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RESUMEN

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a las Vacunas o Inmunizaciéon (ESAVI),
son cualquier manifestacion clinica adversa que ocurre tras la administracion de

una vacuna, independientemente de si existe una relacion causal con la misma.

Objetivo: Determinar los ESAVI asociados a las vacunas contra la COVID-19 en
la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022. Materiales y métodos: Es
un estudio observacional, descriptivo y cuantitativo, con componentes
retrospectivos y prospectivos. Se usO de instrumento el FORMATO DE
NOTIFICACION DE ESAVI del Ministerio de Salud. La poblacion de estudio
incluyé 683 reportes ESAVI en individuos vacunados en Tacna durante el
periodo de analisis. Resultados: Se identificd un predominio de casos de sexo
femenino con 70.86%; Adultos concentra el mayor nimero de reportes con
58.13%, Jovenes (21.23%) y los Adultos mayores (17.28%). Las reacciones mas
frecuentes fueron Dolor en la zona de vacunacion (18.18%), Cefalea (16.00%),
Mialgia (7.42%), Dolor en una extremidad (7.15%) y Pirexia (6.94%). Por
gravedad se observd leves (60.91%) y moderados (39.09%). Por desenlace
77.75% recuperado. La Tasa global de reportes ESAVI es 78.12 por cada 100
000 dosis administradas. La vacuna de Moderna present6 la tasa mas alta
(623.64), Sinopharm (153,67), AstraZeneca (65.45) y Pfizer (34.54). La tasa de
eventos leves (47.58) y moderados (30.54) fueron bajas. La tasa mas baja se
registro en nifios vacunados con Pfizer (4.49 por 100 000 dosis), mientras que la

mas alta es para adultos vacunados con Moderna (888.51 por 100 000 dosis).

Conclusion: Los ESAVI predominaron en mujeres adultas. Los eventos mas
frecuentes son Dolor en la zona de vacunacion, Cefalea, Mialgia, Dolor en una
extremidad y Pirexia. Y la mayoria se recuper6. La tasa global de reportes es
78.12 por 100 000 dosis administradas. La vacuna con la tasa mas alta es

Moderna y la mas baja es Pfizer.

Palabras clave: ESAVI, COVID 19, vacunas COVID-19, Sinopharm, Pfizer,
AstraZeneca, Moderna, Gravedad, desenlace y Tacnha
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ABSTRACT

Adverse Events Supposedly Attributable to Vaccination or Immunization (ESAVI)
are any adverse clinical manifestations occurring after vaccine administration,

regardless of a causal relationship.

Objective: Determine the ESAVI associated with COVID-19 vaccines in the
Tacna Region, during the period 2020-2022. Materials and methods: This is an
observational, descriptive and quantitative study, with retrospective and
prospective components. The ESAVI REPORTING FORMAT from the Ministry
of Health was used as an instrument. The study population included 683 ESAVI
reports in vaccinated individuals in Tacna during the analysis period. Results: A
predominance of female cases was identified (70.86%). Adults accounted for the
highest number of reports (58.13%), followed by young individuals (21.23%) and
older adults (17.28%). The most frequent reactions were pain at the vaccination
site (18.18%), headache (16.00%), myalgia (7.42%), limb pain (7.15%), and fever
(6.94%). Regarding severity, mild cases accounted for 60.91% and moderate
cases for 39.09%. In terms of outcome, 77.75% of cases recovered. The overall
ESAVI reporting rate was 78.12 per 100,000 doses administered. The Moderna
vaccine had the highest rate (623.64), followed by Sinopharm (153.67),
AstraZeneca (65.45), and Pfizer (34.54). The rates of mild (47.58) and moderate
(30.54) events were low. The lowest rate was recorded in children vaccinated
with Pfizer (4.49 per 100,000 doses), while the highest was observed in adults
vaccinated with Moderna (888.51 per 100,000 doses).

Conclusion: ESAVI were more prevalent in adult women. The most common
events were pain at the vaccination site, headache, myalgia, limb pain, and fever.
Most individuals recovered. The overall reporting rate was 78.12 per 100,000
doses administered. The vaccine with the highest ESAVI rate was Moderna, while

Pfizer had the lowest.

Keywords: ESAVI, COVID-19, COVID-19 vaccines, Sinopharm, Pfizer,
AstraZeneca, Moderna, severity, outcome, Tacna.
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INTRODUCCION

La vacunacion e inmunizacion COVID-19 ha representado un desafio
sanitario global sin precedentes, ha impulsado el desarrollo e implementacion
acelerado de vacunas, para mitigar la propagacién del virus y reducir la
mortalidad. Las campafias de vacunacion han permitido disminuir
significativamente la gravedad de la enfermedad, evitando millones de
hospitalizaciones y muertes. (1) No obstante, como con cualquier intervencion
médica, la administracion de vacunas contra el COVID-19 ha estado asociada
con la ocurrencia de ESAVI, los cuales requieren un monitoreo riguroso para
evaluar su impacto en la poblacion. (2)

En el caso de Peru, el Programa Nacional de Inmunizaciones ha llevado
a cabo una vigilancia activa de los ESAVI, identificando que mayormente los
efectos secundarios son moderados o leves, Destacando entre ellos los mas
comunes el dolor en el sitio de inyeccién, fiebre, cefalea y fatiga. (3) Una
investigacion en el distrito de Los Olivos, Lima, que encuestd a 296 personas,
encontro que el 75% de los participantes experimentaron algan ESAVI, con una
distribucion de 90.5% eventos leves y 9.5% moderados, sin registros de efectos
graves. (4) Por otro lado, un estudio realizado en el Instituto Nacional Materno
Perinatal evalu6é a 60 trabajadores de la salud vacunados con Sinopharm y
encontré que el 60% presento6 dolor local, el 25% cefalea y el 15% fiebre. (5)

Asimismo, un estudio hecho en quimicos farmacéuticos, los cuales
presentaron efectos adversos posvacuna en el 87.1% tras recibir las 2 dosis, los

eventos encontrados son eritema, fatiga, absceso, cefalea, reaccion anafilactica,



edema, escalofrios, adenopatia, mialgia, rash, convulsiones, artralgia, fiebre,
inflamacion, nauseas/vémitos, dolor local y otros sintomas, como congestion
nasal, tos, desvanecimiento, somnolencia y dolor de brazo. En mayoria mestizos
catélicos y no se encontro asociacion entre factores sociodemograficos con la
presencia de efectos adversos. (6)

Sin embargo, un estudio encontré que el 73 % personas tuvo desinterés
por vacunarse, debido a los efectos adversos, siendo este el principal factor. La
seguridad, la diversidad cultural, la creencia religiosa, el grado de instruccion y
la desinformacion son factores que influyen en el desinterés por vacunarse. (7)

Los primeros 2 afios representan el periodo en el que la vacuna se
implementé a gran escala en todo el mundo, lo que permiti6 un monitoreo
intensivo de su seguridad en condiciones reales. (8)

Dada la importancia de evaluar la seguridad de las vacunas en contextos
especificos, este estudio tiene como objetivo determinar los ESAVI registrados
en la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022. Analizar estos eventos
permitira generar informacién clave para mejorar la vigilancia epidemioldgica y
fortalecer la confianza en las estrategias de inmunizacion. Ademas, los
resultados podran contribuir a la toma de decisiones en salud publica,
asegurando la implementacion de protocolos adecuados de monitoreo y

respuesta ante posibles reacciones adversas a las vacunas contra el COVID-19.



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En el Perq, hasta el 31 de diciembre de 2022, se han registrado 4 459 771
casos confirmados de COVID-19, con una tasa de letalidad de 4,9 %, lo que

equivale a un total de 218 233 fallecidos. (9)

Es ampliamente conocido que el SARS-CoV-2 afecta a personas de todas
las edades. Sin embargo, los adultos mayores y aquellos con enfermedades
cronicas, como diabetes, patologias respiratorias y cardiovasculares, tienen un
riesgo significativamente mayor de desarrollar complicaciones graves tras la

infeccion. (10)

Diversos estudios han demostrado que la infeccion por SARS-CoV-2 esta
asociada a un mayor riesgo de hospitalizacion y complicaciones como el
sindrome inflamatorio multisistémico y la miocarditis. No obstante, estos riesgos
son considerablemente menores entre las personas vacunadas antes de

contraer la infeccién. (11)

En el caso de los nifios, se ha observado que la vacunacion contra la
COVID-19 puede reducir el riesgo de desarrollar COVID prolongada, lo que

refuerza la importancia de la inmunizacion. (12)



A pesar de los beneficios comprobados de la vacunacién, persisten
preocupaciones sobre la seguridad de las vacunas, lo cual se ha identificado

como una barrera para la aceptacion de la vacuna contra la COVID-19. (13)

Entre las inquietudes relacionadas con la seguridad, destaca el riesgo de
miocarditis asociado a las vacunas de ARNm, especialmente en adolescentes
varones. Sin embargo, la mayoria de estos casos han sido leves y el prondéstico

a largo plazo es favorable. (14)

Un estudio reciente analizd el riesgo progresivo de secuelas agudas y
posagudas tras la infeccion por SARS-CoV-2, evaluando este riesgo en
intervalos de 3 meses hasta un afio, y considerando el estado de vacunacion de

los pacientes. (15)

En cuanto a la aceptacion de la vacuna en la poblacién pediatrica, esta ha
disminuido en paises como Estados Unidos (de 89 % a 72 %) y en Taiwan (de
79 % a 71 %). Por el contrario, ha aumentado en India (de 91 % a 96 %), en
Malasia (de 81 % a 91 %) y en China (87 %-90 %). Curiosamente, los perfiles de
riesgo y eficacia de la vacuna no han influido de manera consistente en la

decision de los padres para vacunar a sus hijos. (16)

Un estudio compard la alfabetizacion sobre COVID-19 vy la reticencia a la
vacunacion entre trabajadores sanitarios, dentro del contexto de la vacunacion.
Los resultados sugieren que los profesionales jovenes, especialmente del area

de salud bucal, necesitan mayor formacién sobre la COVID-19. (17)



Ademas, otro estudio exploré la percepcion de las dificultades para
comunicarse con los pacientes sobre la vacunacion COVID-19, asi como el
impacto de las fuentes de informacion en el conocimiento de los pacientes.
Utilizando una escala tipo Likert de diez puntos, se obtuvo un valor medio de 6,3
para la dificultad de comunicacion y 7,9 para el impacto de las fuentes de
informacion. Y se observo que las enfermeras/parteras y los profesionales

jovenes perciben mayores dificultades al comunicarse con los pacientes. (18)

Es fundamental destacar el papel clave de los profesionales de la salud en

la toma de decisiones de los pacientes respecto a la vacunacion. (19)

En este sentido, quienes administran la vacuna tienen la responsabilidad
de asegurar que las personas comprendan sus beneficios y posibles efectos
secundarios. Sin embargo, se ha observado que los médicos con frecuencia
pierden oportunidades clave para ofrecer recomendaciones claras y efectivas.

(20)

A pesar de esto, los médicos de atencién primaria 0 médicos de cabecera
son guienes han mantenido el mayor nUmero de conversaciones con impacto

positivo en la decisién de vacunarse, alcanzando un 93,1 %. (21)

Finalmente, se requieren estudios adicionales para hacer seguimiento a las
consecuencias a largo plazo de las alteraciones observadas. Se espera que
estos nuevos hallazgos contribuyan al desarrollo de estudios, mejoren el

tratamiento y permitan estrategias preventivas, asi como una farmacovigilancia



mas precisa de los eventos adversos relacionadas tanto con al COVID-19 como

con la vacunacion. (22)

1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1.1. General:
¢, Cuadles son los eventos supuestamente atribuidos a las vacunas o
inmunizacion (ESAVI) contra el COVID-19 en la Regién de Tacna,

durante el periodo 2020-2022?

1.3. JUSTIFICACION

A pesar de la evidencia global sobre la seguridad y eficacia de las vacunas
contra el COVID-19, el monitoreo regional de los ESAVI es esencial para
identificar posibles patrones de reacciones adversas, evaluar factores de riesgo
especificos y optimizar las estrategias de inmunizacién. Ademas, el estudio de
los ESAVI permite fortalecer la confianza en las vacunas mediante la
transparencia en la comunicacion de riesgos y beneficios, evitando la

propagacion de desinformacion y el rechazo a la vacunacion.

El COVID-19 se convirtid en la emergencia salud publica sin precedentes,
estudios sugieren que el COVID-19 estard circulando en la poblacién de manera
indefinida. Ademas, se sabe que la vacunacion es y sera la forma mas efectiva
de prevenir enfermedades, que puedan tener consecuencias, como secuelas

graves, discapacidad y mortalidad. Sin embargo, debido a la desinformacién o la



mala informacion, que no solo llega a la persona comun, sino que también al
personal de salud de diferentes areas. Existe poblacién renuente a vacunarse,

motivos por los cuales se decide realizar esta investigacion.

Para que el personal de salud y personas tengan en cuenta esta
investigacién, por ser la qgue abarca una metodologia mas sélida y consistente a
las ya existentes, ya que al ser mas representativa y en su busqueda de no omitir
datos, incluye a toda la poblacién de la region de Tacna durante determinado
periodo, y que nos basamos en un instrumento de gran validez como es el
“FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)’ del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)

El presente estudio tiene como objetivo determinar los ESAVI reportados
en la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022, analizando su frecuencia,
severidad, distribucion segun caracteristicas sociodemograficas, tipo de vacuna
administrada y desenlace. Esta informacién contribuira a la toma de decisiones
en salud publica, mejorando la vigilancia epidemiolégica y la gestion de la
seguridad de las vacunas a nivel regional y nacional. No se ha encontrado
estudios con estas variables, con este grupo de personas y en este lugar. Por lo

gue este estudio estara llenado este vacio tedrico.



1.4. ALCANCESY LIMITACIONES

1.4.1. Alcances

Este estudio tiene como objetivo analizar la relacion entre la presentacion
de un ESAVI y el sexo o grupo etareo de las personas; también tipo de vacuna,
gravedad y desenlace. La investigacion se basa en un estudio observacional,

descriptivo y cuantitativo, que combina componentes retrospectivos.

A nivel social en nuestra poblacion de Tacna, los pacientes tienen limitado
conocimiento sobre la vacunacién COVID-19, por tanto, el presente estudio trata
de dar una informacién que ayudara a las personas a tener mas confianza en la
vacunacion, ya que al tener conocimiento de sus posibles efectos adversos y los
beneficios que se obtiene al vacunarse, podria ayudar alcanzar las metas de

vacunacion establecidas.

1.4.2. Limitaciones
La principal limitacidén de este estudio fue el acceso a la informacion, debido
a que esta vigente el art. 36 de la ley N°294559 Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que precisa que la informacion de

los reportes de eventos adversos tiene caracter de confidencial.

El presente estudio es un estudio inicial-exploratorio, cuya esencia es el
aporte de conocimiento y con base en ello, los gestores llevaran a cabo planes
de intervencidon destinados a resolver la problemética que origind la

investigacion.



1.5. OBJETIVOS

1.5.1. Objetivo general

Determinar cudles son los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o
inmunizacion (ESAVI) asociados a las vacunas contra la COVID-19 en la Regién

de Tacna, durante el periodo 2020-2022.



1.5.2. Objetivos especificos

a)

b)

d)

e)

f)

9)

Determinar la distribucion de los reportes de ESAVI por caracteristicas
sociodemograficas en la vacunacion contra el COVID-19 en la Regién de
Tacna, 2020-2022.

Determinar la distribucion global de los reportes ESAVI y la distribucién por
tipo de vacuna administrada, reportados en la inmunizacién contra el
COVID-19 en la Regién de Tacna, 2020-2022.

Determinar la tasa global de los reportes ESAVI y la tasa por tipo de vacuna
administrada, reportados en la inmunizacién contra el COVID-19 en la
Region de Tacna, 2020-2022.

Determinar la distribucion de los reportes ESAVI por tipo de vacuna
administrada segun grupo etario contra el COVID-19 en la Regién de
Tacna, 2020-2022.

Determinar la distribucion de los reportes ESAVI por gravedad y desenlace
segun grupo etareo en la vacunaciéon COVID-19 en la Region de Tacna,
2020-2022.

Determinar la tasa de notificacion de reportes ESAVI por tipo de vacuna
segun grupo etareo en la vacunacion COVID-19 en la Regién de Tacna,
2020-2022.

Determinar la tasa de notificacion de reportes ESAVI por su gravedad segun
su tipo de vacuna en la vacunacién COVID-19 en la Region de Tacna, 2020-

2022.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES DEL ESTUDIO

2.1.1. Internacionales

Saza Londofio, et. al. (23) Colombia. (2025). “Analisis del sistema de
vigilancia de los ESAVI por vacunas contra la COVID-19 en Colombia, 2021
2023”. Objetivo: Describir y evaluar el sistema de vigilancia de los ESAVI en
Colombia entre 2021 y 2023, utilizando los indicadores de estructura, proceso y
resultados propuestos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Metodologia: Estudio descriptivo y retrospectivo basado en la evaluacion de
indicadores de farmacovigilancia datos cualitativos y cuantitativos. Fuentes de
datos: VigiFlow® para la notificacion y gestiéon de ESAVI. Sistema Integrado de
Informacién de la Proteccion Social (SISPRO). Documentos regulatorios,
boletines oficiales y consultas técnicas. (23)

Resultados: Total de notificaciones de ESAVI: 61 935 casos. Incidencia
general de 73,54 casos por cada 100 000 dosis administradas. Distribucion por
gravedad: No graves: 97,37% (60 308 casos), Graves: 2,63% (1 627 casos), con
unatasade 1,93 por 100 000 dosis y Hospitalizaciones: 47 ingresos hospitalarios
por ESAVI cada 100 000 dosis. Evolucion temporal de la incidencia de ESAVI:
En el 2021: 57,74 casos por 100 000 dosis; en el 2022: 109,47 casos por 100000

dosis y en el 2023: 241,46 casos por 100 000 dosis. Distribucién Sexo: Mujeres:



64,76% de los ESAVI reportados. Hombres: 33,23% de los ESAVI reportados.
Tasas por Grupo etario con mayor incidencia primero 18 a 29 afios con 103,21
casos por 100000 dosis, seguido de 30 a 39 afios con 100,56 casos por 100000
dosis y los de 40 a 49 afios con 78,82 casos por 100 000 dosis. Tasa por tipo de
vacuna y frecuencia de ESAVI primero Pfizer-BioNTech: 23 988 casos (96,4 por
100 000 dosis), seguido de Moderna: 12 481 casos (87,46 por 100000 dosis) y
AstraZeneca: 10 299 casos (76,8 por 100 000 dosis); entre los mas frecuentes.
(23)

Conclusiones Este estudio muestra que el sistema de vigilancia de ESAVI
en Colombia se fortalecid, implementacion de VigiFlow® para la notificacion y
analisis de eventos. El sistema de vigilancia de ESAVI en Colombia funcion6 de
manera efectiva, cumpliendo con los indicadores propuestos por la OMS. Se
reportaron 61 935 eventos adversos, con una incidencia de 73,54 por 100 000
dosis. El grupo femenino y la poblacion de 18 a 39 afios presentaron mayor
frecuencia de ESAVI. Las vacunas con mas reportes de ESAVI fueron Pfizer-

BioNTech (96,4/100000 dosis) y Moderna (87,46/100 000 dosis). (23)

Mendes et al. (24). Brasil. (2025). "Farmacovigilancia de vacunas contra
COVID-19 en Brasil: Acciones realizadas, desafios y préximos pasos". Objetivo:
Evaluar las estrategias de farmacovigilancia implementadas en Brasil durante la
pandemia de COVID-19, identificando la incidencia de eventos adversos
(ESAVI), la seguridad de las vacunas utilizadas y las oportunidades de mejora

en la vigilancia de inmunizaciones. Metodologia: Estudio retrospectivo mediante
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analisis documental. Periodo de estudio: 2020 - 2023. Fuentes de datos:
Documentos oficiales del Ministerio de Salud de Brasil. Informes de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Registros del Sistema Nacional de
Vigilancia de ESAVI. (24)

