de una vacuna con componente frente a la tosferina.

2.8.1 Contraindicaciones temporales:

Permiten la administracion de una vacuna una vez se hayan resuelto: Embarazo. De forma
general, se contraindica la administracion de vacunas vivas. Inmunodepresion. Contraindicadas
también, en general, las vacunas atenuadas. Cualquier enfermedad moderada o grave crisis asmatica,
cardiopatia descompensada, diarrea aguda, con o sin fiebre. Edad del paciente. Ya se ha comentado que
hay edades minimas para recibir diferentes vacunas con garantias de seguridad y eficacia y, en algunas
ocasiones, también hay edades maximas limitantes. En cualquier caso, tras la vacunacion, el nifio debe
permanecer en observacion 15-30 minutos en el lugar donde se haya efectuado. Se debe disponer de

material adecuado para tratar cualquier reaccion adversa que pudiera surgir.®’

Precauciones de las vacunas Las precauciones son situaciones en las que la administracion de
una vacuna condiciona un mayor riesgo de presentar un efecto adverso o bien que la respuesta
inmunitaria a la vacuna pueda ser insuficiente. Debe valorarse en cada caso el riesgo/beneficio antes de

decidir la inmunizacién. Son consideradas precauciones, de forma general:

Trastorno neuroldgico progresivo, incluidos espasmos infantiles, epilepsia no controlada y
encefalopatia progresiva. En estos casos se recomienda retrasar la vacunacion de la tosferina hasta la

estabilizacion del proceso.

Sindrome de Guillain-Barreé en las 6 semanas posteriores a la administracion de una vacuna. En
este caso debera valorarse con precaucion la conveniencia 0 no de administrar una dosis posterior de

dicha vacuna.

Reacciones de hipersensibilidad de tipo Arthus después de una dosis previa de una vacuna que
contiene toxoide diftérico o toxoide tetanico. En este caso se debe postergar la vacunacion hasta que

hayan transcurrido, al menos, 10 afios desde la Gltima dosis de vacuna que contenga estos toxoides. 8




2.8.2. Trombosis y trombocitopenia

Tras la notificacion de varios acontecimientos trombdticos muy especificos pocos dias después
de la administracion de la vacuna Vaxzevria, de AstraZeneca, en diferentes paises de la Union Europea,
el 7 de abril de 2021, el PRAC de la EMA emitié un comunicado tras la evaluaciéon de estos. Las
conclusiones fueron las siguientes: - Tras la administracion de Vaxzevria pueden aparecer, muy
raramente, trombosis en combinacion con trombopenia, como trombosis de senos venosos cerebrales

(TSVC), en abdomen (trombosis de venas esplacnicas) y trombosis arterial.

2.8.3. Vacunacion en embarazadas y lactancia

Aungue los ensayos clinicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron a embarazadas,
los datos disponibles, principalmente de utilizacion de las vacunas en Estados Unidos (EE.UU.), no
indican ningun efecto adverso sobre el embarazo. Un estudio recientemente publicado en los EE.UU.,
que incluy6 a 36.591 embarazadas que se habian vacunado con vacunas frente a COVID-19 de ARNm,
no encontro sefiales de seguridad. 23 por lo tanto, se recomienda la vacunacion frente a COVID-19 a

las embarazadas

La vacuna evita complicaciones durante el embarazo, especialmente, si existen factores de
mayor riesgo como pueden ser obesidad, edad mayor de 35 afios, hipertension arterial, diabetes
mellitus o preeclampsia. Se aplicaran las mismas recomendaciones (dosis dependiendo de antecedente

de infeccion por SARS-CoV-2, intervalo entre dosis, etc.) que para la poblacion general.

No existe contraindicacion para la vacunacion frente a COVID-19 en ningun trimestre del
embarazo y se debe facilitar que las embarazadas lleguen completamente vacunadas al periodo de
maximo riesgo de complicaciones en caso de infeccion por SARS-CoV-2 (finales del segundo y tercer

trimestre del embarazo).

En el caso de la administracion de dosis de recuerdo a embarazadas, la informacion es muy
limitada. En cualquier caso, y con la experiencia acumulada sobre la seguridad de las vacunas de
ARNm durante el embarazo, se recomienda la administracion de dosis de recuerdo cuando les
corresponda. La dosis de refuerzo se administrard a partir de los 5 meses si la primera vacunacién se
realizd con vacunas de ARNm o pauta heter6loga (Vaxzevria 'y Comirnaty) y a partir de los 3 meses si
la primera vacunacion se realizO con vacuna de Janssen o con dos dosis de Vaxzevria, e
independientemente de si ha pasado COVID-19 antes o después de iniciar la vacunacion. 10-

Vacunacion en personas con COVID-109.



También se incluiran como pruebas confirmatorias las asi consideradas por las CCAA que se
incorporan en el registro SERLAB y/o se declare a SiVIES. Ademas, en los nifios de 5-11 afios con
condiciones de alto riesgo (grupo 7 de la Estrategia) y en tratamiento con inmunosupresores, se
administrara una dosis adicional de Comirnaty 10 pg/dosis a las 8 semanas de la 22 dosis administrada
(ver apartado 7). La vacuna Spikevax también estd autorizada para su uso en poblacién infantil de 6 a
11 afios.