Resultados: Uno de los aspectos mas analizados en la farmacovigilancia
de las vacunas contra COVID-19 es la identificacion de eventos adversos de
interés especial. Se encontré que la trombosis/tromboembolismo fue el evento
adverso mas comun, con una incidencia del 81%, seguido del sindrome de
trombosis con trombocitopenia (5,2%) y la trombocitopenia (5,1%). Otros
eventos menos frecuentes incluyen encefalitissrmeningoencefalitis (2,2%),
pericarditis (2,1%), miocarditis (1,5%) y sindrome de Guillain-Barré (1,3%). Los
casos mas raros reportados fueron el sindrome inflamatorio multisistémico
(0,4%) y la encefalomielitis diseminada aguda (0,2%). El registro de ESAVI ha
mostrado variaciones significativas en los ultimos afios. Durante el 2021, se
observara un aumento exponencial en la notificacion de ESAVI debido a la
vacunaciéon masiva. En los afios 2022 y 2023, los informes disminuyeron a
medida que se estabilizaba la campafia de vacunacion y se reducian las dosis
de refuerzo. Estos datos muestran como la percepcion y la respuesta de la
poblacién hacia la vacunacion han cambiado con el tiempo. (24)

Conclusion: El sistema de farmacovigilancia en Brasil se fortalecié con
estrategias interinstitucionales y tecnologias de informacién, mejorando la
identificacion de ESAVI y la respuesta oportuna. La infodemia represent6 un

desafio en la aceptacion de las vacunas, resaltando la necesidad de estrategias
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de comunicacion mas eficaces. Se identificé la importancia de combinar
vigilancia pasiva y activa para mejorar la deteccion de eventos adversos.
Desafios el Subregistro de ESAVI debido a la vigilancia pasiva; la Infodemia y
desinformacion afectaron la confianza en las vacunas y la limitada integracion de

bases de datos para un analisis mas eficiente. (24)

Karam R., et al. (25). Beirut, Libano. ( 2024) “Serious adverse events
following immunization with COVID-19 vaccines in Lebanon: a retrospective
analysis of the National Pharmacovigilance Database”. Objetivo: Analizar las
caracteristicas y prevalencia de eventos adversos graves (AEFI) reportados tras
la vacunacién con vacunas COVID-19 inactivadas en Libano, clasificados por
sistema organico, edad y sexo, y evaluar su causalidad segun lineamientos de
la OMS. Metodologia: Observacional retrospectivo y usa Base nacional de
farmacovigilancia (VigiFlow®) entre febrero/2021 y junio/2022. Técnicas:
Reportes espontaneos, seguimiento de casos, revision de historias clinicas,
algoritmo de causalidad de la OMS. Poblacion: 5,427,072 dosis de vacunas
COVID-19 administradas en Libano. Muestra: 514 casos graves de AEFI (7% de
7,029 reportes totales). Vacunas analizadas: BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) y
ChAdOx1 (AstraZeneca). (25)

Resultados: En Libano, entre el 14 de febrero de 2021 y el 30 de junio de
2022, se administraron 5,427,072 dosis de la vacuna contra la COVID-19, con
7,029 casos reportados, incluyendo 25,484 eventos adversos (AEFIS), de los

cuales 514 (7%) fueron graves. Durante este periodo, la desinformacion
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contribuy6 a la duda sobre la vacunacién. Los trastornos vasculares
representaron el 37% de los eventos adversos graves, siendo el accidente
cerebrovascular isquémico (64%) el mas frecuente, seguido del ataque
isquémico transitorio (11%), la trombosis venosa profunda (7%), el accidente
cerebrovascular hemorragico (7%), la trombosis extensa de la vena porta (4%),
la trombosis de la arteria axilar (4%) y la embolia pulmonar (4%). Los trastornos
cardiacos representaron el 25% de los eventos adversos graves, siendo el paro
cardiaco (53%) el mas frecuente, seguido del infarto de miocardio (11%), la
miocarditis (11%), el IAMCEST (10%), el infarto agudo de miocardio sin
elevacion del segmento ST (5%), la pericarditis (5%) y la angina inestable (5%).
Los trastornos del sistema nervioso representaron el 14% de los eventos
adversos graves, siendo el sindrome de Guillain-Barré (36%) el mas frecuente,
seguido de la convulsion epiléptica (18%), la encefalomielitis aguda diseminada
(9%), la exacerbacion de la esclerosis lateral amiotrofica (9%), la hemorragia
cerebral (9%), los trastornos neurolégicos funcionales (9%) y la neuritis Optica
(9%). Las infecciones e infestaciones representaron el 10% de los eventos
adversos graves, siendo la neumonia adquirida en la comunidad (26%) vy la
septicemia (26%) las mas frecuentes, seguidas de la bronquitis aguda (12%), la
neumonia por aspiraciéon (12%), la neumonia atipica (12%) y la infeccion
pulmonar por actinomicosis (12%). Los trastornos del sistema inmunoldgico
representaron el 9% de los eventos adversos graves, con una distribucién
equitativa entre anafilaxia (14%), anemia hemolitica autoinmune (14%), reaccién

cutanea (14%), hiperestimulacion del sistema inmunolégico (14%), sindrome de
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Kounis (14%), urticaria (14%) y trombocitopenia trombética inmunitaria inducida
por vacuna (14%). Las reacciones miscelaneas representaron el 5% de los
eventos adversos graves, con una distribucion equitativa entre neutropenia febril
(25%), hipoxia (25%), edema pulmonar (25%) y sangrado postoperatorio tras
intervencion Leep (25%). Los pacientes con trastornos vasculares presentaron
la mayor edad (71 + 17 afos), seguidos trastornos cardiacos (64 + 22 afios),
mientras que los trastornos del sistema nervioso se observaron en pacientes
considerablemente mas jovenes (46 * 22 afios). (25)

Conclusiones: Los AEFI graves son raros (7% de reportes), con
predominio de trastornos vasculares (37%) y cardiacos (25%), especialmente en
adultos mayores y trastornos del sistema nervioso en pacientes mas jovenes.
BNT162b2 se asocié a mayor diversidad de eventos, aunque sin diferencia
estadistica significativas frente a ChAdOx1. Sindrome de Guillain-Barré (36% de
trastornos nerviosos) coincide con reportes de EE.UU. y Canada. Subregistro
por disefio retrospectivo. Sesgo de reporte por mayor conciencia publica.
Ausencia de grupo control no vacunado. Se recomienda monitoreo continuo y

protocolos personalizados para poblaciones vulnerables. (25)

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, Instituto de Salud
Pablica de Chile (26). Chile. (2024). "ESAVI asociados a la administracion de
vacunas COVID-19 ARNm en Chile en personas desde los 12 afios (Octubre
2022 — Diciembre 2023)". Objetivo: Analizar la incidencia, distribucién y

caracteristicas de los ESAVI reportados en Chile tras la administracion de
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vacunas COVID-19 diferenciando por tipo de vacuna, seriedad, caracteristicas
demograficas y manifestaciones clinicas. Metodologia: Analisis retrospectivo de
farmacovigilancia basado en vigilancia pasiva. Poblacion 4.183.581 dosis en
personas a partir de 12 afios y muestra: 449 reportes. (26)

Resultados: ESAVI segun seriedad y caracteristicas clinicas: Eventos No
Serios (96,7% del total) tasa de 10,4 por 100.000 dosis. Se reportaron eventos
clinicos no serios como Reaccion en la zona de inyeccion (16,8/100.000), cefalea
(5,8/100.000), mialgia (3,3/100.000), fiebre (2,9/100.000). Eventos Serios (3,3%
del total) tasa de 0,4 por 100.000 dosis. Se reportaron eventos clinicos serios
como accidente cerebrovascular, cuadriparesia, miositis, meningitis aséptica,
trombosis pulmonar, neumonia, estomatitis, linfadenopatia cervical,
polineuropatia , sindrome de Guillain Barré y reaccion anafilactica, con tasas
aproximadas de (0,1/100.000 cada uno). Eventos de especial interés (EVADIE):
Tromboembolismo, convulsiones, pericarditis, herpes z4ster, anosmia, reaccion
anafilactica y accidente cerebrovascular (0,1-0,2/100.000). Distribucion por sexo
(predominan Mujeres siendo casi 2/3- y hombres 1/3 del total; habiendo un
porcentaje minimo que no indico sexo) y por Grupos etarios con mayor incidencia
(20-29 anos: 72,0 ESAVI por 100.000 dosis. 40-49 aios: 69,8 ESAVI por 100.000
dosis. 30-39 afos: 58,7 ESAVI por 100.000 dosis). (26)

Los datos obtenidos reflejan una baja tasa de ESAVI graves, en
concordancia con estudios internacionales que evaltan la seguridad de las
vacunas COVID-19 ARNm. Sin embargo, se evidencian diferencias significativas

en la frecuencia de notificacion segun vacuna, edad y sexo. Hallazgos clave y
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comparacion internacional; Tasa de ESAVI total en Chile (10,7/100.000 dosis) se
encuentra dentro del rango reportado en la Union Europea (9-15/100.000 dosis)
y en Canada (8-12/100.000 dosis). Mayor incidencia en mujeres y en adultos
jovenes (20-49 afios), similar a lo observado en EE.UU. y Australia. (26)
Conclusiones: El sistema de vigilancia de ESAVI en Chile reporta una tasa
baja de eventos graves, confirmando un perfil de seguridad favorable para las
vacunas ARNm. Las vacunas bivalentes de Pfizer-BioNTech presentan tasas de
ESAVI levemente superiores a las de Moderna. Se recomienda fortalecer la
evaluacion de causalidad y optimizar la recopilacién de datos para mejorar la
deteccidn de posibles riesgos. Vigilancia pasiva: Posible subregistro de ESAVI

leves. (26)

Urdaneta V., et al. (8) Global (2024). “Global Safety Assessment of
Adverse Events of Special Interest Following 2 Years of Use and 772 Million
Administered Doses of mMRNA-1273”. Objetivo: Evaluar la seguridad global de la
vacuna mRNA-1273 (SPIKEVAX) tras dos afios de uso y mas de 772 millones
de dosis administradas, con énfasis en los eventos adversos de especial interés
(AESI) previamente identificados para vigilancia reforzada. Metodologia: Analisis
observacional retrospectivo basado en datos de farmacovigilancia. Fuente de
datos: Base de datos global de seguridad de Moderna, que recoge reportes
espontaneos de eventos adversos (EA) notificados por reguladores,
profesionales de salud y consumidores. Se calcularon tasas de reporte de AESI

por millén de dosis administradas y se estimaron razones observadas/esperadas
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(OE) comparando los casos reportados con la incidencia esperada en la
poblacién general. Poblacion: Todos los reportes validos de eventos adversos
de la vacuna mRNA-1273 entre el 18 de diciembre de 2020 y el 17 de diciembre
de 2022. (8)

Resultados: Se identificaron 658,759 reportes con un total de 2,517,669
eventos adversos. La mayoria fueron no graves (83.4%). La mayoria de los
casos fueron no graves (83.4%), mientras que los graves representaron el
16.6%. Los AESI representaron el 13.7% de todos los EA (344,921 casos). La
tasa de fatalidad fue del 0.7% (17,751 muertes). Distribucion por edad y sexo: La
mayor proporcion de eventos adversos se observé en adultos de 18 a 64 afios
(70.4%), seguido de adultos mayores de 65 afios (20.2%) y nifios/adolescentes
menores de 18 afios (1.5%). En cuanto a la distribucién por sexo, el 67.5% de
los casos se registré en mujeres y el 28.4% en hombres, mientras que en el 4.1%
restante no se reportd el sexo del paciente. Eventos adversos mas frecuentes
fueron Cefalea (5.8%), Fiebre (5.5%), Fatiga (5.1%), Escalofrios (3.9%), Mialgias
(3.6%), Dolor en el lugar de inyeccion (2.8%), Nauseas (2.8%), Malestar general
(2.7%), Artralgia (2.2%) y Dolor en extremidades (2.1%). Del total de 418,715
eventos graves, los mas frecuentes fueron Miocarditis y/o pericarditis (0.7%),
Trombosis con trombocitopenia (0.02%), Sindrome de Guillain-Barré (0.1%) y
Trombocitopenia (0.3%). Para la mayoria de Eventos adversos de especial
interés (AESI) las tasas de reporte estuvieron por debajo de la incidencia de
fondo esperada, con tres excepciones; Anafilaxia ,3.35 casos por millon de dosis,

mayor incidencia en mujeres (73.6%); Miocarditis, 5.68 casos por millon de dosis,
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65.5% de los casos ocurrieron en la primera semana posterior a la vacunacion.
Pericarditis: 2.89 casos por millon de dosis. Entre los 17,751 reportes de muerte,
el 70.4% ocurrié en adultos mayores de 65 afios. La principal causa de muerte
reportada fue COVID-19 (3.9%), seguida de disnea (3.0%) y paro cardiaco
(2.6%). (8)

Conclusiones La vacuna mRNA-1273 mostré6 un perfil de seguridad
aceptable tras dos afios de uso y mas de 772 millones de dosis administradas.
La mayoria de los eventos adversos fueron leves (83.4%) y solo el 0.7% resultd
en fallecimiento. Se identific6 un incremento en el riesgo de anafilaxia,
miocarditis y pericarditis, especialmente en jévenes de 12 a 40 afios y en
hombres, lo que subraya la importancia de la farmacovigilancia activa para

detectar y mitigar riesgos potenciales. (8)

Voss, et al. (27), multinacional (11 paises). (2023). “Contextualising
adverse events of special interest to characterise the baseline incidence rates in
24 million patients with COVID-19 across 26 databases: a multinational
retrospective cohort study” Objetivo: Estimar las tasas de incidencia de eventos
adversos de interés especial (AESI) en pacientes con COVID-19 y compararlas
con las tasas histéricas en la poblacidén general, proporcionando un contexto para
la evaluacién del riesgo-beneficio de las vacunas contra COVID-19. Metodologia:
Cohorte retrospectivo multinacional; Fuentes de datos son 26 bases de datos de
11 paises, incluyendo registros electronicos de salud (EHR), bases de datos

administrativas y registros de atencion primaria. Poblacién es de 24 millones de
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pacientes con COVID-19 comparados con una cohorte de referencia pre-
pandémica (2017-2019). (27)

Resultados: Incremento en la incidencia de AESI en pacientes con
COVID-19 en comparacion con la poblacion pre-pandémica. Como Embolia
pulmonar: SIR 11.7 (IC95%: 10.1-13.7), Trombosis venosa profunda: SIR 5.4
(IC95%: 4.8-6.1), Infarto agudo de miocardio: SIR 3.1 (IC95%: 2.6-3.7),
Accidente cerebrovascular no hemorragico: SIR 2.6 (1C95%: 2.3-3.0), Sindrome
de Guillain-Barré: SIR 2.4 (IC95%: 1.8-3.1) y Miocarditis/pericarditis: SIR 2.1
(IC95%: 1.8-2.5). Se observé una mayor incidencia de trombosis en pacientes
mayores de 55 afios y una mayor prevalencia de miocarditis en hombres jovenes.
(27)

Conclusiones: Los AESI fueron significativamente mas frecuentes en la
poblacién con COVID-19 que en la pre-pandémica, con mayor impacto en
eventos tromboembdlicos Los eventos tromboembdélicos fueron particularmente
comunes, con un aumento de mas de 10 veces en la incidencia de embolia
pulmonar. Se observdé un aumento en el riesgo de miocarditis, pericarditis y
sindrome de Guillain-Barré en comparacion con la poblacién general. Es
fundamental continuar con estudios de Vvigilancia para evaluar las

complicaciones a largo plazo asociadas con COVID-19. (27)

Grafia, et al. (28). Cochrane. (2022). "Eficacia y seguridad de las vacunas
contra la COVID-19". Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de las vacunas

contra la COVID-19 (como esquema primario o dosis de refuerzo) en la
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prevencion de la infeccion por SARS-CoV-2 y la enfermedad asociada.
Metodologia: Revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados (ECA).
Técnica de recoleccion: Extraccion estandarizada de datos de los ensayos
clinicos registrados en la plataforma Cochrane COVID-19 Study Register y la
base de datos COVID-19 L-OVE hasta noviembre de 2021. Instrumentos:
Evaluacion de sesgo con herramientas Cochrane y analisis de certeza de la
evidencia con GRADE. Poblacion: Participantes de estudios clinicos sobre
vacunas contra la COVID-19. Muestra: 41 ECA que evaluaron 12 vacunas
diferentes, con un total de 433,838 participantes. Criterios de inclusion:
Comparaciones entre vacunas contra la COVID-19 y placebo, ausencia de
vacuna, otras vacunas activas o esquemas alternativos. (28)

Resultados: Eficacia de las vacunas en la prevencion de COVID-19
sintomatico; Vacunas con evidencia de alta certeza, BNT162b2
(Pfizer/BioNTech) — eficacia del 97.84% (IC 95%: 44.25%-99.92%), mRNA-1273
(Moderna) — eficacia del 93.20% (IC 95%: 91.06%-94.83%), ChAdOx1
(AstraZeneca) — eficacia del 70.23% (IC 95%: 62.10%-76.62%) y BBIBP-CorV
(Sinopharm-Beijing) — eficacia del 78.10% (IC 95%: 64.80%-86.30%). Reduccion
de COVID-19 grave o critico, Alta certeza, Pfizer (95.70% de eficacia) y Moderna
(98.20% de eficacia). Eventos adversos graves (SAEs), probablemente sin
diferencia significativa respecto a placebo Moderna y AstraZeneca, Evidencia
incierta sobre la seguridad de Pfizer, y Sinopharm. (28)

Conclusiones: Las vacunas analizadas presentan alta eficacia en la

prevencion de COVID-19 sintomatico y grave. Janssen es la Unica vacuna con

22



evidencia moderada de reduccion de la mortalidad. No hay sefales claras de
gue aumenten significativamente los eventos adversos graves en comparacion
con placebo. Se requieren estudios adicionales para evaluar eficacia y seguridad
a largo plazo, especialmente en poblaciones vulnerables y frente a variantes
emergentes. Y recomienda mantener la vigilancia sobre la efectividad de las
vacunas a largo plazo y contra nuevas variantes. Como realizar estudios en
poblaciones excluidas de los ensayos iniciales, como embarazadas e

inmunocomprometidos. (28)

2.1.2. Nacionales

Bautista y Huarhua (29) Lima. (2024). "Concordancia entre dos
algoritmos de causalidad en eventos supuestamente atribuidos a la inmunizacion
con la vacuna bivalente contra el COVID-19 en el Hospital San Juan de
Lurigancho, enero-febrero, 2023". Objetivo: Determinar la concordancia entre los
algoritmos de causalidad de Karch y Lasagna modificado con el de la OMS-UMC,
para los ESAVI de la vacuna bivalente contra el COVID-19 y también determinar
la frecuencia de los ESAVI y las caracteristicas de los pacientes y de los ESAVI
en base a formatos de notificacion de ESAVI en el Hospital San Juan de
Lurigancho. Metodologia: Estudio Observacional, descriptivo, retrospectivo y
transversal. Poblacion: Pacientes vacunados con la vacuna bivalente en el HSJL.
Muestra de 115 formatos de notificacion. (29)

Resultados: Se aplicaron 270 dosis en el Hospital San Juan de Lurigancho

(HSJL) de la vacuna bivalente contra el COVID-19 registrandose en el estudio
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los datos de los 115 formatos Los cuales cumplian con los criterios de seleccion
establecidos. Encontré que Entre los ESAVI mas frecuentes se identificaron
dolor en el sitio de vacunacion (49,17%), dolor de cabeza (12,71%), Malestar
generalizado (8,29%), Fiebre (7,73%)y Mialgia (4,97%). Distribucion por Género:
67,83% fueron mujeres. 32,17% hombres y por Grupo etario mas afectado: 30 a
59 afios (66,1%),18 a 29 afios: 19,1% y 60 afios o mas: 14,8% Por gravedad de
los ESAVI: Leve: 36,52% y Moderados: 63,48%. Duracion de los ESAVI: La
mayoria de los casos de dolor en la zona de vacunacién y cefalea duraron de 1
a 5 dias y solo 9,57% mas de 5 dias. (29)

Conclusiones: El dolor en la zona de vacunacion fue el ESAVI mas
frecuente, seguido de cefalea y malestar general. La mayoria de los ESAVI
fueron moderados y se resolvieron en pocos dias. No se reportaron eventos
graves o fatales. Se recomienda continuar con la vigilancia de los ESAVI. La
mayoria de los ESAVI fueron moderados Yy requirieron tratamiento

farmacoldgico, especialmente con paracetamol. (29)

Paucca (30). Ica. (2024). "Eventos supuestamente atribuidos a la
vacunaciéon e inmunizacién contra el COVID-19, caracterizacién y tratamiento,
Puesto de Salud Pasaje Tinguifia Valle - 2023". Objetivo: Analizar y calcular la
frecuencia de presentacién, las caracteristicas y el tratamiento de los ESAVI en
el COVID-19 en los usuarios del Puesto de Salud Pasaje Tinguifia Valle - 2023.
Metodologia o disefio: Estudio descriptivo, transversal, Observacional, y

cuantitativa. Instrumentos: Cuestionarios de eventos adversos (Encuesta
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estructurada y entrevistas dirigidas). Poblacion: 6500 habitantes adultos del area
de estudio. Muestra 65 participantes seleccionados mediante muestreo; no
probabilistico. (30)

Resultados: Frecuencia de eventos adversos: 84.6% de los vacunados
reportaron algun evento adverso. Eventos mas frecuentes: Malestar general
(35,4%), Dolor en la zona de vacunacion (15,4%), Cefalea (7,7%), Cefalea y
dolor en la zona de vacunacién (4,6%), Cefalea, malestar general y dolor en la
zona de vacunacion (4,6%), Cefalea y fiebre (3,1%), Cefalea, fiebre, escalofrios,
malestar general y dolor en la zona de vacunacion (3,1%), Cefalea y nauseas
(3,1%), Fiebre (3,1%), Fiebre y dolor en la zona de vacunacion (3,1%) y Dolor de
brazo (1,5%). Intensidad de los eventos: (Leves: 52.3%. Moderados: 26.2%).
Manejo de los eventos adversos: 60% de los afectados tomaron medicamentos,
mayormente paracetamol. 79.5% de los participantes siguieron las
recomendaciones del personal sanitario. Se utilizé tanto tratamiento
farmacoldgico (paracetamol) como no farmacoldgico (reposo y descanso). (30)

Discusion: Se observd una diferencia en la respuesta de los participantes
respecto a la necesidad de reposo o descanso, ya que no todos optaron por ello
a pesar de presentar sintomas. Se destaca la importancia del seguimiento de los
ESAVI y la difusion de informacién clara para la poblacién sobre los posibles
efectos secundarios de la vacunacioén. (30)

Conclusiones: Se confirmd una alta prevalencia de eventos adversos
leves y moderados, siendo el Malestar general el mas reportado. El paracetamol

fue el medicamento mas usado, en cumplimiento con las recomendaciones
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sanitarias. Se destaco la importancia de la vigilancia y reporte de eventos
adversos para mantener la confianza publica en la vacunacién. Se recomienda
a las autoridades optimizar la notificacion y seguimiento de ESAVI para mejorar

la seguridad en futuras campafas de vacunacion. (30)

Chavez e Iberico (31). Lambayeque y Cajamarca (2023). “EFECTOS
ADVERSOS EN VACUNACION CONTRA EL COVID-19 EN LA POBLACION DE
DOS DEPARTAMENTOS”. Objetivo: Identificar y analizar los efectos adversos
de la vacunacion contra el COVID-19 en la poblacion de Lambayeque y
Cajamarca entre febrero de 2021 y agosto de 2022, considerando factores
sociodemogréficos, duracién, gravedad, tipo de vacuna, numero de dosis y
antecedentes personales de los afectados. Metodologia o disefo:
Observacional, descriptivo Cuantitativo, no experimental, de corte transversal,
retrospectivo. Instrumento: Formato de notificacion de ESAVI. Poblaciéon y
muestra: La poblacion fue de 8126 individuos notificadores de ESAVI COVID —
19, que se procesaron y archivaron, en los centros de referencia de las regiones
de Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 2021 hasta agosto del afio 2022
y la muestra estuvo conformada por 367 reportes escogidos mediante un
muestreo sistematico. (31)

Resultados: Se encontraron 1514 efectos adversos, donde algunos de los
efectos adversos mas frecuentes fueron Cefalea (21.93%), Dolor en la Zona de
Vacunacion (15.26%), Malestar general (14.00%), Pirexia (10.77%) y Parestesia

(3.30%). Los efectos adversos por gravedad son Leves (70,84%) moderados
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(23.98%) vy, severos (5.18%). Donde los grupos etareos con mayor incidencia de
reportes 30 a 59 afios (41.69%),18 a 29 afios (23.71%) y mayor de 60 afios
(16.08%). Efectos adversos por sexo son Femenino (57.49%) Masculino (42.
51%). Asimismo, se identifico que el 46,87% de los reportes de ESAVI se
atribuyeron a la vacuna Sinopharm, seguida por la vacuna Comirnaty con el
29,70%, posteriormente la vacuna AstraZeneca con el 15,80% y finalmente la
vacuna Moderna con el 7,68%. Gravedad de los efectos adversos segun tipo de
vacuna administrada: Sinopharm (LEVE 77.33% MODERADO 18.60%),
Cominarty (LEVE el 69.72% MODERADO 26.61%), Astrazeneca (LEVE el
70.69% leves MODERADO 20.69%) y Moderna (LEVE 35.71%
MODERADO53.57%) y encontraron SEVERO en todos los tipos de vacuna. (31)

Conclusiones: El dolor de cabeza (21,93%) y los eventos adversos leves
(70,84%) son las manifestaciones mas frecuentes. Los adultos de 30 a 59 afios
(41,69%) y las mujeres (57,49%) presentaron la mayor proporcion de
notificaciones ESAVI. El tiempo de afectacidon fue predominantemente inferior a
12 horas (61,03%). Se observaron eventos adversos en todas las marcas de
vacunas y en todos los esquemas de dosis administradas. La infeccion previa
por COVID-19 se identific6 como el antecedente personal y/o patolégico

predominante (46,59%). (31)

Rojas (32). Lima. (2023). "Factores asociados a reacciones adversas
inmediatas post vacunacion COVID-19 en pacientes atendidos en el Centro de

Vacunacién Playa Miller, 2021-2022". Objetivo: Determinar los factores

27



asociados a reacciones adversas inmediatas post vacunacion COVID-19 en
pacientes atendidos en el Centro de Vacunacion Playa Miller, en el periodo 2021-
2022. Metodologia: Estudio Observacional, analitico, transversal y retrospectivo.
Instrumentos: Ficha de recoleccion basada en registros y formato de notificacion
ESAVI. Poblacién y muestra: Total de pacientes analizados 210 pacientes (70
con reacciones adversas inmediatas y 140 sin ellas). (32)

Resultados: Frecuencia de reacciones adversas inmediatas: 33.3%
(n=70). No presentaron reacciones adversas inmediatas: 66.7% (n=140). Las
reacciones adversas inmediatas por dosis fueron las siguientes: en la primera
dosis , los eventos mas frecuentes fueron cefalea (4.8%) , dolor en la zona de
aplicaciéon (2.9%) , urticaria (2.4%) , nauseas (1.4%) , sincope (1.0%) , fiebre
(0.5%) y malestar general (0.5%) , mientras que otros eventos representaron el
2.4% . En la segunda dosis segunda dosis, se reportaron nauseas (1.9%),
cefalea (2.4%), dolor en zona de aplicacion (1.0%), sincope (1.0%) y urticaria
(1.0%), con otros eventos alcanzando el 3.8%. Para la tercera dosis, las
reacciones adversas incluyen cefalea (8,1%), nauseas (3,3%), dolor en la zona
de aplicacion (1,9%), urticaria (1,4%), sincope (0,5%) y malestar general (0,5%),
mientras que otros eventos rep7,1%. Finalmente, en la cuarta dosis. Factores
sociodemogréaficos asociados: Distribucion por sexo: 61% mujeres y 39%
hombres. Edad promedio: 44 afios. Sexo femenino tuvo una mayor proporcion
de reacciones adversas inmediatas tras la vacunacion con COVID-19, con

81.4%, en comparacion con el sexo masculino, que presenté 18.6%. (32)
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Conclusiones: Ser mujer es el principal factor sociodemografico
relacionado a eventos adversos inmediatos post vacunacion COVID-19 por
diferencias inmunolégicas y hormonales. La cefalea fue la reaccién adversa mas
frecuente en todas las dosis aplicadas. La mayoria de los ESAVI fueron leves,
sin complicaciones severas en la mayoria de los casos. (32)

Se recomienda continuar con la farmacovigilancia activa para mejorar la
seguridad de la vacunacién y prevenir eventos adversos en poblaciones

vulnerables. (32)

Chipa y Montoya (4). Lima. (2022) "Eventos adversos supuestamente
atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI) reportados a la vacuna contra
la COVID-19 en el Instituto Nacional Materno Perinatal". Objetivo: Describir los
ESAVI reportados tras la inmunizacion del personal de salud con la vacuna
Sinopharm (Vero Cell) y analizar la causalidad de las reacciones adversas
reportadas. Metodologia o disefio: Estudio observacional, descriptivo,
transversal no experimental y retrospectivo. Técnica de recoleccién: Entrevista
semi-estructurada, con reportes presenciales y telefénicos. Instrumentos: Ficha
de reporte de ESAVI y algoritmo de causalidad de Karch y Lasagna (Sistema
Peruano de Farmacovigilancia - DIGEMID). Poblacién: personal de primera linea
de lucha contra el Covid-19 inmunizados con la vacuna Vero Cell (Sinopharm).
Y 66 reportes de personal de primera linea conformaron la muestra de manera
no probabilistica y por conveniencia que notificaron sus manifestaciones clinicas

mediante atencion presencial y llamadas por teléfono tras la vacunacion. (5)
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Resultados :Eventos adversos mas reportados: Cefalea (16,8%), Diarrea
(7,7%), Mareos (5,8%), Debilidad (5,2%), Mialgia (4,5%), Dolor en el brazo
(4,5%), Sudoracion (4,5%), Erupcion cutanea (4,5%), Fiebre (3,9%), Nauseas
(3,9%), Malestar general (3,9%), Prurito (3,9%), Palpitaciones (3,2%),
Adormecimiento (3,2%), Resfriado (3,2%), Dolor de garganta (2,6%), Disnea
(2,6%), Tos (2,6%), Hipertermia (1,9%), Cdlicos (1,9%), Angina de pecho (1,9%),
Vomitos (1,3%), Xerostomia (1,3%), Hormigueo (1,3%), Somnolencia (1,3%),
Dolor articular (0,6%), Escalofrios (0,6%), Asma (0,6%), COVID-19 (0,6%).
Distribucién por Gravedad de ESAVI: Leve: 81,8%, Moderados: 16,7% vy
Severos: 1,5. Sexo femenino: Mayor cantidad de reportes, especialmente en el
grupo etario 30-59 afios (55,2%). Sexo masculino: Predominio de ESAVI leves
(87,5%), también en el rango de 30-59 afios. Casos severos: Solo 1 caso de
ESAVI severo en una paciente femenina, quien fue hospitalizada en UCI, pero
se recupero. (5)

Conclusiones: La cefalea, diarrea, mareos y debilidad fueron los eventos
adversos mas frecuentes. La mayor incidencia de reportes se dio en mujeres de
30 a 59 afios. Solo un caso severo requirié hospitalizacion, pero el paciente logré
recuperarse. Se recomienda continuar con la vigilancia farmacolégica para
mejorar la seguridad de la vacunacién contra COVID-19 en el personal de salud.
Se sugiere fortalecer los sistemas de notificacion y seguimiento de ESAVI,

promoviendo capacitaciones y mejoras en los reportes del personal de salud. (5)
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Cairo (33). Lima. (2022). “Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion e Inmunizacion contra COVID-19 en Trabajadores de Salud del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue. Lima 2021”. Objetivo: Evaluar y determinar
los ESAVI en términos de sintomas locales, sistémicos, dosis administrada,
causalidad, gravedad, duracion, sistema afectado, y segun edad, sexo y peso en
trabajadores de salud del Hospital Nacional Hipélito Unanue entre febrero y julio
de 2021. Metodologia: Investigacion observacional, transversal y retrospectivo
no experimental. Instrumento: Ficha de recoleccién de datos basada en los
informes de ESAVI notificados al Departamento de Farmacia y al Comité de
Farmacovigilancia del hospital. Poblacion: Trabajadores de salud del Hospital
Nacional Hipdlito Unanue vacunados contra COVID-19. La muestra estuvo
conformada por 136 informes de trabajadores de salud entre febrero y julio de
2021. (33)

Resultados Se registraron un total de 224 eventos ESAVI y se presenta
los resultados obtenidos en la investigacion, los cuales se analizan y discuten los
sintomas locales de los ESAVI, el dolor en la zona de aplicacion fue el mas
frecuente, con un 16.9% de los casos, seguido del prurito (6.6%), eritema (3.7%),
edema (3.7%), parestesia (2.9%), y rash (1.5%). Estos sintomas pueden estar
relacionados con la respuesta inflamatoria local y la hipersensibilidad tras la
administracion de la vacuna. (33)

En cuanto a los sintomas sistémicos, la cefalea fue el mas comuan, con un
36% de los casos, seguida de mareos (27.9%), nauseas (13.2%), fatiga (12.5%),

diarrea (8.1%), mialgia (6.6%), y fiebre (5.9%). Otros sintomas menos frecuentes
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incluyeron taquicardia, artralgia, dolor de pecho, somnolencia, disnea,
hipertension e hipotension. Estos sintomas fueron generalmente leves y
manejables con tratamiento sintomatico. (33)

Respecto al sistema afectado, el sistema neurolégico fue el mas afectado,
con un 75% de los casos (cefalea, mareos, nauseas, fatiga, somnolencia),
seguido del sistema gastrointestinal (11.8%, principalmente diarrea) y el sistema
dermatolégico (11.8%, prurito, eritema). El sistema musculoesquelético
represento el 9.6% de los casos (mialgia, artralgia), el sistema cardiaco el 8.1%
(taquicardia, dolor de pecho), y el sistema respiratorio fue el menos afectado,
con solo el 1.5% de los casos (disnea). En relacion con la gravedad de los ESAVI,
el 63.2% fueron clasificados como leves, el 36.8% como moderados, y no se
reportaron eventos graves, lo que respalda la seguridad de la vacuna. (33)

En cuanto a la duracion de los ESAVI, el 60.3% duraron entre 24 y 48
horas, el 30.9% duraron menos de 24 horas, y solo el 8.8% duraron mas de 48
horas, lo que indica que la mayoria de los eventos adversos tuvieron una
duracion corta y se resolvieron sin complicaciones. Los ESAVI fueron mas
frecuentes en el grupo de edad de 25 a 44 afios (67.6%), seguido del grupo de
45 a 64 aios (27.9%), y solo el 4.4% se presentaron en el grupo de 18 a 24 afios.
En cuanto al sexo, el 84.6% de los ESAVI se presentaron en mujeres, mientras
gue solo el 15.4% se presentaron en hombres. (33)

En resumen, los sintomas sistémicos mas frecuentes fueron la cefalea
(36%), mareos (27.9%), nauseas (13.2%), fatiga (12.5%), y diarrea (8.1%),

mientras que los sintomas locales mas frecuentes fueron el dolor en la zona de
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aplicacion (16.9%), prurito (6.6%), y eritema (3.7%). Los resultados obtenidos en
este estudio son consistentes con otros estudios realizados tanto a nivel nacional
como internacional. La predominancia de efectos adversos en mujeres podria
explicarse por factores hormonales y diferencias inmunoldgicas en la respuesta
a las vacunas. (33)

Conclusiones: El dolor en el lugar de la inyeccién y la cefalea fueron los
sintomas mas frecuentes. Los eventos leves fueron los mas prevalentes. Se
identificd una mayor frecuencia de ESAVI en mujeres y en el grupo de edad de
25 a 44 afnos. El sistema neurolégico fue el mas afectado, seguido del
dermatoldgico y gastrointestinal. La vigilancia de ESAVI debe ser reforzada para
mejorar la seguridad de la vacunacion. (33)

Vargas (34) Lima. (2021) "Farmacovigilancia en una poblacion que recibio
la vacuna contra el Covid-19" Objetivo: Determinar los eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI) contra COVID-19 en la
poblacién estudiada, describir sus caracteristicas, identificar los eventos
adversos y evaluar los ESAVI. Metodologia: Estudio descriptivo, retrospectivo y
prospectivo. Técnica de recoleccién mediante entrevistas personales con y sin
medios tecnoldgicos. Instrumentos Formatos de reporte de ESAVI, anamnesis
farmacoldgica Poblacion: Personas vacunadas contra COVID-19 en el area de
estudio. Muestra: Grupo seleccionado por conveniencia segun disponibilidad de
datos. (34)

Resultados: Porcentaje notificaciones ESAVI 74% de la poblacion. Por

edad: El grupo de 30 a 60 afios report6 mas casos (81%).Por género: Las
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mujeres reportaron mas ESAVI (51%).Por gravedad de los ESAVI: Leves:
81%Moderados: 18% Graves: 1 caso (bloqueo cardiaco), pero improbable por
causalidad. Evento adverso mas comun en ambas vacunas: Comirnaty (Pfizer):
Dolor en la zona de aplicacion 20.7% . Malestar general (19%), somnolencia
(10.4%), fiebre (8.6%), dolor de cabeza (6.9%). Vero Cell (Sinopharm): Dolor en
la zona de aplicacion 33.1%, Cansancio (10.3%), somnolencia (5.1%),
escalofrios (5.1%), sangrado oral (5.1%). Eventos menos comunes en ambas
vacunas: Hipotension, dolor de pecho, tos, vomitos, diarrea, debilidad vy
congestion nasal. Gravedad por vacuna: Comirnaty (Pfizer): Leves: 96.61%
Moderados: 3.39% Vero Cell (Sinopharm): Leves: 84.6% Moderados: 12.8%
Graves: 2.6% No hubo reporte de eventos fatales. (34)

Conclusiones: Las vacunas analizadas son seguras, ya que la mayoria de
los eventos adversos fueron leves y transitorios. Ambas vacunas generaron
principalmente ESAVI leves, sin eventos fatales. Vero Cell present6 mayor
proporcion de casos moderados y un Unico caso grave, pero sin relacion causal
confirmada. Comirnaty mostré mas eventos probables, mientras que Vero Cell

tuvo mas eventos condicionales e improbables. (34)