La pauta de administracién es de 2 dosis de 0,25 ml cada dosis (la mitad de la dosis
recomendada para personas >12 afios). El intervalo recomendado entre 1* y 2% dosis es de al menos 8

semanas. ¢9

2.9. Vacunacion en Republica Dominicana

El Ministerio de Salud Publica indic6 este domingo que el pais ha alcanzado a aplicar un 62%
de la primera dosis de las vacunas para frenar el virus SARS CoV-2 y un 38.6% de la segunda dosis, de
acuerdo con las cifras preliminares desde el 16 de febrero al 2 de julio del presente afio 2021 Las
provincias de La Altagracia, La Romana, el Gran Santo Domingo, San Pedro de Macoris, San José de
Ocoa, Independencia, Espaillat y Puerto Plata, lideran los récords en vacunacion.

De acuerdo con el portal VacunateRD, la provincia La Altagracia cuenta con el mayor
porcentaje de su poblacion inoculada con un 99% de personas vacunadas con la primera dosis, mientras
que con la segunda dosis aplicada van 59%. Mientras, La Romana tiene un 71% de su poblacion

vacunadas con la primera dosis, en tanto un 38.4% ha recibido su segunda dosis.

De acuerdo con una nota de prensa, el informe preliminar sefiala que el Gran Santo Domingo
lleva un 67.5% de personas inoculadas con la primera dosis y 41.2% con la segunda dosis aplicada.
Mientras San Pedro de Macoris tiene un 66.4% y 39.2 respectivamente, mientras San José de Ocoa,

tiene 65.7% con la primera dosis aplicada y 37.7% con la segunda dosis.

Segun el reporte del Ministerio de Salud Publica hasta la fecha desde que inicié la pandemia en
el pais, han fallecido 3,857 personas, con una letalidad de 1.17 por ciento y la mortalidad por mill6n de
habitantes, se ubica en 369.14



Este reporte, también, sefiala que el total de muestras procesadas en el pais desde que se inici6
la pandemia es de 1, 733,312, equivalentes a 165,891 por millén de personas.

2.10. Contextualizacion

El acceso a la salud es definido como un derecho universal por varios instrumentos
internacionales como la Declaracion de Derechos Humanos (1948), el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (1966) y la Convencién 102-1952 de la Organizacion Internacional
del Trabajo (OIT). La salud, ademés de constituirse como un derecho fundamental, es una condicion
que permite el disfrute y ejercicio de otros derechos y deberes, por lo que su ausencia puede determinar
la calidad de vida de las personas. De ahi que esta sea una condicion esencial para garantizar el

desarrollo pleno de los individuos.

El estado actual de la salud en la Republica Dominicana es consecuencia de un proceso de
reformas iniciado a partir de la aprobacion de la Ley 87-01 del afio 2001. La reforma se inicié en un
contexto donde el sector salud dominicano presentaba retos importantes en cuanto a la calidad del
servicio, la desintegracion del régimen de atencion y en el acceso de los menos pudientes al sistema
sanitario, al tiempo que se evidenciaban niveles relativamente bajos de inversion por parte del Estado,

en comparacion con otros paises de la region- 8

Al mes de marzo de 2021, han sido atendidas mas de 3, 298,400 emergencias, con usuarios que

muestran un 90% de satisfaccion en los servicios recibidos. ¢%

Desde que se emite la alerta epidemioldgica sobre la COVID-19, la Republica Dominicana
activé sus mecanismos de respuesta y elabor6é un plan de Contingencia ante Enfermedad por
Coronavirus (COVID-19), esto siguiendo los lineamientos de la OMS/OPS, con lineas estratégicas y
acciones para la preparacion y respuesta al COVID-19 dentro de las cuales se incluye liderazgo,
coordinacion intersectorial y multisectorial, vigilancia epidemiologica, investigacion y evaluacion,
laboratorio diagnostico, comunicacion de riesgo, prevencion y control de infecciones, atencion
prehospitalaria y manejo clinico de los casos, soporte operacional y logistico de suministro, recursos

del Ministerio de Salud Pablica para responder ante eventos, entre otros aspectos.

En el proceso de preparacion y respuesta a la pandemia, el pais, a través de las altas instancias

gubernamentales y de salud, ha implementado intervenciones pertinentes a la salud, seguridad,




preservacion de derechos, redistribucion de personal, capacitacion y contratacion de recursos humanos
de acuerdo con las necesidades de respuesta, que incluyen incentivos para el personal que asiste los
pacientes con COVID-19. La estructura que ha definido este proceso de rectoria y gobernanza, en los
primeros meses de la pandemia, la asumio la Comisién de Alto Nivel para Prevencion y Control del
Coronavirus de la Republica, presidida por el ministro de la Presidencia. A partir del 16 de agosto, con
el cambio de autoridades, el liderazgo de la respuesta lo ha asumido el Gabinete de Salud, presidido por

la sefiora vicepresidenta del pais. 9

La Plaza de la Salud inicio el proceso de construccion mediados del afio 1995, las edificaciones,
sus instalaciones y equipos adquiridos, fueron financiados con fondos del estado dominicano. A
mediados del afio 1996, los tres edificios que conforman el Hospital estaban terminados en su obra civil
y gran parte de sus instalaciones y equipos se encontraban en vias de ser habilitados.

Antes a la inauguracién oficial de la obra, el 10 de agosto de 1996, el Poder Ejecutivo emitid
dos decretos: el primero, creando el Patronato para la administracion del Centro de Diagndstico,
Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), y el segundo, para regir el Hospital General de la
Plaza de la Salud. Ambos patronatos estdn compuestos por miembros exoficio del sector oficial,

profesionales de la medicina, educadores, empresarios y religiosos.

El Hospital ha sido concebido como una institucion médico-asistencial del més alto nivel
cientifico que se pueda ofrecer en el pais. Las inversiones que se han hecho en su construccion y
equipamiento, y la presencia de un cuerpo de médicos especialistas capacitados, la mayoria de ellos
entrenados en importantes centros médicos de América y Europa, avalan la calidad de la atencion a los
pacientes y lo definen como un centro de referencia nacional con proyeccion internacional. Por otro
lado, el departamento de Trabajo Social categoriza a los pacientes haciéndoles una evaluacion
socioecondmica, tendente a dar vigencia al principio de solidaridad. Sefialada la categoria, se fija el
descuento correspondiente en orden descendente hasta un 40% de la tarifa tope establecida para las
consultas, pruebas, procedimientos y asistencia al paciente internado y al ambulatorio. Una categoria
especial se asigna al paciente probadamente indigente, el que se exonera de todo pago. El principio de

equidad debe cumplirse en todos los casos, sin desmedro en la calidad de la atencion.




2.10.1. Filosofia organizacional:

e Vision: HGPS para el 2026 se habré convertido en un sistema de salud integral y de calidad

con capacidad para responder a las necesidades del pais.

e Mision: Nuestra mision es brindar atencién médica integral de calidad a la poblacion local y
global, soportada por un equipo humano calificado y motivado en el marco de los valores

institucionales.

e Valores: sensibilidad, eficiencia, ética, innovacion.

2.10.2. Aspecto social

La formacion de especialistas en cuidado intensivo polivalente de adultos estd dirigida a
médicos con una especialidad clinica basica con un minimo de cuatro afios de residencia, de
preferencia medicina interna, anestesiologia o medicina de emergencias. Tiene una duracién de tres
afos, durante los cuales el médico residente adquirira los conocimientos necesarios para reconocer y

manejar las principales condiciones que pueden afectar gravemente al individuo.

2.10.3. Marco espacial

El estudio se realizé en el Hospital General de la Plaza de la Salud, el cual se encuentra ubicado
en la Av. Ortega y Gasset, Ensanche la fe, Santo Domingo. EI mismo esta delimitado al Norte por la
Calle Recta Final; al Sur por la Calle coronel Rafael Ferndndez Dominguez; al Este por la Av. Ortega y
Gasset y al Oeste por la Calle Pepillo Salcedo
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Capitulo 3. Disefio metodolégico
3.1 Contexto

Se realizo un estudio de investigacion sobre la eficacia de las vacunas contra COVID 19 en el
area de cuidados intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud durante los meses marzo -
agosto 2021, con el objetivo de reconocer cual fue la eficacia que presentan las diferentes vacunas
contra enfermedad COVID 19 en pacientes que fueron ingresados en la Unidad de Cuidados

Intensivos.

3.2 Modalidades de trabajo final

Se realizo un estudio de investigacion a partir de expedientes clinicos sobre la eficacia de las
vacunas que se han desarrollado, con el fin de establecer y comparar cual vacuna fue mas eficacia

contra la enfermedad por SARS Cov-2.

3.3 Tipo de estudio

Con el propésito de investigar la efectividad de las vacunas contra COVID 19 en usuarios
ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud, se

realiz6 un estudio descriptivo, observacional y de corte transversal.

3.4 Variables Y Su Operacionalizacion

3.4.1. Variable Independiente:

Determinar la efectividad de las vacunas contra COVID 19 en usuarios ingresados en la Unidad
de Cuidados Intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud, en el periodo marzo-agosto
2021.

3.4.2 Variables Dependientes:
e Edad

e Sexo

e Antecedentes marbidos



Vacunas

Mortalidad

COVID 19

Manifestaciones clinicas.

3.4.3 Variables y Su Operacionalizacion

Variable

Sexo

Edad

COVID 19

Eficacia

Vacuna

Tipo y subtipo

Cualitativo

Nominal

Cuantitativa
discreta

Cualitativo

Nominal

Cualitativo

Nominal

Cualitativo

Nominal

Definicién

Condicion organica que distingue
el macho de la hembra en los seres

humanos.