2.1.3. Regionales

Lugue-Ramos L., et al. (35). Distrito de Tacna. (2024). “Events allegedly
attributable to vaccination and immunization of COVID-19 in people who received

up to the third dose, Tacna-Peru, 2022”. Objetivo: analizar los ESAVI después
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de la administracion de vacunas contra la COVID-19 en la Poblacion de Tacna,
Peru. Metodologia: Observacional, descriptivo y de corte transversal. Poblacion:
estuvo compuesta por habitantes del distrito de Tacna, de 18 a 60 afios, que
recibieron al menos una dosis de las vacunas mencionadas contra la COVID-19.
Se excluyo a las personas no vacunadas y a quienes dejaron datos en blanco en
el cuestionario. Muestra: Se seleccionaron 383 residentes que recibieron tres
dosis de las vacunas de Pfizer, AstraZeneca y Sinopharm mediante muestreo
probabilistico, a partir de una poblacion total de 430 vacunados. Instrumento:
Cuestionario que se basé en la encuesta de EsSalud sobre sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y en las hojas de consulta de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) sobre incidencias atribuibles a la vacunacion. Se utilizé la técnica
Delphi para su validacién con la participacion de tres expertos. Asimismo, el
analisis de confiabilidad se realizO mediante el coeficiente alfa de Cronbach,
validado por un alfa de Cronbach de 0,77. (35)

Resultados: Se identificaron los grupos etarios predominantes: jovenes
(18-29 afios) y adultos (30-60 afios) representaron el 91.22% y ademas los
adultos mayores (261 afnos) con 8.88% %. Predominé el sexo femenino (56,4%)
y el sexo masculino (43,6%). En la primera dosis, los eventos adversos locales
mas frecuentes fueron dolor en el lugar de la inyeccion (63.4%), seguido por
dolor muscular (2.9%), enrojecimiento local (2.6%), hinchazén (1.3%) y prurito
local (0.5%). En cuanto a las reacciones sistémicas, predomind la fiebre

transitoria (7.8%), seguida de dolor de cabeza (5.2%), fatiga (3.7%), somnolencia
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(1.0%), inflamacién de ganglios axilares (1.8%), malestar general (0.5%), diarrea
(0.3%), mareos (0.3%) y nauseas (0.3%). Un grupo de personas no presento
sintomas (8.4%). En la segunda dosis, los sintomas locales mas comunes fueron
dolor en el lugar de la inyecciéon (60.6%), prurito local (5.0%), dolor muscular
(4.2%) y enrojecimiento local (0.8%), sin reportarse casos de hinchazén. En
cuanto a los eventos sistémicos, los méas frecuentes fueron dolor de cabeza
(9.1%), fiebre transitoria (5.7%), fatiga (2.6%), somnolencia (1.0%), inflamacion
de ganglios axilares (1.0%), diarrea (0.8%), nauseas (0.5%) y mareos (0.3%). No
se reportaron casos de malestar general. Un porcentaje de los participantes no
tuvo sintomas (8.4%). Tras la tercera dosis, el evento local méas frecuente fue
dolor en el lugar de la inyeccion (45.2%), seguido de prurito local (4.2%) y dolor
muscular (3.7%), sin registrarse enrojecimiento ni hinchazén. En cuanto a las
reacciones sistémicas, el sintoma predominante fue dolor de cabeza (8.9%),
seguido de fiebre transitoria (7.3%), fatiga (2.3%), somnolencia (0.8%) e
inflamacion de ganglios axilares (0.5%), sin reportarse diarrea, nauseas, mareos
ni malestar general. (35)

Discusion: La edad media de los participantes que reportaron reacciones
adversas en este estudio fue de 39,75 afos (x DE 15,30), con un rango de edad
de 18 a 87 afios. Se aplicaron tres dosis y se observé que, del total de
vacunados, el 91,6 % presentd reacciones adversas en la primera y la segunda
dosis, las reacciones locales fueron mas frecuentes que en la primera y la

segunda dosis. Las reacciones adversas encontradas en este estudio fueron con
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mayor frecuencia locales, que aparecieron el primer dia tras la vacunacion y se
resolvieron en un plazo de 48 a 72 horas. (35)

Conclusiones: El estudio realizado en el distrito de Tacna, Peru, evidencia
que los ESAVI por COVID-19 fueron predominantemente leves, transitorios y con
mayor frecuencia de tipo local, especialmente dolor en el sitio de inyeccion,
presente en las tres dosis. Entre los eventos sistémicos, la fiebre transitoria y el
dolor de cabeza fueron los mas reportados. La mayoria de los sintomas se
manifestaron durante las primeras 24 horas y se resolvieron en un lapso de 48 a
72 horas. No se identificaron eventos graves. Estos hallazgos respaldan el perfil
de seguridad de las vacunas administradas (Pfizer, Sinopharm y AstraZeneca),
contribuyendo a la confianza publica y la vigilancia activa en campafias de

inmunizacion. (35)

Cuadros G. (36) Tacna (2022). “Efectos secundarios relacionados a la
vacuna Moderna en el personal de salud del Hospital Hipdlito Unanue de Tacna,
abril 2022”. Objetivo: Determinar los efectos secundarios relacionados con la
vacuna Moderna en el personal de salud del Hospital Hipdlito Unanue de Tacha
durante abril de 2022. Metodologia: Observacional, descriptivo y de corte
transversal. Poblacion: Personal de salud del Hospital Hipdlito Unanue de Tacha
vacunado con la cuarta dosis de la vacuna Moderna en abril de 2022. Muestra:
Se seleccionaron 203 trabajadores de salud mediante muestreo probabilistico, a
partir de una poblacion total de 430 vacunados. Instrumento: Cuestionario sobre

efectos secundarios post-vacunacion. (36)

37



Resultados: Se identificaron los grupos etarios predominantes: adultos
(30-59 anos) con 74.51%, adultos mayores (=60 afos) con 13.24% y adultos
jovenes (18-29 afios) con 12.25%. Predomind el sexo femenino (61.25%). En
cuanto a las caracteristicas laborales, los médicos representaron el 33.82%, y el
65.20% no presentaban comorbilidades. Respecto a los efectos adversos, a nivel
sistémico el mas frecuente fue la cefalea (69.21%), seguida de fatiga (55.67%),
mialgias (50.24%), fiebre (40.89%) y escalofrios (35.96%). A nivel local, el dolor
en el lugar de vacunacion fue el mas comun (88.73%), seguido de enrojecimiento
(35.96%) e hinchazoén (33.50%). No se registraron efectos secundarios graves
como miocarditis o anafilaxia. (36)

Discusion: Los hallazgos coinciden con estudios nhacionales e
internacionales que han identificado la cefalea y la fatiga como los efectos
adversos mas comunes tras la vacunacion contra la COVID-19. Se evidencio
mayor frecuencia de ESAVI en mujeres y en el grupo etario de 30 a 59 afos.
Estos resultados refuerzan la necesidad de una vigilancia continua para evaluar
la seguridad de la vacuna Moderna en poblaciones de alto riesgo.(36)

Conclusiones: La mayoria de los ESAVI reportados fueron leves, con
predominio de dolor en la zona de vacunacion cefalea y fatiga. No se identificaron
efectos adversos graves. Los trabajadores de salud mas afectados fueron
mujeres y adultos de 30 a 59 afios. Se recomienda continuar con la
farmacovigilancia activa para garantizar la seguridad de las vacunas en el

personal de salud. (36)
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2.2. BASES TEORICAS

2.2.1. COVID-19

Los coronavirus (CoV) conforman una extensa familia de virus con
potencial patogénico en humanos, capaces de generar desde infecciones leves
del tracto respiratorio superior, como el resfriado comun, hasta cuadros clinicos
graves, como el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) y el
sindrome respiratorio agudo severo (SRAS-CoV). EI SARS-CoV-2, agente
etiologico de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19), corresponde a
una nueva cepa de coronavirus previamente no identificada en humanos. Su
deteccidn se realiz6 a partir del brote epidémico notificado en Wuhan, China, en
diciembre del 2019. (37)

El SARS-CoV-2 es un betacoronavirus, Similar a los patdégenos
responsables del sindrome respiratorio agudo severo (SRAS-CoV) y del
sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) Clasificado como miembro
de la especie Coronavirus relacionado con el sindrome respiratorio agudo

severo. (38)

2.2.1.1. Clasificaciéon

El SARS-CoV-2, agente etiologico de la COVID-19, pertenece al género
Betacoronavirus, dentro de la subfamilia Orthocoronavirinae y la familia
Coronaviridae cuyo genoma esta compuesto por ARN monocatenario; la

proteina S (espiga), esta caracteriza por su morfologia distintiva, similar a una
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corona solar; incluyen ademas la proteina de membrana, la proteina de cubierta
(envoltura) y la nucleocéapside. (39)

La subunidad S2 desempefia un papel fundamental en la fusién de la
membrana viral, mientras que la subunidad S1 contiene un dominio especifico
que permite la interaccidn con el receptor del huésped. Ambas conforman la
proteina S (espiga), la cual es clave en el proceso de infeccion.(40)

La infeccidn por SARS-CoV-2 se establece inicialmente en las células
epiteliales del tracto respiratorio, donde el virus se replica y posteriormente se
disemina hacia las vias respiratorias inferiores, invadiendo las células epiteliales
alveolares pulmonares. La alta tasa de replicacion viral provoca una activacion
exacerbada del sistema inmunologico, lo que conduce a una liberacién
descontrolada de citoquinas, esta respuesta inmunitaria desregulada es el
principal mecanismo fisiopatolégico, causante de mortalidad asociada a la
infeccion por SARS-CoV-2. (41)

Algunas mutaciones identificadas estan en las subvariantes BA.4 y BA.5,
destacando la mutacién L452R en la proteina espiga, la cual incrementa la
transmisibilidad del virus. Asimismo, se ha identificado la mutacion F486V,
localizada en la regién de la proteina espiga proxima al sitio de union con la
célula huésped, en el sistema inmunoldgico favorece su evasion. (42)

Desde finales de 2020, se han reconocido y rastreado numerosas
variantes con impacto potencial en la transmisién, la enfermedad clinica y la

proteccion inmunolégica. (43)
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La clasificacion se basa en factores como la gravedad de la enfermedad,
la eficacia de la vacuna y los efectos epidemiolégicos cambiantes; las variantes
Se caracterizan como variantes de preocupacion, variantes de interés y variantes

bajo seguimiento. (44)

2.2.1.2. Fisiopatologia

La variante Omicron del SARS-CoV-2 se caracteriza por un alto nimero
de mutaciones, superando las 50, de las cuales cerca de 30 afectan a la proteina
S. Estas modificaciones han sido asociadas con una mayor capacidad de
evasion del sistema inmunoldgico y un incremento en la transmisibilidad del
virus. Sin embargo, en comparacion con variantes anteriores, se ha
documentado una disminucion en las tasas de hospitalizacion, asi como una

tendencia a la manifestacién de sintomas menos severos. (41)

2.2.1.3. Diagnostico

Para el diagndstico confirmatorio de COVID-19, a los casos sospechosos
con siete dias o menos, se les realiza una prueba molecular o rapida. En los
casos sospechosos con mas de siete dias se les realiza una prueba serologica
(que no determinan la confirmacion de casos agudos), segun el manejo de la
norma vigente dado por el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y

Control de Enfermedades (Ministerio de Salud del Perd, 2020). (45)
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2.2.1.4. Tiempo de enfermedad

Es el tiempo que transcurre desde el inicio de sintomas ocasionados por
el COVID-19 (Ministerio de Salud del Peru, 2020). Inicialmente hay la presencia
de signos de infeccidn respiratoria, fiebre y malestar generalizado; en el
transcurso de los primeros cinco dias. A partir del sexto dia puede desarrollarse
hipoxemia, signos y sintomas de neumonia, inclusive podria necesitarse
oxigeno, cabe resaltar que estos sintomas mencionados pueden darse
especialmente en pacientes con factores de riesgo (Ministerio de Salud del Perd,
2020). Y finalmente, en la tercera semana, algunos pacientes presentan
sindrome de distrés respiratorio (SDRA), respuesta hiperinflamatoria y shock

(Ministerio de Salud del Pera, 2020). (45)

2.2.1.5. Etnicidad/raza

Las personas de grupos raciales y étnicos minoritarios, incluidas las
poblaciones negras, hispanas y nativas americanas, se han visto afectadas
desproporcionadamente por el COVID-19, incluido un mayor riesgo de infeccién,

enfermedad grave y muerte. (46)

2.2.1.6. Impacto de la vacunacién COVID-19 en el Peru

La pandemia de COVID-19 continda generando olas de contagio masivo
en la poblacion, la dltima se inici6 a finales de diciembre, extendiéndose durante
3 meses ocasionada por la variante Omicron, de manera predominante por el

sub-linaje BA.1. Ante la persistencia de la circulacién del virus SARS-CoV-2y la
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introduccidon del sub-linaje BA.2, es imprescindible evaluar el impacto de las
vacunas en la prevencién de infeccion por SARS-CoV-2, pero de manera
particular en la prevencion de muerte por el virus. Esto es debido a que las
distintas variantes del virus tienen diversos grados de infecciosidad y evasion
inmune, tanto a la inmunidad producida por infeccion previa como a la inmunidad
producida por las vacunas. Es por eso fundamental monitorizar el impacto de las
vacunas con las variantes emergentes del virus, de manera que con esta
informacion se puedan tomar las medidas mas adecuadas para la prevencion de
la COVID-19 y se pueda ajustar el esquema de vacunacion, tomando en cuenta
las diferencias entre las poblaciones, como, por ejemplo, las personas mayores,
las personas con inmunosupresion, las personas altamente expuestas al virus,
entre otros. (47)

La vacunacion contra el COVID-19 en el Peru inicio en febrero de 2021.
Con el arribo de los primeros lotes de vacunas, del laboratorio Sinopharm, se
priorizé la vacunacion del personal de salud de primera linea. Luego, se incluyo
a todo el personal de salud, fuerzas armadas, policiales, bomberos y adultos
mayores de 80 afios. Finalmente, y conforme llegaban mas dosis al pais, la

vacunacion se traslad6 hacia rangos etarios menores. (47)
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Grafico 1. Tasa global de mortalidad por COVID-19 segun estado de vacunacion. Tasa por 10° en personas mayores de
18 afios, Peru, 2021- 2022

En el periodo de estudio, del 1 de enero del 2021 al 2 de abril del 2022, se
notificaron aproximadamente 212,000 muertes por COVID-19. Las primeras
tasas de mortalidad que se calcularon fueron las globales, para toda la poblacion
adulta peruana. En el Grafico 1, se observa la tasa de mortalidad por COVID-19
en personas mayores de 18 afios, segun su estado de vacunacion. Se observa
las diferencias en las tasas de muerte en las poblaciones vacunadas, con
respecto a la poblacion no vacunada a lo largo de los meses. Durante el pico de
la segunda ola (semana epidemioldgica 16 del 2021, predominancia de variante
lambda), se puede observar que aquellas personas con dos dosis disminuian en
4.3 veces el riesgo de fallecer en comparacion con los que no se habian
vacunado. De la misma manera, durante el pico de la tercera ola, luego que

Omicron se convirtio en la variante mas coman en Pert (semana epidemiolégica

5 del 2022), la poblacion general (mayor de 18 afios) que estuvo vacunada redujo
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Su riesgo con respecto a los no vacunados en mas de 2.3 veces si contaba con
dos dosis y en mas de 3.1 veces si contaba con tres dosis. (47)
2.2.2. ESAVI

“‘Un Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacién
(ESAVI), es cualquier condicion de salud adversa (sintoma, prueba anormal de
laboratorio o enfermedad) que no sea intencional, que ocurra después de la
inmunizacion, con una relacién temporal, no necesariamente causal, que origina
un proceso de investigacién, concluye con su clasificacion final y la
implementacion de acciones correctivas. La vigilancia y el reporte de ESAVI es
obligatoria en todos los establecimientos de salud publicos y privados a nivel

nacional”. (48)

2.2.3. Segun su frecuencia de aparicion: (49)

- Muy comunes: en vacunados, en méas del 10% sucede.

- Comunes: en vacunados, de 1 a 10% sucede.

- Infrecuentes: en vacunados, de 0.1 a 1% sucede.

- Raros: en vacunados, de 0.01 a 0.1% sucede.

- Muy raros: en vacunados, pasa menos de 0.01%.
2.2.4. Frecuencia de efectos adversos por tipo de vacuna

La incidencia de eventos adversos asociados a la vacuna de Pfizer; entre
las que destacan dolor de cabeza, dolor localizado en brazo vacunado diarrea,
dolores musculares, nauseas y artralgia. También se ha registrado anafilaxia
Linfoadenopatias y alteracion del ciclo del suefio; La paralisis facial ha sido un

hallazgo muy raro. (50)
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La incidencia de eventos adversos asociados a vacuna Spikevax: los mas
representativos son dolor de cabeza, dolor en lugar de vacunacion, pirexia, dolor
muscular, dolor en articulaciones, fatiga, escalofrios nauseas y vomitos. (50)

La incidencia de eventos adversos asociados a la Vacuna Vaxzevria dolor
de cabeza, dolor muscular, escalofrios, malestar generalizado, febricula, prurito,
fatiga, nauseas y vomitos. La trombocitopenia relacionada a trombosis y
trombocitopenia de origen autoinmune son eventos raros asociados a este tipo
de vacuna. (50)

2.2.5. Factores sociodemograficos

En el estudio realizado por Wieske et al (2022), se demostr6 que la edad
menor de 50 afios (RRa 1,14, IC 95% 1,06-1,23) fue uno de los factores de riesgo
de eventos adversos (EA) a corto plazo después de la vacunacion repetida
contra el SARSCoV- 2. Esta investigacion identifico que ser mujer es un factor
de riesgo, para la presencia de reacciones adversas inmediatas y mediatas,
posteriores a segunda dosis de las vacunas contra el COVID-19 (RRa 1,43; IC

95%: 1,32-1,56), mostrando una asociacion estadisticamente significativa. (51)

2.2.6. Tipos de Vacunas COVID-19

La elaboracion de una vacuna suele extenderse entre una y dos décadas
antes de su aprobacién para uso en personas. No obstante, ante la emergencia
sanitaria, este proceso se aceler6 drasticamente, acortdndose a un periodo de 6
a 12 meses. En lugar de avanzar por etapas sucesivas, los ensayos sobre

seguridad, inmunogenicidad, eficacia, dosificacion y duracion de la inmunidad se
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llevaron a cabo en paralelo para optimizar los tiempos, tratando de tener
resultados sin sesgos. (52)
Existe una gran variedad de vacunas administradas en el mundo y en el

Peru, pero en este estudio nos enfocaremos en las usadas en nuestra region.

2.2.6.1. Vacunas de acido nucleico

ARNmM-1273 (Moderna/NIAID de EE. UU.)