Tiempo de existencia desde el

nacimiento.

Enfermedad causada por el nuevo
coronavirus conocido como SARS-
CoV-2. L

Capacidad para producir el efecto
deseado o de ir bien para

determinada cosa.

Es una preparacion destinada a

generar inmunidad adquirida contra

una enfermedad, mediante la

estimulacion de la produccién

Indicador

Masculino

Femenino

18-24 afos
25-35 afos
36-45 afnos
46-55 anos
56-64 afnos
> 65 afios

Enfermedad

Vacuna

Aceptable

Inaceptable


https://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_inmunidad_adquirida
https://es.wikipedia.org/wiki/Enfermedad

de anticuerpos.

Patologias Cualitativa Recopilacion de la informacion  Diabetes mellitus

asociadas sobre la salud de una persona que ha  £nfarmedad cardiaca
padecido desde la infancia hasta la

) Hipertension arterial
actualidad

Trasplante renal
Trasplante hepético

Evento
cerebrovascular

Hemorragia
digestiva

EPOC
Cancer

Enfermedad renal
crénica

Obesidad

Unidad Cualitativo Es una instalacion especial dentro
Cuidados ) de nuestra area  hospitalaria ) .
Nominal ) ) Pacientes criticos
) proporciona soporte vitala los
Intensivos . . .
pacientes que estdn criticamente
enfermos, por lo general requieren
supervision y monitoreo intensivo

por medicina de alta complejidad.

Tabla 0-1 Variables y Su Operacionalizacion


https://es.wikipedia.org/wiki/Anticuerpo

3.6. Métodos y Técnicas de Investigacion

Se realizaron revisiones de los expedientes almacenados en el programa Lolcli y SAP de todos
los usuarios que recibieron atencion en la unidad de cuidados intensivos COVID, mayores de 18 afios,
no embarazadas, en el periodo de estudio. El instrumento de recoleccidn consistio en una ficha que
consto de 7 preguntas y en ellas se describen las variables a estudiar, las cuales fueron verificadas y

documentadas en el presente estudio.

3.6.1 Instrumentos de Recoleccion de Datos

Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de cuidados
intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-agosto 2021.

3.5 Consideraciones Eticas

El presente estudio sera ejecutado con apego a las normativas éticas internacionales, incluyendo
los aspectos relevantes del informe Belmont y las pautas del decanato de investigacion académica
(DIA). El protocolo del estudio y los instrumentos disefiados para el mismo seran sometidos a la

revision del comite de ética institucional (CEl).

Todos los datos recopilados en este estudio serdn manejados con el estricto apego a la
confidencialidad. A la vez, la identidad de las personas contenida en los expedientes clinicos sera
protegida en todo momento, manejandose los datos que potencialmente puedan identificar a cada una

del resto de la informacién proporcionada en el instrumento de recoleccion de datos.

Finalmente, toda la informacion incluida en el texto de la presente tesis, tomada en otros

autores, sera justificada por su llamada correspondiente.

3.6 Seleccidn de Poblacion y Muestra

La poblacién estuvo compuesta por 326 usuarios que fueron admitidos en la Unidad de
Cuidados Intensivos COVID-19 en el periodo de estudio, de los cuales 323 cumplieron con los criterios

de inclusién.



3.7 Criterios de inclusion

Todos los expedientes de los usuarios mayores de 18 afios, no embarazadas, que fueron
ingresados en la unidad de Intensivo COVID-19 en el periodo de estudio.

3.8 Criterios de exclusién

Todos los usuarios menores de 18 afos, embarazadas y usuarios ingresados en la unidad
COVID-19.

Expedientes que no contengan la informacion necesaria para completar el cuestionario

3.9 Métodos, técnicas de investigacion e instrumento de recoleccion de datos:

Se realizaron revisiones de los expedientes almacenados en el programa SAP de todos los
usuarios que recibieron atencion en la Unidad de Cuidados Intensivos COVID-19, en el periodo de
estudio. El instrumento de recoleccion consiste en una ficha que consta de preguntas y las variables
necesarias para obtener la informacion necesitada, la misma fue verificada y documentada en el
presente estudio. Los datos se almacenaron, se analizaron y se representaran mediante tablas y graficos

para mejor interpretacion y analisis.



3.6 Instrumento de recoleccion de datos

UNIVERSIDAD IBEROAMERICANA-UNIBE

No. Formulario No. expediente:

Sexo: Femenino Masculino

1. Edad del paciente:

A)18-24 B)25-35 C)36-45 D)46-55 E)56-64___ F)>65

2. Antecedentes mdrbidos del paciente:

A). Hipertensidn arterial B) Diabetes Mellitus C). Insuficiencia Renal crénica

D). Obesidad E). Epoc F). Trasplante renal G). Ninguno

3. Cuales son las manifestaciones clinicas que presenta el paciente:

A. Fiebre B. Tos C. Disnea D. Anosmia___E. Malestar

general Diarrea G. otros

4. Tipo de vacuna administrada:

A) Pfizer B). AstraZeneca C). Sinovac D). Otros ninguna

5. Dosis de vacuna administrada:

A).ldosis__ B).2dosis___ C).3dosis____ D).4Dosis______
6. Estatus del usuario al momento de su egreso:

A)Vivo_ B) Fallecido

7. en caso de respuesta afirmativa a la anterior, cual fue la causa de mortalidad?