Moderna Therapeutics, con sede en Boston, en colaboracion con el
Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas (NIAID), desarrollo
Spikevax, la primera vacuna basada en ARN mensajero (ARNmM) en ingresar a
ensayos clinicos contra la COVID-19. Su plataforma tecnoldgica se fundamenta
en la introduccion de una molécula de ARNm que codifica la conformacion
estabilizada en prefusion de la proteina Spike (S) del virus. Esta molécula se
encuentra encapsulada en nanoparticulas lipidicas, lo que optimiza su captacion
por las células inmunitarias del huésped y mejora la estabilidad del ARNm in vivo.
Una vez administrado, el ARNm es procesado mediante la maquinaria de
transcripcion y traduccién de la célula hospedadora para la sintesis del antigeno
viral, el cual es posteriormente presentado a los linfocitos T y reconocido
directamente por los linfocitos B, induciendo una respuesta inmunitaria
adaptativa especifica contra la proteina S del SARS-CoV-2. (53)

Desde el punto de vista de la seguridad, Spikevax presenté un perfil de
tolerabilidad favorable, sin reportes de efectos adversos de grado 4

(incapacitantes o potencialmente letales). La incidencia de eventos adversos fue
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mayor tras la segunda inmunizacidon, con una tendencia a una mayor
reactogenicidad en el grupo que recibio la dosis mas elevada (250 ug). (53)

Si bien estos hallazgos sugieren un posible efecto protector frente a la
COVID-19 grave, se requieren estudios adicionales para confirmar esta hipotesis
con mayor certeza. En cuanto a la seguridad, la mayoria de los eventos adversos
notificados fueron de intensidad leve a moderada. Los efectos adversos de
mayor frecuencia incluyeron dolor ene | sitio de vacunacion tras la primera dosis
(2,7%) y, después de la segunda dosis, fatiga (9,7%), dolor muscular (8,9%),
dolor articular (5,2%), dolor de cabeza (4,5%), dolor inespecifico (4,1%) y eritema
en la zona de aplicacién (2,0%), con una resolucién autolimitada en la mayoria
de los casos. (53)

Desde una perspectiva logistica, Spikevax exhibe una estabilidad térmica
superior en comparacion con otras vacunas de ARNm, manteniéndose estable
a temperaturas de entre 2 y 8 °C durante 30 dias, a -20 °C hasta por 6 meses y
a temperatura ambiente hasta por 12 horas. Estas propiedades representan una
ventaja sustancial para su distribucién en regiones con acceso limitado a
infraestructura de ultracongelacién, permitiendo su implementacion en entornos
con recursos sanitarios restringidos y facilitando su incorporacién en programas
de inmunizacién masiva a nivel global. (53)

El 30 de noviembre, Moderna anuncid6 que el ARNm-1273 protege
fuertemente contra la enfermedad grave. Ademas, arrojé una estimacion de la
eficacia de la vacuna del 94,1 % 14 dias después de la segunda dosis. eficacia

fue consistente en todas las edades, razas y etnias. (53) El 6 de enero de 2021,
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la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) recomendo la autorizacion de la
vacuna. (54)

ARNmM-BNT162b2/Comirnaty (Pfizer/BioNTech/Fosun Pharma)

BNT162b2, la segunda vacuna de ARNm candidata, fue desarrollada por
Pfizer en colaboracién con BioNTech y Fosun Pharma. BioNTech inicialmente
disefid y evalué cuatro variantes basadas en ARNm modificado (modRNA),
formuladas para administrarse en dos dosis con un intervalo de tres semanas.
Una vez en el citoplasma celular, estas vacunas inducen la produccién de
multiples copias de la proteina Spike del SARS-CoV-2, estimulando la respuesta
inmunitaria. (53)

En noviembre de 2020, Pfizer y BioNTech informaron que los datos finales
del andlisis provisional indicaban que su vacuna candidata alcanzé una eficacia
del 95 % contra la COVID-19 una semana después de la segunda dosis. Segun
el comunicado de prensa, la eficacia de la vacuna fue consistente en todos los
grupos demogréficos de edad, género, etnia y raza. Ademas, en los participantes
mayores de 65 afios, la eficacia superd el 94 %. En términos de seguridad,
BNT162b2 mostré un perfil favorable en todas las poblaciones, sin reportes de
eventos adversos graves. Los efectos de grado 3 mas comunes fueron fatiga en
el 3,8 % y cefalea en el 2,0 % de los vacunados. (55)

La compafia considero que se cumplié el hito de datos de seguridad
requerido por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados

Unidos (FDA) Para la autorizacion de uso de emergencia, el 20 de noviembre,
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Pfizer y BioNTech fueron las primeras compafias en solicitarla ante la FDA para
una vacuna contra el SARS-CoV-2. (56)
El 2020, el 11 de diciembre, la FDA otorgo la autorizacion de uso de

emergencia para BNT162b2 en personas mayores de 16 afos. (57)

2.2.6.2. Vacunas de vectores virales con replicacion defectuosa

Vaxzevria (AstraZeneca/Universidad de Oxford)

Vaxzevria, desarrollada por la Universidad de Oxford y AstraZeneca, es la
Gnica vacuna basada en un adenovirus de chimpancé (ChAdOx1), lo que evita
la interferencia de inmunidad preexistente contra el vector en humanos. Este
vector fue modificado para expresar la proteina Spike del SARS-CoV-2 de tipo
salvaje. (53)

Los datos preliminares indican que podria reducir la transmision del virus
al disminuir las infecciones asintomaticas. Su perfil de seguridad es favorable,
con reacciones adversas menos intensas y frecuentes en personas mayores que
recibieron dosis mas bajas, ademas de una reduccion de estos eventos tras la
segunda dosis. (53)

AstraZeneca, en colaboracion con la Universidad de Oxford, present6 los
resultados preliminares de seguridad y eficacia de la fase 3 a diversas agencias
regulatorias, incluidas el Reino Unido, la EMA y Brasil, para su evaluacion y
posible autorizacion de uso de emergencia. (53)

El 2020 el 27 de noviembre, anuncié que el Departamento de Salud y

Asistencia Social del Reino Unido solicité formalmente la revisién de la vacuna
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Vaxzevria. Posteriormente, el 30 de diciembre, recibi6 la autorizacion de uso de

emergencia (EUA) para mayores de 18 afios en el Reino Unido. (58)

2.2.6.3. Vacunas de patdogenos inactivado

BBIBP-CorV (Instituto de Biotecnologia de Beijing/Grupo Nacional de
Biotecnologia de China-Sinopharm)

La vacuna de virus inactivado de Sinopharm, desarrollada en colaboracién
con el Instituto de Productos Biologicos de Beijing, se obtuvo inactivando la cepa
19nCoV-CDC-Tan-HB02 del SARS-CoV-2 con [-propiolactona tras su
replicacion en células Vero. Adyuvada con hidréxido de aluminio (59) este ultimo
activa el inflamasoma NLRP3, promoviendo la liberacién de IL-18 e IL-18 y
potenciando la respuesta inmunitaria. (60)

Los estudios mostraron que la vacuna candidata adyuvada con hidroxido
de aluminio indujo la produccion de altos niveles de titulos de anticuerpos
neutralizantes contra el SARS-CoV-2, calculados mediante experimentos de
microtitulacién. Ademas, se demostré que la vacunacién con BBIBP-CorV
confiere proteccion contra el problema intratraqueal del SARS-CoV-2 en
macacos rhesus 7 dias después de la vacunacion, como lo evidencian las cargas
virales de los hisopos de garganta y ano, el calculo de la carga viral del tejido
pulmonar y los resultados del examen patolégico. (61)

La reaccion adversa sistémica mas frecuente fue la fiebre, con una
incidencia inferior al 10 % en los participantes. El perfil de seguridad de la vacuna

fue favorable, dado que todas las reacciones adversas registradas fueron de
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intensidad leve o moderada y no hubo notificaron reacciones graves. La
inmunogenicidad fue mayor en el grupo de 18-59 afios. las reacciones adversas
fueron leves o0 moderadas. (53)

El 2020 el 30 de diciembre, Sinopharm comunicé que su vacuna candidata
alcanzé una eficacia del 79,34 %, obteniendo la aprobacion regulatoria en China
el dia siguiente. (62)

2.2.7. Clasificacion segun la severidad del cuadro clinico. (49)

- Eventos leves: Sintomas de baja intensidad que no afectan
significativamente el bienestar del paciente, no requieren intervencion médica ni
hospitalizacion y se resuelven espontaneamente.

- Eventos moderados: Signos clinicos que alteran el desempefio habitual
del individuo, pudiendo necesitar tratamiento médico o atencion hospitalaria sin
comprometer la vida.

- Eventos graves: Condiciones que representan un riesgo significativo
para la salud, generando incapacidad funcional, hospitalizacién prolongada,
secuelas permanentes, anomalias congénitas o pérdidas gestacionales. Su
notificacion es inmediata y obligatoria.

2.2.8. Segun desenlace (63)

Desconocido: No se sabe el estado de recuperacion.

No recuperado: No se ha logrado la recuperacion hasta la fecha del reporte.
Recuperando: Se encuentra en proceso de recuperacion.

Recuperado: El evento adverso se resolvid y el paciente se recuperd por

completo.
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2.2.9. Farmacovigilancia

Se define como ciencia y actividades que detecta, evalia, comprende y
comunica eventos adversos post-vacunacion, problemas de inmunizacion y
prevencion efectos no deseados. (64)

La DIGEMID, en la década de los 90, con RD N°354-99-DG-DIGEMID
crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con el fin de Detectar, analizar y
prevenir los riesgos vinculados al uso de medicamentos. Perd se unié al
Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS en febrero de 2002
como el pais numero 67 en integrarlo. (65)

En el afio 2009, la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, articulo 35° sefiala que la DIGEMID
conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. En este
marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, definié

las disposiciones, integrantes y objetivos del sistema. (65)

2.2.9.1. Farmacovigilancia Activa

Se emplean métodos de farmacovigilancia intensiva para detectar
reacciones adversas, donde el notificador recaba informacién activamente. El
analisis se divide en dos enfoques: centrado en el medicamento, aplicado a
farmacos nuevos (menos de 5 afios en el mercado) o bajo vigilancia especifica,
y centrado en el paciente, con monitoreo intensivo de hospitalizados

considerando su medicacion previa y actual. Ademas, se realizan estudios
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estadisticos para demostrar la relacion causal entre un farmaco y su efecto,

comparando poblaciones expuestas y no expuestas. (66)

2.2.9.2. Farmacovigilancia pasiva

La informacion es reportada de manera espontanea por profesionales de
la salud, como médicos y farmacéuticos, quienes detectan reacciones adversas
a medicamentos en su practica diaria. Este método, el mas comun, es obligatorio

en algunos paises. (66)

2.2.9.3. Farmacovigilanciay COVID-19

La OPS implemento un sistema regional de vigilancia de ESAVI Con el propésito
de supervisar la seguridad de las vacunas, identificar posibles sefiales y llevar a
cabo un analisis exhaustivo de su relacion causal con eventos adversos. Esta
plataforma fortalece la investigacion, orienta decisiones en inmunizacién y

mejora la comprension de la seguridad de vacunarse. (67)
2.2.10. Relacion temporal
La administracion de la vacuna debe preceder a la manifestacion inicial

de sintomas del evento o a la agudizacion de una condicion preexistente. (68)
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DEFINICION DE TERMINOS

COVID-19: Patologia infecciosa originada por el virus SARS-CoV-2,
caracterizada por un amplio espectro clinico, que abarca desde cuadros
asintomaticos hasta neumonia grave, sindrome de dificultad respiratoria
aguda (SDRA) y muerte. La definicion clinica de COVID-19 ha
evolucionado para incorporar sintomas extrapulmonares y reconocer
condiciones prolongadas posteriores a la infeccion aguda, conocidas
como "condicién post-COVID" o "COVID prolongado”, con
manifestaciones persistentes mas alla de las 12 semanas posteriores a
la infeccidn inicial. (69)

Inmunidad: Existen organismos que presentan un sistema inmunolégico
gue les brinda mecanismos para resistir y defenderse a al ataque de
toxinas y agentes extrafios. (52)

Vacuna: "Una vacuna es un preparado inmunogénico disefiado para
inducir inmunidad especifica contra un patégeno mediante la
estimulacién del sistema inmunoldgico. Las vacunas pueden contener
formas inactivadas, atenuadas o fragmentadas del patégeno, o
componentes genéticos como ARN mensajero (ARNm), y su objetivo es
generar memoria inmunoldgica para prevenir infecciones futuras." (70)
Vacunacion: "La vacunacion es el proceso mediante el cual se
administra una vacuna para inducir inmunidad protectora contra

enfermedades especificas, con el fin de prevenir la infeccion o sus
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consecuencias mas graves. Este proceso implica la estimulacion
controlada del sistema inmunolégico, generando memoria inmunoldgica,
y es una de las intervenciones mas costo-efectivas en salud publica.”
(71)

Vacuna “Comirnaty - Pfizer": Nathanielsz, et al. (2023). Refiere que la
vacuna Comirnaty (BNT162b2) fue desarrollada por Pfizer-BioNTech, es
una vacuna de ARNm que codifica la proteina Spike (S) del virus SARS-
CoV-2. Su funcidn es inducir una respuesta inmune adaptativa mediante
la produccién de anticuerpos neutralizantes y la activacion de linfocitos T
especificos, proporcionando protecciéon contra la COVID-19. Comirnaty
fue la primera vacuna de ARNm aprobada para uso en humanos y ha
demostrado alta eficacia (superior al 90% en ensayos clinicos iniciales)
para prevenir enfermedades sintomaticas y formas graves de COVID-19
en poblaciones vacunadas. (72)

Vacuna “SARS-Cov-2 Vaccine (vero cell), inactivated - Sinopharm”:
Wang, et al., (2020) “La vacuna Sinopharm (BBIBP-CorV) es
desarrollada por el Instituto de Productos Biol6gicos de Beijing, es una
vacuna de virus inactivada contra el SARS-CoV-2. Utiliza particulas
completas del virus que han sido inactivadas quimicamente para que no
puedan replicarse, pero aun asi inducen respuestas inmunitarias”. (64)
Vacuna “Vaxzevria — AstraZeneca”: Voysey et al., (2021) Vaxzevria
(ChAdOx1 nCoV-19), desarrollada por AstraZeneca y la Universidad de

Oxford, es una vacuna basada en un vector adenoviral no replicativo
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derivado de un adenovirus de chimpancé. Su disefio permite expresar la
proteina Spike (S) del SARS-CoV-2, desencadenando una respuesta
inmune especifica que involucra la produccion de anticuerpos
neutralizantes y la activacion de linfocitos T. El esquema primario consta

de dos dosis con un intervalo 6ptimo de 8 a 12 semanas. (73)
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CAPITULO Il
MARCO METODOLOGICO
3.1. DISENO DE LA INVESTIGACION

El presente trabajo de investigacion es un estudio observacional,
descriptivo y cuantitativo, que combina componentes retrospectivos Yy
prospectivos. El disefio longitudinal, con recopilacion de datos en multiples
puntos en el tiempo durante un periodo de dos afos. En la fase retrospectiva, se
revisé formatos de notificacion ESAVI y bases de datos de dosis administradas
en el periodo 2020 -2022, desde que se inici6 la vacunacion en Tacna el 10 de
febrero del 2021 hasta el 31 de diciembre del 2022; para identificar los ESAVI.
En la fase prospectiva se realiz6 seguimiento pasivo de los participantes en la

base de datos del MINSA durante 2 afos.

3.2. POBLACION

Se considera como poblacién de estudio a todas las personas vacunadas
COVID-19 desde el inicio de las inmunizaciones (10 de febrero del 2021) hasta
el 31 de diciembre del 2022, en la region de Tacna; que reporta ESAVI con
formatos de notificacion correspondientes, archivados y procesados en
CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA y la Oficina de Informatica, Telecomunicaciones vy
Estadistica de la DIRECCION REGIONAL DE SALUD TACNA. No se utilizé

muestreo debido a que se trabajo con el total de la poblacion.
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3.3. CRITERIOS DE SELECCION

A. Criterios de inclusién

e Personas vacunadas contra el COVID-19 desde el inicio de las
inmunizaciones hasta el 31 de diciembre de 2022 y que reportaron
ESAVI con formatos de notificacion correspondiente, archivados y

procesados en la region de Tacna hasta el 31 de diciembre del 2024.

B. Criterios de exclusiéon

e Personas vacunadas contra el COVID-19 después del 31 de
diciembre del 2022, y que reportaron ESAVI con formatos de
notificacion correspondientes, archivados y procesados en la region

de Tacna hasta el 31 de diciembre del 2024.
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3.4. VARIABLES

3.4.1. Operacionalizacién de variables

CARACTERISTICAS | INDICADOR CATEGORIZACION ESCALA
EPIDEMIOLOGICAS DE
MEDICION
SEXO Sexo registrado en el | - Masculino Nominal.
formato de .
- Femenino
notificacién ESAVI.
- No reporta genero
GRUPO ETARIO Edad registrada en el | -Infante (1 — 4 afios) Ordinal.
formato de | Nifio (5 - 11 afios)
notificacién ESAVI.
-Adolescente (12-17 afios)
-Joven (18 - 29 afios)
-Adulto (30 -59 afios)
-Adulto mayor (60 a mas)
-No reporta edad
TIPO DE VACUNA Tipo de vacuna | - Comirnaty - Pfizer Nominal.

registrada en el
formato de
notificacién ESAVI.

- Vaxzevria - AstraZeneca
- SARS-CoV-2 vaccine (vero
cell), inactivated- Sinopharm

- Spikevax -Moderna.
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CARACTERISTICAS INDICADOR CATEGORIZACION ESCALA
CLINICAS DE
MEDICION
ESAVI Eventos e Dolor enla Zonade | Nominal
Vacunacion
supuestamente
P e Cefalea
atribuidos a las e Mialgia
vacunas 0 e Dolor en una
) o extremidad
inmunizacion e Pirexia
registrado en el e Malestar general
¢ ¢ q e Somnolencia
ormato e . Fatiga
notificacion ESAVI.. e Mareo
e Escalofrios
e Nauseas
e Eritema en zona de
vacunacion
e Parestesia
e  Prurito
e Artralgia
e Diarrea
e Dolor Toréacico
e COVID 19 (les dio)
e Rash no especifico
e Induracién en el
lugar de
Vacunacion
e Oftros
GRAVEDAD Gravedad reportada e Leve Nominal.
al  momento de e Moderado
. e Severo
registrar el formato de
notificacién ESAVI.
DESENLACE Gravedad reportada e RECUPERADO Nominal.

al momento de
registrar el formato de
notificacién ESAVI.

e RECUPERANDO

e NO RECUPERADO

e DESCONOCIDO
e FATAL
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3.5. TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS
3.5.1. Técnica

La técnica utlizada fue el andlisis documental de los formatos de
notificacion de ESAVI COVID-19. Y andlisis del sistema VigiFlow®, base de
datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA (CRR) y base de datos del “MODULO DE

INMUNIZACIONES DEL HISMINSA
3.5.2. Instrumentos de recoleccién de datos

Formato de notificacion de ESAVI considerado en el DS N° 054
MINSA/DGE.V01 Directiva Sanitaria para la vigilancia Epidemiolégica de los
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) RM
N° 063 2014-MINSA y en la Directiva Sanitaria N° 133-MINSA/2021/DGIESP
Directiva Sanitaria actualizada para la vacunacion contra la COVID-19 en la

situacion de emergencia sanitaria por la pandemia en el Peru.
Esta ficha consta de 5 items:

A. Datos del paciente.

B. ESAVI

C. Vacunas Sospechosas

D. Medicamentos usados al momento de ser vacunado

E. Datos del notificador
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Después de emitida la resolucion de aprobacién del proyecto por la
Facultad de Ciencias de la Salud de la UNIVERSIDAD NACIONAL JORGE
BASADRE GROHMANN; se tramito las autorizaciones correspondientes en los
centros de referencia de ESAVI de la region de Tacna, estipulando los criterios
metodoldgicos (poblacion, muestra, criterios de seleccion, etc.) para usar la
informacion de los individuos inmunizados con las vacunas contra el COVID-19

con reporte de formato de notificacion de ESAVI.
3.5.3. Validez

En cuanto a su validez, el estudio fundamento su recopilacion de datos en
esta ficha, la cual se emplea a nivel nacional y, al tratarse de un instrumento
basado en datos retrospectivos, no requiere la intervencion de un juicio de

expertos.
3.6. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

La informacion recolectada, la cual paso por un proceso de control de
calidad, fue registrada en una matriz de datos en Microsoft Excel 2016 y en una
base de datos del paquete estadistico SPSS version 27.0, con el propadsito de su

organizacién y analisis.

3.6.1. Analisis Descriptivo

Para el analisis de los resultados obtenidos del estudio de los ESAVI

COVID-19 se utilizé frecuencias absolutas y relativas.
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3.6.2. Analisis Inferencial

En este analisis, se emplearon cuadros de doble entrada para examinar la
relacion entre las variables reportes ESAVI COVID-19, con las covariables

(caracteristicas sociodemograficas, tipo de vacuna, gravedad, etc.).

3.6.3. Criterios Eticos

Este estudio fue revisado por un comité para la investigacion de la
Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann, encargado de asegurar la

rigurosidad cientifica, y se cumplan las normativas y la originalidad académica.

Se respeta principios éticos del informe Belmont (74):

La beneficencia, establece que el conocimiento generado a partir de este
estudio, incluyendo sus conclusiones y recomendaciones, sea compartido a
través del repositorio de Nacional Jorge Basadre Grohmann, resulte Gtil para
investigaciones de mayor profundidad sobre el tema. En cuanto a la autonomia,
implica la obligacion de respetar la confidencialidad de datos personales
obtenidos del formato de notificacion de ESAVI. Al ser investigacidn retrospectiva
no precisa del consentimiento informado. Justicia, presente en la ejecucion de

los criterios de seleccion, para valorar la elegibilidad de cada ficha.
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CAPITULO IV
DE LOS RESULTADOS
4.1. RESULTADOS

Se encontraron 683 FORMATOS DE NOTIFICACION ESAVI que
reportaron eventos que fueron archivados y procesados en CENTRO DE
REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA,
en la Region de Tacna, durante el periodo 2021-2022. A continuacion, se detallan

los datos obtenidos, sometidos a andlisis estadistico.



TABLA N° 01

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS EN LA VACUNACION
COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

SEXO
GRUPO ETAREO No reporta genero Femenino Masculino TOTAL %
Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %
Lactante (6 — 11 meses) - - - -
Infante (1 — 4 afios) - - - -
Nifio (5 - 11 afios) 100.00% 0.3% 2 0.29%
Adolescente (12-17 afios) 9 52.94% 1.32% 47.06% 1.2% 17 2.49%
Joven (18 - 29 afios) 110  75.86% 16.11% 35 24.14% 5.1% 145 21.23%
Adulto (30 -59 afios) 1 0.25% 0.15% 285  71.79% 41.73% 111 27.96% 16.3% 397 58.13%
Adulto mayor (60 a mas) 79 66.95% 11.57% 39 33.05% 5.7% 118 17.28%
No reporta edad 1 25.00% 0.15% 3 75.00% 0.44% 4 0.59%
1 0.15% 484 70.86% 198 28.99% 683 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA (CRR).



INTERPRETACION

En la Tabla N.° 01 se observa que la distribucion de los 683 reportes de
ESAVI en la Region de Tacna, durante el periodo 2021-2022, evidencia una
marcada variabilidad segun grupo etario y sexo, de acuerdo con los porcentajes
consignados en la tabla. El grupo Adulto (30-59 afios) concentra el mayor
namero de notificaciones (58.13%), seguido por los Jévenes (18—-29 afios) con
21.23% y los Adultos mayores (60 a mas) con 17.28%. Por su parte, la categoria
Adolescente (12—-17 afios) alcanza 2.49% del total de reportes, mientras que en
Niflos (5-11 afos) se registra 0.29%. Cabe destacar la ausencia de
notificaciones en Lactantes (6—11 meses) e Infantes (1-4 afios), asi como un

0.59% de reportes cuyo grupo etario se desconoce.

Existe predominio femenino con 70.86% de los reportes, frente a 28.99%
en masculino y 0.15% que no reporta sexo bioldgico. Esta supremacia femenina
se observa de manera notable en la poblacién Joven (18-29 afios), donde
75.86% de las notificaciones corresponden a mujeres, y en el grupo Adulto (30—
59 afios), con 71.79% de reportes femeninos y 27.96% masculinos (0.25% se
mantiene sin especificar). En el caso de los Adolescentes (12-17 afos), la
distribucion se muestra mas equilibrada (52.94% femenino vs. 47.06%
masculino), mientras que en Niflos (5-11 afios), el 100.00% de los reportes
corresponde a varones. Por ultimo, en Adultos mayores (60 a mas), el porcentaje

femenino alcanza 66.95% y el masculino 33.05%.



GRAFICO N° 01
DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR CARACTERISTICAS

SOCIODEMOGRAFICAS EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION
DE TACNA, 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 01
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GRAFICO N° 02

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR SEXO DETALLADO POR
GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE
TACNA, 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 01
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TABLA N° 02

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS EN LA INMUNIZACION
CONTRA EL COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Frecuencia Porcentaje

1 Dolor en la Zona de Vacunacioén 267 18.18%
2 Cefalea 235 16.00%
3 Mialgia 109 7.42%
4 Dolor en una extremidad 105 7.15%
5 Pirexia 102 6.94%
6 Malestar general 76 5.17%
7 Somnolencia 70 4.77%
8 Fatiga 53 3.61%
9 Mareo 48 3.27%
10 Escalofrios 39 2.65%
11 Nauseas 38 2.59%
12 Eritema en zona de vacunacion 29 1.97%
13 Parestesia 28 1.91%
14 Prurito 28 1.91%
15 Artralgia 23 1.57%
16 Diarrea 20 1.36%
17 Dolor Toréacico 20 1.36%
18 COVID 19 (les dio) 17 1.16%
19 Rash no especifico 15 1.02%
20 Endurecimiento en el lugar de Vacunacién 15 1.02%
21 Sensacion de alza térmica 14 0.95%
22 Dolor Orofaringeo 11 0.75%
23 Debilidad muscular 10 0.68%
24 Rinorrea 10 0.68%
25 Disnea 9 0.61%
26 Dolor Abdominal 8 0.54%
27 Presién arterial aumentada 7 0.48%
28 Otros 7 0.48%
29 Arritmia cardiaca 6 0.41%
30 Vémitos 6 0.41%
31 Episodio pseudogripal 5 0.34%
32 Tos 4 0.27%
33 Ojos Rojos 4 0.27%
34 Inapetencia 4 0.27%
35 Cervicalgia 4 0.27%
36 Diaforesis 3 0.20%
37 Vértigo 3 0.20%
38 Insomnio 3 0.20%
39 Visién Borrosa 3 0.20%
40 Angioedema 1 0.07%
41 Convulsién ténico-clénica no especifica 1 0.07%
42 Sincope 1 0.07%
43 Acufeno 1 0.07%
44 Otalgia 1 0.07%
45 Lipotimia 1 0.07%
46 Lumbalgia 1 0.07%
47 Hiperestesia 1 0.07%
48 Anosmia 1 0.07%
49 Inflamacion de Ganglios 1 0.07%
50 Ostealgia 1 0.07%

1469 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTERPRETACION:

En la tabla N° 02 se observa que 1469 eventos notificados en los formatos
ESAVI que fueron reportados en la Region de Tacna, durante el periodo 2021-
2022. Ademas, se identificaron mas de 50 tipos de ESAVI diferentes. Las
reacciones mas frecuentes fueron Dolor en la zona de vacunacion (18.18%),
Cefalea (16.00%), Mialgia (7.42%), Dolor en una extremidad (7.15%) y Pirexia
(fiebre) (6.94%); Estos 5 eventos representan mas de la mitad de los reportes
especificamente 55, 68%; los primeros 10 eventos representan 75.15% vy los

primeros 20 eventos representan el 91.01%.

En general, son reacciones leves 0 moderadas, habituales en muchos
esquemas de vacunacion. Se observé también algunos sintomas sistémicos
comunes fueron Malestar general (5.17%), Somnolencia (4.77%), Fatiga
(3.61%), Mareo (3.27%), Escalofrios (2.65%) y Nauseas (2.59%). Algunas
reacciones locales adicionales fueron Eritema en la zona de vacunacion (1.97%),
Endurecimiento en el lugar de vacunacion (1.02%) y Prurito (1.91%); son también
reacciones locales relativamente frecuentes, aunque menos que el dolor en la
zona de puncion. Se observo también eventos menos frecuentes, pero de
especial interés y fueron Arritmia cardiaca (0.41%), Vértigo (0.20%), Vision
borrosa (0.20%), Convulsién ténico-clonica no especifica (0.07%), Sincope
(0.07%) y Angioedema (0.07%). Aunque estos casos son muy poco frecuentes,

se vigilan de cerca por su potencial gravedad.
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GRAFICO N° 03

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS EN LA INMUNIZACION
CONTRA EL COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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Dolor Abdominal = 0,54%
Presion arterial aumentada = 0,48%
Vémitos = 0,41%
Arritmia cardiaca = 0,41%
Episodio pseudogripal ® 0,34%
Cervicalgia ® 0,27%
Inapetencia ¥ 0,27%
Ojos Rojos ® 0,27%
Tos ® 0,27%
Vision Borrosa 1 0,20%
Insomnio 1 0,20%
Vértigo 1 0,20%
Diaforesis 1 0,20%
Ostealgia | 0,07%
Inflamacionde Ganglios | 0,07%
Anosmia I 0,07%
Hiperestesia | 0,07%
Lumbalgia | 0,07%
Lipotimia 1 0,07%
Otalgia | 0,07%
Acufeno | 0,07%
Sincope | 0,07%
Convulsion tonico-clénica no especifica | 0,07%
Angioedema | 0,07%

Otros =™ 0,48%

0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00%

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 02
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TABLA N° 03

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "SARS-
CoV-2 VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" EN LA
REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Frecuencia Porcentaje

1 Dolor en la Zona de Vacunacién 127 24.71%
2 Cefalea 88 17.12%
3 Somnolencia 33 6.42%
4 Mareo 25 4.86%
5 Mialgia 22 4.28%
6 Parestesia 20 3.89%
7 Fatiga 19 3.70%
8 Prurito 16 3.11%
9 Nauseas 15 2.92%
10 COVID 19 (les dio) 15 2.92%
11 Diarrea 12 2.33%
12 Pirexia 10 1.95%
13 Dolor en una extremidad 9 1.75%
14 Eritema en zona de vacunacion 8 1.56%
15 Rash no especifico 8 1.56%
16 Escalofrios 7 1.36%
17 Dolor Toréacico 7 1.36%
18 Dolor Orofaringeo 7 1.36%
19 Disnea 7 1.36%
20 Malestar general 6 1.17%
21 Sensacion de alza térmica 6 1.17%
22 Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 6 1.17%
23 Presion arterial aumentada 5 0.97%
24 Artralgia 4 0.78%
25 Debilidad muscular 4 0.78%
26 Arritmia cardiaca 4 0.78%
27 Rinorrea 3 0.58%
28 Episodio pseudogripal 3 0.58%
29 Ojos Rojos 3 0.58%
30 Dolor Abdominal 2 0.39%
31 Tos 2 0.39%
32 Otros 2 0.39%
33 Vértigo 1 0.19%
34 Vision Borrosa 1 0.19%
35 Diaforesis 1 0.19%
36 Convulsién ténico-clénica no especifica 1 0.19%
37 Sincope 1 0.19%
38 Acufeno 1 0.19%
39 Lipotimia 1 0.19%
40 Lumbalgia 1 0.19%
41 Hiperestesia 1 0.19%

514 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTERPRETACION:

En la tabla N.° 03 se observa que se reportaron 514 ESAVI asociados a
la vacuna “SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated — Sinopharm” en la
Regién de Tacna, durante el periodo 2021-2022. Ademas, se encontraron 41
ESAVI diferentes. Se observa que las reacciones mas frecuentes fueron Dolor
en la zona de vacunacion (24.71%), Cefalea (17.12%), Somnolencia (6.42%),
Mareo (4.86%) y Mialgia (4.28%); estas cinco primeras representan alrededor
del 57.39% de los reportes. Al ampliar a los diez primeros eventos, se alcanza
cerca del 73.93%, mientras que los veinte primeros concentran
aproximadamente el 89.69% de los casos totales. En general, se trata de
reacciones leves 0 moderadas, esperables en muchos esquemas de
vacunacion, destacando también Parestesia (3.89%), Fatiga (3.70%), Prurito
(3.11%) y Nauseas (2.92%). Por otro lado, se registraron casos de COVID-19
posterior a la vacunacién (2.92%), lo cual puede ocurrir. Se observan también
reacciones locales menos frecuentes, como Eritema (1.56%), Rash no especifico
(1.56%) y Endurecimiento en el lugar de vacunacion (1.17%), ademas de
sintomas sistémicos como Escalofrios (1.36%), Dolor Orofaringeo (1.36%) y
Disnea (1.36%). Finalmente, existen eventos poco comunes, pero de especial
interés, por su potencial gravedad, tales como Arritmia cardiaca (0.78%),
Convulsion tonico-clénica no especificada (0.19%) y Sincope (0.19%). Aunque
estos ultimos son muy poco frecuentes, se monitorean de cerca para evaluar su

relacion con la vacunacion.
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TABLA N° 04

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA

"COMIRNATY - PFIZER" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Frecuencia Porcentaje
1 Dolor en la Zona de Vacunacién 73 17.30%
2 Cefalea 71 16.82%
3 Dolor en una extremidad 48 11.37%
4 Mialgia 45 10.66%
5 Somnolencia 24 5.69%
6 Pirexia 24 5.69%
7 Malestar general 24 5.69%
8 Fatiga 14 3.32%
9 Eritema en zona de vacunacion 9 2.13%
10 Mareo 8 1.90%
11 Prurito 7 1.66%
12 Nauseas 7 1.66%
13 Rash no especifico 6 1.42%
14 Sensacion de alza térmica 6 1.42%
15 Escalofrios 5 1.18%
16 Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 5 1.18%
17 Rinorrea 5 1.18%
18 Dolor Toracico 4 0.95%
19 Diarrea 3 0.71%
20 Dolor Orofaringeo 3 0.71%
21 Artralgia 3 0.71%
22 Inapetencia 3 0.71%
23 COVID 19 (les dio) 2 0.47%
24 Disnea 2 0.47%
25 Presion arterial aumentada 2 0.47%
26 Debilidad muscular 2 0.47%
27 Episodio pseudogripal 2 0.47%
28 Dolor Abdominal 2 0.47%
29 Tos 2 0.47%
30 Vértigo 2 0.47%
31 Visién Borrosa 2 0.47%
32 Insomnio 2 0.47%
33 Parestesia 1 0.24%
34 Otros 1 0.24%
35 Vémitos 1 0.24%
36 Angioedema 1 0.24%
37 Anosmia 1 0.24%
422 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

75



INTERPRETACION:

En la tabla N° 04 se observa que se reportaron 422 ESAVI asociados a la
vacuna “Comirnaty — Pfizer” en la Regién de Tacna durante el periodo 2021-

2022. Ademas, se encontraron 37 tipos de ESAVI diferentes.

Las reacciones mas frecuentes fueron Dolor en la zona de vacunacion
(17.30%), Cefalea (16.82%), Dolor en una extremidad (11.37%), Mialgia
(10.66%) y Somnolencia (5.69%). Estas cinco primeras representan alrededor
del 61.85% de los reportes. Los primeros 10 eventos representan 80.57% y los

primeros 20 eventos representan el 92.65%.

En general, son reacciones leves 0 moderadas, habituales en muchos
esquemas de vacunacion, destacando también Pirexia (5.69%), Malestar
general (5.69%), Fatiga (3.32%), Eritema en zona de vacunacion (2.13%) y
Mareo (1.90%). Por otro lado, se registraron casos de COVID-19 posterior a la

vacunacioén (0.47%), lo cual puede ocurrir.

Por otro lado, se notificaron reacciones locales menos frecuentes, como
Prurito (1.66%), Endurecimiento en el lugar de vacunacion (1.18%) y Rash no
especifico (1.42%), asi como sintomas sistémicos como Nauseas (1.66%),

Sensacion de alza térmica (1.42%) y Escalofrios (1.18%).

Finalmente, se observaron eventos poCoO comunes pero relevantes por su

potencial gravedad, como Angioedema (0.24%) y Anosmia (0.24%).

76



TABLA N° 05

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA
"SPIKEVAX - MODERNA" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Frecuencia Porcentaje
1 Cefalea 58 13.46%
2 Pirexia 54 12.53%
3 Dolor en una extremidad 47 10.90%
4 Malestar general 41 9.51%
5 Dolor en la Zona de Vacunacion 40 9.28%
6 Mialgia 34 7.89%
7 Escalofrios 27 6.26%
8 Artralgia 15 3.48%
9 Somnolencia 12 2.78%
10 Mareo 12 2.78%
11 Nauseas 12 2.78%
12 Eritema en zona de vacunacion 11 2.55%
13 Fatiga 9 2.09%
14 Dolor Toracico 9 2.09%
15 Parestesia 7 1.62%
16 Diarrea 4 0.93%
17  Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 4 0.93%
18 Debilidad muscular 4 0.93%
19 Dolor Abdominal 4 0.93%
20 Otros 4 0.93%
21 Cervicalgia 4 0.93%
22 Prurito 3 0.70%
23 Sensacion de alza térmica 2 0.46%
24 Arritmia cardiaca 2 0.46%
25 Diaforesis 2 0.46%
26 Rash no especifico 1 0.23%
27 Dolor Orofaringeo 1 0.23%
28 Rinorrea 1 0.23%
29 Ojos Rojos 1 0.23%
30 Inapetencia 1 0.23%
31 Insomnio 1 0.23%
32 Voémitos 1 0.23%
33 Otalgia 1 0.23%
34 Inflamacion de Ganglios 1 0.23%
35 Ostealgia 1 0.23%
431 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTERPRETACION:

En la Tabla N.° 05 se observa que se reportaron 431 ESAVI asociados a
la vacuna “Spikevax — Moderna” en la Region de Tacna durante el periodo 2021-
2022. Ademas, se identificaron 35 tipos de ESAVI diferentes. Las reacciones
mas frecuentes fueron Cefalea (13.46%), Pirexia (12.53%), Dolor en una
extremidad (10.90%), Malestar general (9.51%) y Dolor en la zona de vacunacion
(9.28%); estas cinco primeras representan alrededor del 55.68% de los reportes.
Los primeros 10 eventos concentran el 78.87%, mientras que los primeros 20
explican aproximadamente el 94.65% de los casos totales. En general, son
reacciones leves o moderadas, habituales en muchos esquemas de vacunacion,
destacando también Mialgia (7.89%), Escalofrios (6.26%), Artralgia (3.48%),
Somnolencia (2.78%), Mareo (2.78%) y Nauseas (2.78%). Se observan también
reacciones locales como Eritema en la zona de vacunacién (2.55%),
Endurecimiento en el lugar de vacunacién (0.93%) y, en menor medida, Prurito
(0.70%). Entre los sintomas sistémicos adicionales figuran Fatiga (2.09%), Dolor
toracico (2.09%), Parestesia (1.62%) y Diarrea (0. 93%).Finalmente, se
identificaron algunos eventos poco comunes, pero de especial interés por su
potencial gravedad, como Arritmia cardiaca (0.46%), Sensacion de alza térmica
(0.46%) o Inflamacion de ganglios (0.23%). Aunque se presentan en frecuencias
muy bajas, se monitorean de cerca para evaluar su posible relacion con la

vacunacion.
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TABLA N° 06

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA
VACUNA "VAXZEVRIA - ASTRAZENECA" EN LA REGION
DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Frecuencia Porcentaje
1 Dolor en la Zona de Vacunacion 27 26.47%
2 Cefalea 18 17.65%
3 Pirexia 14 13.73%
4 Fatiga 11 10.78%
5 Mialgia 8 7.84%
6 Malestar general 5 4.90%
7 Nauseas 4 3.92%
8 Vémitos 4 3.92%
9 Mareo 3 2.94%
10 Prurito 2 1.96%
11 Dolor en una extremidad 1 0.98%
12 Artralgia 1 0.98%
13 Somnolencia 1 0.98%
14 Eritema en zona de vacunacién 1 0.98%
15 Diarrea 1 0.98%
16 Rinorrea 1 0.98%
102 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

79



INTERPRETACION

La En la Tabla N.° 06 se observa que se reportaron 102 ESAVI asociados
a la vacuna “Vaxzevria — AstraZeneca” en la Region de Tacna durante el periodo
2021-2022. Ademas, se identificaron 16 tipos de ESAVI diferentes. Las
reacciones mas frecuentes fueron Dolor en la zona de vacunacion (26.47%),
Cefalea (17.65%), Pirexia (13.73%), Fatiga (10.78%) y Mialgia (7.84%). Estas
cinco primeras representan alrededor del 76.47% de los reportes. Al considerar
los 10 primeros eventos, se acumula cerca del 94.12%, lo cual indica que la
mayoria de los ESAVI se concentra en un nimero reducido de manifestaciones

comunes.