A) Choque séptico_ B) SDRA C) Fallo multiorganico D) fallorenal ___E) otros___



CAPITULO 4: PRESENTACION DE
| OS RESULTADOS



Capitulo 4: Presentacion de los resultados

4.1 Resultados

Tabla 1: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacunado y no vacunado segun sexo.

No 88 (65,19%) | 125 (66,49%) | 213 (65,94%)
Si 47 (34,81%)| 63 (33,51%)| 110 (34,06%)
TOTAL 135 (41,80%| 188 (58,20% | 323 (100,00%)

Tabla 0-1 Efectividad de las vacunas contra COVID-19

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos

Gréfico 1: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacunado y no vacunado segun sexo.
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Gréfica 1 Efectividad de las vacunas contra COVID-19

Fuente: tabla 1



Tabla 2: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por tipos de vacuna.

SINOVAC 106 32,82%
Pfizer 2 0,62%
Otros 1 0,31%
ASTRAZENECA 1 0,31%
Total 110 100,00%

Tabla 0-2 Tipos de Vacunas

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos

Gréfico 2: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por tipos de vacunas.
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Gréfica 2 tipos de Vacunas



Tabla 3: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por edad.

Vacuna (n=106)

Edad ASTRAZENECA OTROS Pfizer SINOVAC Total

18-24 0 0 0 0 5
24-35 0 0 0 0 22
8
36-45 0 0 0 40
(7.55%)
14
46-55 0 0 0 45
(13.21%)
20
56-64 0 0 0 76
(18.87%)
1 1 2 64
Maés de 65 135
(0.74%) (0.74%) | (1.48%) | (60.38%)
TOTAL 1 1 2 106(100%) | 323

Tabla 0-3 Efectividad de las vacunas contra COVID-19

Fuente: cuestionario de recoleccién de datos



Gréfico 3: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por edad.
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Gréfica 3 Efectividad de las vacunas contra COVID-19 (Edades)
Fuente: cuestionario de recoleccién de datos
Tabla 4: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-
agosto 2021. Distribucion por dosis de vacuna.

1 dosis 46| 41,81%
2 dosis 63| 57,27%
3 dosis 1| 0.90%

Total 110| 100,00%

Tabla 0-4 Efectividad de las vacunas contra COVID-19 (Dosis)

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos



Graéfico 4: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por dosis de vacunas.
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Fuente: tabla 4



Tabla 5: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por antecedentes morbidos.

ANTECEDENTES MORBIDOS (n=323)

Ningun Obesida

Trasplant

VACUNA DM2 | EPOC HTA IRC Total
0 d e renal
ASTRAZENEC 1 1
A 0 0 0 0 0 0 0
1.64% 0.31%
26 7 | L] 15 63 6 42 3 213
NO vacunados 56.6
54.1% | 87.5% 0/(') 75.0% | 75.90% | 85.71% | 68.8% | 50.00% | 65.94%
1 1
OTROS 0 0 0 0 0 0 0
1.64% 0.31%
1 1 2
Pfizer 0 1.11 0 0 0 0 0
2.08% 5 0.62%
0%
21 1 38 5 20 1 17 3 106
SINOVAC
43.75 | 1250 | 42.2 | 25.00 27.87
% % % % 24.10% | 14.29% % 50.00% | 32.82%
323
TOTAL 48 8 90 20 83 7 61 6 100.00

%

Tabla 0-5 ANTECEDENTES MORBIDOS

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos




Gréfico 5: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por antecedentes morbidos.
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Grafica 5 ANTECEDENTES MORBIDOS

Fuente: tabla 5



Tabla 6: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por manifestaciones clinicas.

VACUNA (n=323)

MANIFESTACIONES No .
CLINICAS ASTRAZENECA vacunado OTROS Pfizer SINOVAC Total
Anosmia 0
7.04% 6.60% 6.81%
35 15 50
Diarrea 0
16.43% 14.15% |15.48%
43 1 26 70
Disnea
20.19% 50.00% | 24.53% |21.67%
50 32 84
Fiebre 0
23.47% 30.19% |[26.01%
32 16 48
Malestar general 0
15.02% 15.09% |14.86%
4 1 5
Otros 0
1.88% 0.94% 1.55%
34 1 9 44
Tos
15.96% 50.00% | 8.49% |13.62%
TOTAL 213 2 106 323

Tabla 0-6 Manifestaciones clinicas

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos




Gréfico 6: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por manifestaciones clinicas.
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Gréafica 6 Manifestaciones clinicas

Fuente: tabla 6



Tabla 7: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por estatus del usuario y sexo.

Sexo (n=323)

Estatus del usuario Femenino Masculino Total

36 40 76
Fallecido
26.67% 21.28% |23.53%
99 148 247
Vivo
73.33% 78.72% | 76.47%
TOTAL 135 188 323

Tabla 0-7 Estatus del Usuario

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos

Grafico 7: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por estatus del paciente y sexo.
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Gréfica 7 Estatus del usuario

Fuente: tabla 7



Tabla 8: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacuna y mortalidad.

VACUNA (n=323)

ESTATUS DEL No

USUARIO ASTRAZENECA vacunados OTROS Pfizer SINOVAC Total
46 1 1 28 76
Fallecido 0
21.60% 100.00% | 50.00% | 26.42% |23.53%
1 167 1 78 247
Vivo 0
100.00% 78.40% 50.00% | 73.58% |76.47%
TOTAL 1 213 1 2 106 323

Tabla 0-8 Estatus del usuario y vacunas

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos

Gréfico 8: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacuna y mortalidad.
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Grafica 8 Estatus del usuario y vacunas

Fuente: tabla 8




Tabla 9: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de

cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por estatus del usuario y dosis vacuna.

Fallecido 8 21 1 30
Vivo 38 42 0 80
TOTAL 46 63 1 110

Tabla 0-9 Dosis y estatus del paciente

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos

Graficos 9: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad

de cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion, por estatus del usuario y dosis de vacuna.
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Fuente: tabla 9



Tabla 10: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de
cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacuna y causa de mortalidad.

VACUNA (n=76)

Causa de mortalidad ASTRAZENECA No vacunados OTROS Pfizer SINOVAC Total

8 1 9 18
Choque séptico 0
10.5% 1.31% 11.84% | 23.6%
16 1 9 26
Falla multiorganica 0
21.05% 1.31%| 11.84% | 34.2%
3 2 5
Falla renal 0 0
3.94% 2.63% 6.57%
2 1 3
Otros 0 0
2.63% 1.31% 3.94%
17 7 24
SDRA 0 0
22.36% 9.21% |31.57%

Tabla 0-10 Vacunas

Fuente: cuestionario de recoleccion de datos



Gréficos 10: Efectividad de las vacunas contra COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad
de cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-

agosto 2021. Distribucion por vacuna y causa de mortalidad.
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CAPITULO 5: DISCUSION Y
ANALISIS



5.1 Discusién y analisis

El presente estudio plantea determinar cual es la efectividad de las vacunas contra COVID-19
en usuarios ingresados en la unidad de cuidados intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza
de la Salud en el periodo marzo-agosto 2021. Los criterios comparativos por la siguiente investigacion

estan basados en diferentes revisiones y fuentes bibliogréaficas.

En base a los resultados obtenidos se concluye que de 323 usuarios ingresados en la unidad 110
correspondieron a vacunados para un 34,06%, siendo la Sinovac la méas frecuente con un total de 106
casos para un 32,82% siendo el sexo masculino el mas predominante. EI cual no coincide con estudios
realizados sobre percepcion de la aceptacion de vacunacién contra el COVID-19 y factores
relacionados en personas que acuden al Centro De Salud 1-4 Javier Llosa Garcia, Hunter, Arequipa.

Donde el 63,7% fueron del sexo femenino.

Nuestro estudio no concuerda a estudios realizados en Espafia donde la vacuna mas recuente fue
BioN-Tech/Pfizer Comirnat, esto dependera del pais y la disponibilidad o comercializacion de las
vacunas. Ya que en chile concuerda con nuestro estudio donde la més frecuente fue Sinovac o

CoronaVac.

Con relacion a los usuarios no vacunados, la mayor parta eran de mas de 65 afios con 67 casos
para un 31.46%. Nuestro estudio concuerda con el realizado por Rodriguez A, Moreno G, Gomez J, et

al. Donde el 65,1%; presentaron edad de 65 afios.

En cuanto a la dosis la mas frecuente fue la 2da dosis con 63 casos para un 57,27%. En
republica dominicana segin El Ministerio de Salud Publica indicd el pais ha alcanzado a aplicar un
62% de la primera dosis de las vacunas para frenar el virus SARS CoV-2 y un 38.6% de la segunda
dosis, desde 6 de febrero al 2 de julio del presente afio 2021. Por lo que en vista del tiempo trascurrido

no contamos con los datos actualizados.

En cuanto a los antecedentes moérbidos de los usuarios no vacunados no presentaron
antecedentes morbidos con un total de 63 casos para un 75.90% y un total de 38 usuarios con
hipertension arterial para un 42.2%.

Nuestro estudio no concuerda con los estudios realizados en Espafia donde las comorbilidades
previas mas frecuentes fueron obesidad. Igualando estudio realizado Rodriguez A, Moreno G, Gomez

J, et al. Sobre Infeccion grave por coronavirus SARS-CoV-2: experiencia de un hospital de tercer nivel



con pacientes COVID-19 durante la pandemia de 2020 donde la hipertension arterial (30,2%) y la

obesidad (25,6%) fueron las comorbilidades mas frecuentes.