En general, se trata de reacciones leves o moderadas, habituales en
muchos esquemas de vacunacion, destacando también Malestar general
(4.90%), Nauseas (3.92%), Vomitos (3.92%) y Mareo (2.94%). Se observaron
ademas algunos eventos menos frecuentes, tales como Dolor en una
extremidad, Artralgia, Somnolencia, Eritema en zona de vacunacion, Diarrea y
Rinorrea (cada uno con 0.98%), que completan el 100% de los ESAVI
notificados. En conjunto, el perfil de seguridad evidencia que la vacuna Vaxzevria
— AstraZeneca presenta mayoritariamente reacciones locales y sistémicas de
intensidad leve a moderada, con un bajo nUmero de eventos menos comunes,
los cuales igualmente se monitorean de cerca para garantizar la vigilancia y la

seguridad de la inmunizacion.
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TABLA N° 07

TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS EN LA INMUNIZACION CONTRA EL
COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Tasa notificacion /100000 dosis administradas
1 Dolor en la Zona de Vacunacion 30.54
2 Cefalea 26.88
3 Mialgia 12.47
4 Dolor en una extremidad 12.01
5 Pirexia 11.67
6 Malestar general 8.69
7 Somnolencia 8.01
8 Fatiga 6.06
9 Mareo 5.49
10 Escalofrios 4.46
11 Nauseas 4.35
12 Eritema en zona de vacunacion 3.32
13 Parestesia 3.20
14 Prurito 3.20
15 Artralgia 2.63
16 Diarrea 2.29
17 Dolor Toréacico 2.29
18 COVID 19 (les dio) 1.94
19 Rash no especifico 1.72
20 Endurecimiento en el lugar de Vacunacién 1.72
21 Sensacion de alza térmica 1.60
22 Dolor Orofaringeo 1.26
23 Debilidad muscular 1.14
24 Rinorrea 1.14
25 Disnea 1.03
26 Dolor Abdominal 0.92
27 Presién arterial aumentada 0.80
28 Otros 0.80
29 Arritmia cardiaca 0.69
30 Vémitos 0.69
31 Episodio pseudogripal 0.57
32 Tos 0.46
33 Ojos Rojos 0.46
34 Inapetencia 0.46
35 Cervicalgia 0.46
36 Diaforesis 0.34
37 Vértigo 0.34
38 Insomnio 0.34
39 Vision Borrosa 0.34
40 Angioedema 0.11
41 Convulsién ténico-clénica no especifica 0.11
42 Sincope 0.11
43 Acufeno 0.11
44 Otalgia 0.11
45 Lipotimia 0.11
46 Lumbalgia 0.11
47 Hiperestesia 0.11
48 Anosmia 0.11
49 Inflamacion de Ganglios 0.11
50 Ostealgia 0.11
168.02

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.



INTERPRETACION

En la Tabla N° 07 se observa que la tasa global de ESAVI reportados para
las vacunas COVID-19 en la Regién de Tacna durante el periodo 2021-2022, es
de 168.02 cada 100000 dosis administradas, los ESAVI mas reportados son
Dolor en la Zona de Vacunacion con una tasa de 30.54 por 100,000 dosis
administradas, seguido por Cefalea (26.88), Mialgia (12.47), Dolor en una
extremidad (12.01) y Pirexia (11.67). Estos cinco eventos acumulan 93.57 por
100,000 dosis. posteriormente Malestar general (8.69), Somnolencia (8.01),
Fatiga (6.06), Mareo (5.49) y Escalofrios (4.46), alcanzando en conjunto una tasa
acumulada de 126.28 por 100,000 dosis. Si se amplia al top 20, la acumulada es

de 153.41 por 100,000 dosis

Ademas, se observé que las Reacciones locales en el lugar de vacunacion
fueron principalmente Dolor en la Zona de Vacunacién (30.54), Dolor en una
extremidad (12.01), Eritema en zona de vacunacion (3.32) y Endurecimiento en
el lugar de Vacunacion (1.72). Ademas, entre las reacciones sistémicas
sobresalen Cefalea (26.88), Mialgia (12.47), Pirexia (11.67), Malestar general
(8.69), Somnolencia (8.01), Fatiga (6.06), Mareo (5.49), Escalofrios (4.46),

Nauseas (4.35) y Artralgia (2.63).

Finalmente se observd eventos adversos de especial interés resaltan
Arritmia cardiaca (0.69), Disnea (1.03), Convulsion tonico-clénica no especifica
(0.11), Angioedema (0.11), Lipotimia (0.11) y Presion arterial aumentada (0.80),

eventos infrecuentes pero relevantes por su potencial gravedad.
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TASA DE LOS ESAVI REP

GRAFICO N° 04

ORTADOS EN LA INMUNIZACION CONTRA EL

COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
Dolor en la Zona de Vacunacion 30,54
Cefalea 26,88
Mialgia 12,47
Dolor en una extremidad 12,01
Pirexia 11,67
Malestar general ~m———— 3 69
Somnolencia =~ E————— 3 (1
Fatiga ~ ——— 6,06
Mareo w5 49
Escalofrios == 4 46
Nauseas s 4 35
Eritema en zona de vacunaciéon  messsm 3 32
Prurito  wessss 300
Parestesia w——m 300
Artralgia  ===sm 263
Dolor Tordcico mmmsm 229
Diarrea  wmmm 2 29
COVID 19 (les dio) mmmm 194
Endurecimiento en el lugar de Vacunaciéon m=m 1,72
Rash no especifico mmm 172
Sensacion de alza térmica === 1,60
Dolor Orofaringeo == 1,26
Rinorrea mm 1,14
Debilidad muscular == 1,14
Disnea mm 1,03
) D‘oIorAbdomlnaI = 092 M Tasa notificacion cada
Presion arterial aumentada = 0,80 K ..
Vémitos m 0,69 100000 dosis administradas
Arritmia cardiaca = 0,69
Episodio pseudogripal = 0,57
Cervicalgia = 0,46
Inapetencia ® 0,46
Ojos Rojos m® 0,46
Tos ® 0,46
Visién Borrosa & 0,34
Insomnio ® 0,34
Vértigo 1 0,34
Diaforesis ®» 0,34
Ostealgia 1 0,11
Inflamacionde Ganglios 1 0,11
Anosmia 0,11
Hiperestesia 1 0,11
Lumbalgia 10,11
Lipotimia 1 0,11
Otalgia | 0,11
Acufeno 1 0,11
Sincope | 0,11
Convulsién ténico-clénica bo especifica 1 0,11
Angioedema | 0,11
Otros = 0,80

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00 30,00 35,00

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 07
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TABLA N°08

TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "SPIKEVAX -

MODERNA" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

Tasa notificacion /100000

ESAVI dosis administradas
1 Cefalea 252.94
2 Pirexia 235.50
3 Dolor en una extremidad 204.97
4 Malestar general 178.81
5 Dolor en la Zona de Vacunaciéon 174.44
6 Mialgia 148.28
7 Escalofrios 117.75
8 Artralgia 65.42
9 Somnolencia 52.33
10 Mareo 52.33
11 Nauseas 52.33
12 Eritema en zona de vacunacion 47.97
13 Fatiga 39.25
14 Dolor Toracico 39.25
15 Parestesia 30.53
16 Diarrea 17.44
17 Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 17.44
18 Debilidad muscular 17.44
19 Dolor Abdominal 17.44
20 Otros 17.44
21 Cervicalgia 17.44
22 Prurito 13.08
23 Sensacion de alza térmica 8.72
24 Arritmia cardiaca 8.72
25 Diaforesis 8.72
26 Rash no especifico 4.36
27 Dolor Orofaringeo 4.36
28 Rinorrea 4.36
29 Ojos Rojos 4.36
30 Inapetencia 4.36
31 Insomnio 4.36
32 Voémitos 4.36
33 Otalgia 4.36
34 Inflamacion de Ganglios 4.36
35 Ostealgia 4.36
1879.63

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTEPRETACION

En la Tabla N° 08 se observa que la tasa global de ESAVI reportados para
la vacuna "SPIKEVAX - MODERNA" en la Regién de Tacnha, durante el periodo
2021-2022 es de 1879.63 cada 100000 dosis administradas y que la tasa de los
ESAVI mas reportados, fue Cefalea con 252.94 por 100,000 dosis administradas,
seguido de Pirexia (235.50), Dolor en una extremidad (204.97), Malestar general

(178.81) y Dolor en la Zona de Vacunacion (174.44).

Ademas, se observé que las Reacciones locales en el lugar de vacunacién
fueron principalmente Dolor en la Zona de Vacunacién (174.44), Dolor en una
extremidad (204.97), Eritema en zona de vacunaciéon (47.97) y Endurecimiento
en el lugar de Vacunacion (17.44), con tasas significativamente altas que reflejan

una mayor reactogenicidad local en comparacion con otras vacunas.

Ademas, entre las reacciones sistémicas mas frecuentes fueron Cefalea
(252.94), Pirexia (235.50), Malestar general (178.81), Mialgia (148.28),
Escalofrios (117.75), Artralgia (65.42), Somnolencia (52.33), Mareo (52.33),
Nauseas (52.33) y Fatiga (39.25), evidenciando un perfil de efectos adversos

centrado en sintomas neuromusculares y generales.

Finalmente se observd eventos adversos de especial interés resaltan
Dolor Toracico (39.25), Parestesia (30.53), Arritmia cardiaca (8.72), Inflamacion
de Ganglios (4.36) y Ostealgia (4.36), con tasas bajas, pero clinicamente

relevantes por su posible impacto en la salud.
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GRAFICO N° 05
TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "SPIKEVAX -

MODERNA" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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Fatiga ~ messssss 39 25
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Cervicalgia mwmm 17,44

Dolor Abdominal msm 17,44
Debilidad muscular wmm 17,44 M Tasa notificacion cada 100000
Endurecimiento en el lugar de Vacunacion mmm 17,44 dosis administradas

Diarrea mmm 17,44
Prurito == 13,08
Diaforesis m 8,72
Arritmia cardiaca m 8,72
Sensacion de alza térmica m 8,72
Ostealgia = 4,36

Inflamacionde Ganglios ® 4,36
Otalgia m 4,36

Vomitos m 4,36

Insomnio ® 4,36

Inapetencia ® 4,36

Ojos Rojos ® 4,36

Rinorrea ® 4,36

Dolor Orofaringeo m 4,36
Rash no especifico ® 4,36

Otros m=mm 1744
0,00 50,00 100,00 150,00 200,00 250,00 300,00

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 08
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TABLA N° 09

TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "SARS-CoV-2
VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" EN LA
REGION DE TACNA, 2021-2022

ESAVI Tasa notificacion /100000 dosis administradas
1 Dolor en la Zona de Vacunacién 67.76
2 Cefalea 46.95
3 Somnolencia 17.61
4 Mareo 13.34
5 Mialgia 11.74
6 Parestesia 10.67
7 Fatiga 10.14
8 Prurito 8.54
9 Nauseas 8.00
10 COVID 19 (les dio) 8.00
11 Diarrea 6.40
12 Pirexia 5.34
13 Dolor en una extremidad 4.80
14 Eritema en zona de vacunacion 4.27
15 Rash no especifico 4.27
16 Escalofrios 3.73
17 Dolor Toracico 3.73
18 Dolor Orofaringeo 3.73
19 Disnea 3.73
20 Malestar general 3.20
21 Sensacion de alza térmica 3.20
22 Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 3.20
23 Presion arterial aumentada 2.67
24 Artralgia 2.13
25 Debilidad muscular 2.13
26 Arritmia cardiaca 2.13
27 Rinorrea 1.60
28 Episodio pseudogripal 1.60
29 Ojos Rojos 1.60
30 Dolor Abdominal 1.07
31 Tos 1.07
32 Otros 1.07
33 Vértigo 0.53
34 Visién Borrosa 0.53
35 Diaforesis 0.53
36 Convulsién ténico-clonica no especifica 0.53
37 Sincope 0.53
38 Acufeno 0.53
39 Lipotimia 0.53
40 Lumbalgia 0.53
41 Hiperestesia 0.53
274.25

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTERPRETACION

En la Tabla N° 09 se observa que la tasa global de ESAVI reportados para
la vacuna "SARS-CoV-2 VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED-
SINOPHARM" en la Region de Tacna durante el periodo 2021-2022, es de
274.25 cada 100000 dosis administradas, los ESAVI mas reportados son Dolor
en la Zona de Vacunacion con una tasa de 67.76 por 100,000 dosis
administradas, seguido de Cefalea (46.95), Somnolencia (17.61), Mareo (13.34)
y Mialgia (11.74). Seguidamente Parestesia (10.67), Fatiga (10.14), Prurito

(8.54), Nauseas (8.00) y COVID-19 (les dio) (8.00).

Ademas, se observd que las Reacciones locales fueron principalmente
Dolor en la Zona de Vacunacion (67.76), Eritema en zona de vacunacion (4.27),
Dolor en una extremidad (4.80) y Endurecimiento en el lugar de Vacunacion
(3.20), lo que refleja una menor incidencia de inflamacion localizada en

comparacion con la molestia principal en la zona de aplicacion.

Ademas, entre las reacciones sistémicas predominan Cefalea (46.95),
Somnolencia (17.61), Mareo (13.34), Mialgia (11.74), Fatiga (10.14) y Nauseas
(8.00), lo que indica una respuesta inmunitaria generalizada en un grupo de
vacunados. También se reportaron Diarrea (6.40) y Pirexia (5.34), aunque con
menor frecuencia. Finalmente se observo eventos adversos de especial interés
resaltan Arritmia cardiaca (2.13) y Convulsion toénico-clonica no especificada
(0.53). Aunque menos frecuentes, estos eventos requieren un monitoreo

riguroso en futuras campanas de vacunacion.
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GRAFICO N°06
TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "SARS-CoV-2
VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" EN LA REGION

DE TACNA, 2021-2022
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Dolor Abdominal = 1,07
Hiperestesia 1 0,53

Lumbalgia 1 0,53

Lipotimia 1 0,53

Acufeno 1 0,53

Sincope 1 0,53

Convulsién ténico-clénica no especifica 1 0,53
Diaforesis 1 0,53

Vision Borrosa 1 0,53

Vértigo 1 0,53

Otros ® 1,07

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00 70,00 80,00

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 09
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TABLA N° 10

DISTRIBUCION DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA
"VAXZEVRIA - ASTRAZENECA" EN LA REGION DE TACNA,

2021-2022
ESAV] Tasa n_otifica_ci(_’)n /100000
dosis administradas

1 Dolor en la Zona de Vacunacion 36.81
2 Cefalea 24.54
3 Pirexia 19.09
4 Fatiga 15.00
5 Mialgia 10.91
6 Malestar general 6.82
7 Nauseas 5.45
8 Vomitos 5.45
9 Mareo 4.09
10 Prurito 2.73
11 Dolor en una extremidad 1.36
12 Artralgia 1.36
13 Somnolencia 1.36
14 Eritema en zona de vacunacion 1.36
15 Diarrea 1.36
16 Rinorrea 1.36

139.08

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTEPRETACION

En la Tabla N° 10 se observa que la tasa global de ESAVI reportados para
la vacuna "VAXZEVRIA - ASTRAZENECA" en la Regién de Tacna, durante el
periodo 2021-2022 es de 139.08 cada 100000 dosis administradas y los ESAVI
mas reportados son Dolor en la Zona de Vacunacién con un 36.81 por 100,000
dosis administradas, seguido de Cefalea (24.54), Pirexia (19.09), Fatiga (15.00)
y Mialgia (10.91). Posteriormente Malestar general (6.82), Nauseas (5.45),

Vomitos (5.45), Mareo (4.09) y Prurito (2.73),

Ademas, se observoé que las Reacciones locales en el lugar de vacunacién
fueron principalmente Dolor en la Zona de Vacunacion (36.81), seguido de
Eritema en zona de vacunacién (1.36) y Dolor en una extremidad (1.36),
reflejando una menor incidencia de manifestaciones inflamatorias en

comparacion con otras vacunas.

Ademas, entre las reacciones sistémicas mas frecuentes, predominan
Cefalea (24.54%), Pirexia (19.09%), Fatiga (15.00%), Mialgia (10.91%), Malestar
general (6.82%) y Nauseas (5.45%), las cuales corresponden a respuestas

inmunoldgicas esperadas tras la administracion de la vacuna.

Finalmente se observd eventos adversos de especial interés resaltan
Artralgia (1.36%) y Somnolencia (1.36%) Estos eventos, aunque menos

comunes, deben ser considerados en la vigilancia epidemiologica.
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GRAFICO N° 07

TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "VAXZEVRIA -

ASTRAZENECA" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 10
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TABLA N° 11

TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "COMIRNATY -
PFIZER" EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

Tasa notificacién /100000

ESAVI dosis administradas
1 Dolor en la Zona de Vacunacion 12.36
2 Cefalea 12.02
3 Dolor en una extremidad 8.13
4 Mialgia 7.62
5 Somnolencia 4.06
6 Pirexia 4.06
7 Malestar general 4.06
8 Fatiga 2.37
9 Eritema en zona de vacunacion 1.52
10 Mareo 1.35
11 Prurito 1.19
12 Nauseas 1.19
13 Rash no especifico 1.02
14 Sensacion de alza térmica 1.02
15 Escalofrios 0.85
16 Endurecimiento en el lugar de Vacunacion 0.85
17 Rinorrea 0.85
18 Dolor Toracico 0.68
19 Diarrea 0.51
20 Dolor Orofaringeo 0.51
21 Artralgia 0.51
22 Inapetencia 0.51
23 COVID 19 (les dio) 0.34
24 Disnea 0.34
25 Presién arterial aumentada 0.34
26 Debilidad muscular 0.34
27 Episodio pseudogripal 0.34
28 Dolor Abdominal 0.34
29 Tos 0.34
30 Vértigo 0.34
31 Visién Borrosa 0.34
32 Insomnio 0.34
33 Parestesia 0.17
34 Otros 0.17
35 Voémitos 0.17
36 Angioedema 0.17
37 Anosmia 0.17

71.45

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.
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INTERPRETACION:

En la Tabla N° 11 se observa que la tasa global de ESAVI reportados para
la vacuna "COMIRNATY - PFIZER" en la Region de Tacna, durante el periodo
2021-2022 es de 71.45 cada 100000 dosis administradas y el ESAVI mas
reportado fue Dolor en la Zona de Vacunacién con una tasa de 12.36 por 100,000
dosis administradas, seguido de Cefalea (12.02), Dolor en una extremidad
(8.13), Mialgia (7.62) y Somnolencia (4.06). Posteriormente Pirexia (4.06),
Malestar general (4.06), Fatiga (2.37), Eritema en zona de vacunacion (1.52) y

Mareo (1.35).

Ademas, se observé que las Reacciones locales en el lugar de vacunacién
fueron principalmente Dolor en la Zona de Vacunacién (12.36), Dolor en una
extremidad (8.13), Eritema en zona de vacunacién (1.52) y Endurecimiento en el
lugar de Vacunacioén (0.85), evidenciando una prevalencia de efectos en el sitio

de inyeccion.