En los datos revisados segun las manifestaciones clinicas la fiebre fue la mas frecuente en
usuarios no vacunados con un total de 50 casos para un 23.47% y en vacunados con un 30.19% Se
iguala a estudios realizados sobre Caracterizacion de pacientes con COVID-19 en una unidad cuidados

intensivos, donde el sintoma mas frecuente fue la fiebre con un 55 %.

No coincidiendo con estudio sobre Caracteristicas clinicas y morbilidad asociadas con la
enfermedad por coronavirus 2019 en una serie de pacientes en el area metropolitana de Detroit donde el

sintoma méas comun fue la tos con un 74,9 %.
En cuanto a la mortalidad de los 323 usuarios ingresados hubo un total de 76 fallecidos para un

23.53%, de los cuales 46 corresponden a usuarios no vacunados y 30 casos de vacunados.
Nuestro estudio coincide a varios estudios que se han realizado sobre la tasa de mortalidad por COVID-

19, en vacunados es muy baja.

Coincidiendo asi también con estudios por Graciela Fabiana Scruzzi, Laura Rosana Aballay,
Paula Carrefio, Gabriela Anabel Diaz Rousseau et al. Sobre Vacunacion contra SARS-CoV-2 y su
relacion con enfermedad y muerte por COVID-19 en Argentina, donde el haber recibido una o dos

dosis de vacuna en la poblacion general redujo el riesgo de morir en 96,5%.

En relacion con la mortalidad en vacunados, este estudio arrojo que 28 casos presentaban
Sinovac para un total de 28 casos y 26.42%. En relacion con la dosis, 21 usuarios fallecidos
presentaban 2 dosis de vacuna, siendo la causa de mortalidad en vacunados el fallo multiorganico
juntamente con el choque séptico con 9 casos para un 11.84% y en no vacunados el sindrome de distrés

respiratorio agudo 17 casos para un 22.36%

Nuestro estudio no coincide con el realizado estudio chileno publicado en The New England
Journal of Medicine muestra efectividad de vacuna de Sinovac Chile CoronaVac tuvo una eficacia de
65,9% en la prevencion del COVID-19 entre adultos que habian completado su proceso de vacunacion
(2 dosis) 86,3% de prevencion de muerte debido al COVID-19.



CONCLUSION

Este estudio se llevé a cabo con el objetivo de Determinar la efectividad de las vacunas contra
COVID-19 en usuarios ingresados en la unidad de Cuidados Intensivos COVID-19 del Hospital
General de la Plaza de la Salud en el periodo marzo-agosto 2021. El estudio provee resultados que
benefician directamente a el ministerio de salud de Republica Dominicana, junto con los profesionales
de la salud y otros grupos responsables de la jornada de vacunacién, para asi lograr tener un mejor
enfoque sobre cudl es la importancia de la vacunacién en la poblacion en general, asi como de mostrar

el desenlace de aquellas personas que no cuentan con un esquema de vacunacion completo.

El instrumento de recoleccidn de datos fue llenado con 323 expedientes clinicos de los usuarios
que se ingresaron en la unidad de Cuidados Intensivos COVID-19 del Hospital General de la Plaza de
la Salud en el periodo marzo-agosto 2021. Se obtuvieron como resultados que el total de usuarios
vacunado correspondié 33,51% y los no vacunados a 66,49. La vacuna que estuvo presente en la
mayoria de los usuarios fue la Sinovac con un 32.82% .la edad que mas prevalecié en los usuarios

ingresados fue la mayor a 65 afios con un 31.46 % no vacunados y 60.38% de los vacunados.

En lo que corresponde a la dosis de vacuna, la mayor para de los usuarios contaba con un
esquema de vacunacion de 2 dosis para un total de 63. En relacion con los antecedentes mérbidos de
los usuarios, 75.90% de los usuarios no vacunados no presentaron antecedentes morbidos y un 56.6%
presentaron hipertension arterial, en cuanto a los vacunados la hipertension estuvo presente para un
42.2%.

Dentro de las manifestaciones clinicas que presentaron los usuarios al momento de su ingreso

en la unidad, la fiebre fue el méas prevalente con un 23.4% en no vacunados y un 30.1% en vacunados.

En relacion con la mortalidad, de los 323 usuarios ingresados en la unidad fallecieron un total
de 76 para un 23.53%, de los cuales 46 no estaban vacunados para un 21.60% y 30 correspondieron a

los vacunados para un 26.4% siendo el sexo masculino el mas predominante en ambos grupos.

El estudio arrojo como resultados de la relacion entre dosis de vacuna y mortalidad, la mayor
parte tenian 2 dosis, con un total de 21 casos. La causa de mortalidad més frecuente en usuarios no
vacunados fue el sindrome de distrés respiratorio agudo, en los vacunados fueron choque séptico y falla

multiorganica para un 11.84%.



CAPITULO 6: RECOMENDACIONES



RECOMENDACIONES

De acuerdo con los resultados obtenidos en la presente investigacion y al aporte bibliogréafico

se presentan las siguientes recomendaciones para futuras investigaciones:

e Recomendamos que se extienda el estudio expuesto a una muestra probabilistica donde se

incluya una mayor parte de la poblacion.
e Realizar estudios comparativos en otros centros de salud con alto flujo de pacientes COVID.

e Intensificar los programas de vacunacién en el pais con el fin de completar las metas que se
quieren alcanzar.

e Crear panfletos, carteles, folletos u otros medios de comunicacion para hacerles llegar a la
poblacion los resultados obtenidos en este estudio u otro, donde se reflejen los beneficios de la
vacunacion.

e Hacer llegar las vacunas a centros de bajos recursos o dificil acceso, para asi promover un
programa de vacunacion sin desigualdad.

e Orientar a la poblacién sobre la importancia de las vacunas en los grupos vulnerables.

e Incentivar a la poblacion en general a cumplir con el esquema completo de vacunacion.



ANEXOS



UNIVERSIDAD IBEROAMERICANA-UNIBE

No. Formulario No. expediente:

Sexo: Femenino Masculino

1.Edad del paciente:

A)18-24 B)25-35 C)36-45 D)46-55 E)56-64___ F)>65

2. Antecedentes mdrbidos del paciente:

A). Hipertensidn arterial B) Diabetes Mellitus C). Insuficiencia Renal crénica

D). Obesidad E). Epoc F). Trasplante renal G). Ninguno

3. Cuales son las manifestaciones clinicas que presenta el paciente:

A.Fiebre  B.Tos. _ C.Disnea_ D.Anosmia___ E. Malestar
general____ Diarrea G.otros_____

4. Tipo de vacuna administrada:

A) Pfizer ____ B). AstraZeneca C). Sinovac D). Otros _____ninguna
5. Dosis de vacuna administrada:

A).Dosis_ B).2dosis_ C).3dosis__ D).4dosis

6. Estatus del usuario al momento de su egreso:

A)Vivo_ B) Fallecido

7. en caso de respuesta afirmativa a la anterior, cual fue la causa de mortalidad?

A) Choque séptico_ B) SDRA C) Fallo multiorganico D) fallorenal

E) otros___
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El estudio tiene un enfoque:
El disefio del estudio es:

Descripcion del disefio de estudio
Experimental (con asignacién aleatoria)

Cuantitativo

Mo Experimental

Ejemplos: pretest-postest con grupo control, tratamientos alternos con pretest, longitudinales,

factoriales, cruzados, entre otros.
Cuasi Experimental

Ejemplos: series temporales, series temporales interrumpidas, caso control, con grupo control sin

pretest, entre otros.
Mo Experimental

Ejemplos: correlacional, observacional, estudio de caso, entre otros.

La seleccion de la muestra sera:
La muestra esta conformada por:

Describa brevemente el
procedimiento que utilizara en su
investigacion

Describa si existe alglin riesgo para
los participantes y como protegera a
los participantes del mismo

Describa el mecanismo a través del

cual asegurara la confidencialidad de
los datos

Fecha estimada de recoleccion de
datos

Por favor anexe:

MNo probabilistica

Mayores de 18 afios

Se realizara un estudio de investigacion sobre la eficacia de
las vacunas contra COVID 19 en el drea de cuidados
intensivos COVID del Hospital General Plaza de la Salud
durante los meses marzo 2020 -agosto 2020, con el objetivo
de reconocer cual fue la eficacia que presentan las
diferentes vacunas contra enfermedad por sars cov-2 en
pacientes que fueron ingresados en la unidad de cuidados
intensivo.

Mo existe riesgo para los participantes.

Todos los datos recopilados en este estudio seran
manejados con el estricto apego a la confidencialidad. A la
vez, la identidad de las personas contenida en los
expedientes clinicos sera protegida en todo momento,
manejandose los datos que potencialmente puedan
identificar a cada una del resto de la informacidn
proporcionada en el instrumento de recoleccion de datos.
Finalmente, toda |la informacién incluida en el texto de la
presente tesis, tomada en otros autores, sera justificada por
su llamada correspondiente.

Friday, May 20, 2022

1. El formulario de consentimiento informado que firmaran los participantes (ver Manual de Etica
de UNIBE, el cual contiene una guia sobre como elaborar formularios de consentimienta).

2. La carta de clinicas/hospitales o instituciones externas que le permitirdn acceso a sus
expedientes o pacientes (la carta esta disponible en la pagina web del Decanato de

Investigacian)

*Las investigaciones realizadas con nifios deben obtener el consentimiento de los padres o tutores
legales del nifio. Ademas del consentimiento escrito, el investigador debe obtener el consentimiento



verbal del nifio.
*En casos en los que el participante no sepa escribir, la firma se debe sustituir por una impresion de la
huella dactilar del participante.

Mecesita una carta de pre-aprobacion

para solicitar la carta de la institucion ?
externa?
Carta de clinicas/hospitales o L+ WhatsApp Image 2022-05-15 at 7.35.48 PM
instituciones externas (Puede subir (1).jpeg
varios documentos)
Cuestionarios, escalas u otros anexos
Pdoc | cuestionario tesis.docx
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