Ademas, entre las reacciones sistéemicas mas frecuentes fueron Cefalea
(12.02), Mialgia (7.62), Somnolencia (4.06), Pirexia (4.06), Malestar general
(4.06), Fatiga (2.37), Mareo (1.35), Nauseas (1.19), Prurito (1.19) y Escalofrios
(0.85). Finalmente se observd eventos adversos de especial interés resaltan
Dolor Toracico (0.68), COVID-19 (les dio) (0.34), Disnea (0.34), Presion arterial
aumentada (0.34), Veértigo (0.034) Vision borrosa (0.34), Angioedema (0.17) y
Anosmia (0.17), de baja frecuencia, pero clinicamente relevantes por su

potencial gravedad.
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GRAFICO N° 08
TASA DE LOS ESAVI REPORTADOS POR LA VACUNA "COMIRNATY -

PFIZER " EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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TABLA N° 12

DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "SARS-CoV-2
VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" SEGUN
GRUPO ETAREO EN LA REGION DE TACNA DURANTE
EL PERIODO 2021-2022

SARS-CoV-2 vaccine (vero cell), inactivated - Sinopharm
Grupo Etareo

Frecuencia Porcentaje
Lactante (6 — 11 meses)
Infante (1 — 4 afios)
Nifio (5 - 11 afios)

Adolescente (12-17 afios) - -
Joven (18 - 29 afios) 70 24.31%
Adulto (30 -59 afios) 188 65.28%

Adulto mayor (60 a mas) 27 9.38%

No reporta edad 3 1.04%
288 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

INTERPRETACION

En la Tabla N° 12 se observa la distribucién 288 reportes de ESAVI para
la vacuna "SARS-CoV-2 VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED -
SINOPHARM" en la Regidn de Tacna, durante el periodo 2021-2022, la mayoria
de los reportes (65,28%) provinieron del grupo de edad de adultos (30 a 59
afnos), seguido de jévenes (18 a 29 afos) 24,31%, los adultos mayores (60 afios
y mas) 9,38% y una pequeiia fraccion (1,04%) no reporta edad. No se registraron

reportes de ESAVI para nifios menores de 18 afos (de 6 meses a 17 afios).
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GRAFICO N° 09
DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "SARS-CoV-2
VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" SEGUN
GRUPO ETAREO EN LA REGION DE TACNA DURANTE

EL PERIODO 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 12
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TABLA N° 13

DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "COMIRNATY -
PFIZER" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION DE TACNA
DURANTE EL PERIODO 2021-2022

Comirnaty - Pfizer

Grupo Etareo

Frecuencia Porcentaje
Lactante (6 — 11 meses)
Infante (1 — 4 afios) - -
Nifio (5 - 11 afios) 2 0.98%
Adolescente (12-17 afios) 17 8.33%
Joven (18 - 29 afios) 30 14.71%
Adulto (30 -59 afios) 90 44.12%
Adulto mayor (60 a mas) 64 31.37%
No reporta edad 1 0.49%
204 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

INTERPRETACION

En la Tabla N° 13 se observa la distribucién 204 reportes de ESAVI para
la vacuna "COMIRNATY - PFIZER" en la Region de Tacna, durante el periodo
2021-2022; Adultos (30 a 59 afios) registran la mayor proporcién de reportes
(44.12%). Les siguen los adultos mayores (60 afios o mas) con 31.37%, el grupo
joven (18-29 afos) representa 14.71%, los adolescentes (12—17 afios) suponen
8.33% y los nifios (5—11 afios) muestran apenas 0.98% de los reportes. No se
registraron ESAVI en lactantes (6—11 meses) ni en infantes (1—4 afios). Hubo un

caso que no reporto su edad (0.49%).
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GRAFICO N°10
DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "COMIRNATY -
PFIZER" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION DE TACNA

DURANTE EL PERIODO 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 13
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TABLA N° 14

DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "SPIKEVAX -
MODERNA" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION DE TACNA
DURANTE EL PERIODO 2021-2022

Spikevax - Moderna

Grupo Etareo

Frecuencia Porcentaje
Lactante (6 — 11 meses)
Infante (1 — 4 afios)
Nifio (5 - 11 afios)

Adolescente (12-17 afios) - -
Joven (18 - 29 afios) 24 16.78%
Adulto (30 -59 afios) 93 65.03%

Adulto mayor (60 a mas) 26 18.18%

No reporta edad - -
143 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

INTERPRETACION

En la Tabla N° 14 se observa la distribucion 143 reportes de ESAVI para
la vacuna "SPIKEVAX - MODERNA" en la Regién de Tacna, durante el periodo
2021-2022; la mayoria de reportes corresponde al grupo de 30 a 59 afios
(65.03%), le siguen los jévenes (18—-29 afios) con 16.78% Yy los adultos mayores
(60 afios 0 mas) con 18.18%. No se registran ESAVI en menores de 18 afos
(lactantes, infantes, nifios, adolescentes). No hay casos sin dato de edad

reportado.
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GRAFICO N° 11
DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "SPIKEVAX -
MODERNA" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION

DE TACNA DURANTE EL PERIODO 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 14
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TABLA N° 15

DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "VAXZEVRIA -
ASTRAZENECA" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION
DE TACNA DURANTE EL PERIODO 2021-2022

Vaxzevria - AstraZeneca

Grupo Etareo

Frecuencia Porcentaje
Lactante (6 — 11 meses)
Infante (1 — 4 afios)
Nifio (5 - 11 afios)

Adolescente (12-17 afios) - -
Joven (18 - 29 afios) 21 43.75%
Adulto (30 -59 afios) 26 54.17%

Adulto mayor (60 a mas) 1 2.08%

No reporta edad -
48 100.00%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CRR.

INTERPRETACION

En la Tabla N° 15 se observa la distribucion 48 reportes de ESAVI para la
vacuna "VAXZEVRIA - ASTRAZENECA" en la Regién de Tacna, durante el
periodo 2021-2022; el grupo adulto (30-59 afios) concentra la mayor proporcién
de reportes (54.17%), el segundo grupo con mas reportes es el de 18—-29 afios
(43.75%) y solo se registra 1 reporte en el grupo de adultos mayores (60 afios o
mas), equivalente a 2.08%. No se registran ESAVI en menores de 18 afios. No

hay reportes sin dato de edad.
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GRAFICO N° 12
DISTRIBUCION DE REPORTES ESAVI POR VACUNA "VAXZEVRIA -
ASTRAZENECA" SEGUN GRUPO ETAREO EN LA REGION

DE TACNA DURANTE EL PERIODO 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 15
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TABLA N°16

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR TIPO DE VACUNA SEGUN GRUPO ETAREO EN LA

VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

SARS-CoV-2 vaccine
(vero cell), inactivated -

Comirnaty - Pfizer

Spikevax - Moderna

Vaxzevria - AstraZeneca

GRUPO ETAREO Sinopharm
Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %
Lactante (6 — 11 meses) - - - - - - - - - - - -
Infante (1 — 4 afios) - - - - - - - - - - - -
Nifio (5 - 11 afios) - - - 2 100.00% 0.29% - - - - - -
Adolescente (12-17 afios) - - - 17 100.00% 2.49% - - - - - -
Joven (18 - 29 afos) 70  48.28% 10.25% 30 20.69% 4.39% 24 16.55% 3.51% 21 14.48% 3.07%
Adulto (30 -59 afios) 188 47.36% 27.53% 90 22.67% 13.18% 93  23.43% 13.62% 26 6.55% 3.81%
Adulto mayor (60 a mas) 27  22.88% 3.95% 64  54.24% 9.37% 26  22.03% 3.81% 1 0.85% 0.15%
No reporta edad 3 75.00% 0.44% 1 25.00% 0.15% - - - - - -
288 42.17% 204 29.87% 143 20.94% 48 7.03%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRR).



INTERPRETACION

Enla Tabla N.° 16 se observa la distribucion de los 683 reportes de ESAVI
(100.00%) por tipo de vacuna y grupo etario en la Regidén de Tacna, durante el
periodo 2021-2022, revela diferencias notables tanto en la proporcion global de
notificaciones por vacuna como en la composicion etaria de cada una. En
términos generales, la vacuna inactivada de Sinopharm concentra el mayor
porcentaje de reportes (42.17%), seguida por Comirnaty-Pfizer (29.87%),

Spikevax-Moderna (20.94%) y Vaxzevria-AstraZeneca (7.03%).

Al analizar por grupo de edad, se constata que en Nifios (5—11 afios) y
Adolescentes (12-17 afios), el 100.00% de los ESAVI notificados corresponde a
Pfizer. En contraste, en Jovenes (18-29 afios), Sinopharm presenta 48.28% de
los reportes, Pfizer 20.69%, AstraZeneca 14.48% y Moderna 16.55%. Para el
grupo Adulto (30-59 afios), que concentra el 58.13% de todos los ESAVI,
Sinopharm alcanza 47.36%, Pfizer 22.67%, Moderna 23.43% y AstraZeneca
6.55%. En los Adultos mayores (60 a mas), Pfizer registra 54.24% de las
notificaciones, Sinopharm 22.88%, Moderna 22.03% y AstraZeneca 0.85%.
Finalmente, en la categoria “No reporta edad”, 75.00% corresponde a Sinopharm

y 25.00% a Pfizer.



TABLA N° 17

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR GRAVEDAD SEGUN
GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION
DE TACNA, 2021-2022

GRAVEDAD
GRUPO ETAREO Leve Moderado
Frecuencia % Frecuencia %
Lactante (6 — 11 meses) - - - - - -
Infante (1 — 4 afios) - - - - - -
Nifio (5 - 11 afios) 1 50.00% 0.15% 1 50.00% 0.15%
Adolescente (12-17 afios) 15 88.24% 2.20% 2 11.76% 0.29%
Joven (18 - 29 afios) 104 71.72% 15.23% 41 28.28% 6.00%
Adulto (30 -59 afios) 231  58.19% 33.82% 166 41.81% 24.30%
Adulto mayor (60 a mas) 61 51.69% 8.93% 57  48.31% 8.35%
No reporta edad 4 100.00% 0.59% - - -
416 - 60.91% 267 - 39.09%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA (CRR).
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INTERPRETACION

En la Tabla N° 17 se observa la distribucion de los 683 reportes de ESAVI
(100.00%) por gravedad y grupo etario en la Regidon de Tacna, durante el periodo
2021-2022, revela diferencias notables tanto en la proporcién global de
notificaciones por gravedad como en la composicion etaria de cada una. En
términos generales, se observd que los Casos leves fueron 416 (60.91%)

mientras que los Casos moderados fueron 267 (39.09%).

Ademas se observé que los Nifios (5—11 afios) obtuvieron una distribucion
equitativa entre casos leves y casos moderados, los Adolescentes (12—17 afios)
obtuvieron mayoritariamente casos leves (88.24%), JOvenes (18-29 afios)
obtuvieron 71.72% de casos leves y 28.28% de casos moderados, Adultos (30—
59 afos) fueron el grupo con mayor numero de reportes y obtuvieron 58.19%
casos leves y 41.81% casos moderados, Adultos mayores (60 afios 0 mas)
obtuvieron ligeramente mas de la mitad leves (51.69%) y el resto moderados

(48.31%).
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GRAFICO N°13
DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR GRAVEDAD SEGUN
GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION

DE TACNA, 2021-2022 (GLOBAL)

No reporta edad I 0,59%

) 8,93%
) 33,82%
Adulto (30 -59 afios) 24,30%
y 15,23%
Joven (18 - 29 afios) - 6,00%

) 2,20%
Adolescente (12-17 afios) 0,29%
By . 0,15%
Nifio (5 - 11 afios) ‘ 0,15%

0,00%  5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00% 40,00%

H leve H Moderado

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 17
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GRAFICO N°14
DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR GRAVEDAD SEGUN
GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE

TACNA, 2021-2022 (ESPECIFICO)

No reporta edad 100,00%

Adulto mayor (60 a mas) 51,69% 48,31%
Joven (18 - 29 afios) 71,72% 28,28%
Adolescente (12-17 afios) 88,24% 11,76%

Nifio (5 - 11 afios) 50,00% 50,00%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00% 80,00% 90,00%100,00%

B leve M Moderado

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 17
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TABLA N°18

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR DESENLACE SEGUN GRUPO ETAREO EN LA
VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

DESENLACE
GRUPO ETAREO DESCONOCIDO NO RECUPERADO RECUPERANDO RECUPERADO

Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %

Lactante (6 — 11 meses) - - - - - - - - - - - -

Infante (1 -4 afios) - - - - - - - - - - - -
Nifio (5 - 11 afios) - - - - - - - - - 2 100.00% 0.29%
Adolescente (12-17 afios) - - - 5 29.41% 0.73% 3 17.65% 0.44% 9 52.94% 1.32%
Joven (18 - 29 afios) 6 4.14% 0.88% 15 10.34% 2.20% 11 7.59% 1.61% 113 77.93% 16.54%
Adulto (30 -59 afios) 24 6.05% 3.51% 19  4.79% 2.78% 33  8.31% 4.83% 321  80.86% 47.00%
Adulto mayor (60 a mas) 17 14.41% 2.49% 11 9.32% 1.61% 8 6.78% 1.17% 82 69.49% 12.01%
No reporta edad - - - - - - - - - 4 100.00% 0.59%
47 - 6.88% 50 7.32% 55 8.05% 531 77.75%

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRR).



INTERPRETACION

En la Tabla N° 18 se observa que, de los 683 reportes ESAVI registrados
en la Region de Tacna, durante el periodo 2021-2022, el 77.75% corresponde a
personas que se recuperaron completamente, mientras que el resto se distribuye
en “Recuperando” (8.05%), “No recuperado” (7.32%) y “Desconocido” (6.88%).
Este alto porcentaje de recuperacion sugiere, de manera preliminar, un perfil de

seguridad favorable de la vacunacion en la mayoria de los casos notificados.

Al desglosar por grupo etario, destaca el grupo Adulto (30-59 afios), que
representa el 58.13% de los reportes, seguido del grupo Joven (18-29 afios) con
el 21.23% y del Adulto mayor (60 a mas) con el 17.28%. El grupo de adultos
mayores exhibe un porcentaje relativamente menor de casos “Recuperados”
(69.49%), junto con una mayor proporcion de desenlaces “Desconocido”
(14.41%) y “No recuperado” (9.32%), lo que subraya la relevancia de mantener
un seguimiento clinico mas riguroso en este segmento poblacional. Por otra
parte, en nifios (5—11 afios) se reportaron solo 2 casos (0.29% del total), ambos

resueltos favorablemente (100% “Recuperado”).



GRAFICO N°15

DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR DESENLACE SEGUN

GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE

TACNA, 2021-2022 (GLOBAL)
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 18
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GRAFICO N°16
DISTRIBUCION DE LOS REPORTES ESAVI POR DESENLACE SEGUN GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION

COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022 (ESPECIFICO)
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 18



TABLA N°19

TASA DE NOTIFICACION DE LOS REPORTES ESAVI POR TIPO DE VACUNA SEGUN GRUPO ETAREO EN
LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

Spikevax -Moderna

GRUPO ETAREO
Tasa

notificacion
/100000 dosis
administradas

Nro. de dosis
administradas

VACUNAS CoVID 19

SARS-CoV-2 vaccine (vero cell),
inactivated - Sinopharm

Tasa
Nro. de dosis notificacion
administradas /100000 dosis

administradas

Vaxzevria - AstraZeneca

Tasa
Nro. de dosis notificacion
administradas /100000 dosis

administradas

Comirnaty - Pfizer

Tasa
Nro. de dosis notificacion
administradas /100000 dosis

administradas

Tasa de
notificacion
/100000 dosis
administradas

Lactante (6 — 11 meses) 520 0 - - - - - - 0

Infante (1 — 4 afios) 520 0 - - - - - - 0
Nifio (5 - 11 afios) - - - - - - 44557 4.49 4.49
Adolescente (12-17 afios) 22 0 21 0 2 0 71264 23.85 23.84
Joven (18 - 29 afios) 3376 710.90 86977 80.48 31776 66.09 86242 34.79 69.59
Adulto (30 -59 afios) 10467 888.51 92775 202.64 38010 68.40 280116 32.13 94.22
Adulto mayor (60 a mas) 8025 323.99 7646 353.13 3552 28.15 108409 59.04 92.45

No reporta edad - - - - - - - - -
78.12

Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRR).
Base de datos del “MODULO DE INMUNIZACIONES DEL HISMINSA”.
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INTEPRETACION

En la Tabla N° 19 se observa que la tasa de notificacion de reportes de
ESAVI por cada 100 000 de dosis administradas fue de 78.12; en relacion a
grupo etario, 94.22 para adultos, 92.45 para Adultos mayores, 69.59 para
Jovenes, 23.84 para Adolescentes, 4.49 para Nifios. Ademas, se observé que
Lactantes e Infantes no presenta ESAVI reportados, reflejando una posible

menor cobertura o menor susceptibilidad a eventos adversos graves reportables.

Se observa que la tasa de notificacion de reportes de ESAVI por Grupo
Etario y Vacuna se obtuvo en Lactantes e Infantes (6 meses - 4 afos) en
consecuencia a que Solo se administraron vacunas Spikevax en estos grupos
(1040) ademas no hubo reportes. Mientras que Sinopharm, AstraZeneca y Pfizer

no se aplicaron en estas edades.

Mientras que en Nifios (5-11 afios) solo se administr6 Comirnaty (Pfizer),
con una tasa de notificacion de 4.49 ESAVI/100,000 dosis. A diferencia de

Sinopharm, Moderna y AstraZeneca no se aplicaron.

Mientras que en Adolescentes (12-17 afios) se aplicaron 4 vacunas;
Moderna: 22 dosis, tasa de notificacion 0, Sinopharm: 21 dosis, tasa de
notificacion 0 y AstraZeneca: 2 dosis, tasa de notificacion 0. A diferencia de
Pfizer: 71,264 dosis, tasa de notificacion de 23.85 ESAVI/100,000 dosis. Es
relevante mencionar que Pfizer fue la vacuna mas utilizada en adolescentes y la

Unica con notificaciones de ESAVI.



Mientras que en Jovenes (18-29 afios) Se observa que Moderna muestra
la mayor tasa de ESAVI. 710.90/100,000 a diferencia de Pfizer, Sinopharm y
AstraZeneca con tasas menores (34.79, 66.09 y 80.48/100,000 respectivamente)
Llama la atencién que Moderna muestra la mayor tasa de ESAVI en este grupo

siendo casi 10 veces al que le Sinopharm.

Mientras que en Adultos (30-59 afos) se observa que Moderna
nuevamente registra la tasa de ESAVI més alta (888.51), seguida por Sinopharm,

con tasas mucho menores para AstraZeneca y Pfizer.

Finalmente, en Adultos Mayores (60 afios 0 mas) se observa que en
adultos mayores, Sinopharm tiene la tasa de ESAVI més alta (353.13), seguida

por Moderna (323.99). AstraZeneca muestra la menor tasa.
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GRAFICO N°17
TASA DE NOTIFICACION DE LOS REPORTES ESAVI POR TIPO DE

VACUNA SEGUN GRUPO ETAREO EN LA VACUNACION COVID-19

EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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B 3479
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| 4,49
Nifio (5 - 11 afios)
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B SARS-CoV-2 vaccine (vero cell), inactivated - Sinopharm

B Spikevax -Moderna

Fuente: Datos tomados de la tabla N° 19

117



TABLA N°20

TASA DE NOTIFICACION DE LOS REPORTES ESAVI POR SU GRAVEDAD Y SEGUN SU TIPO DE VACUNA

ADMINISTRADA EN LA VACUNACION COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022

GRAVEDAD
LEVE MODERADO
VACUNA Nro. de dosis Nro. de Tasa notificacion Nro. de Tasa notificacion Tasa notificacion
a dm.inistra das reportes de /100000 dosis reportes de /100000 dosis /100000 dosis
ESAVI administradas ESAVI administradas administradas
Comirnaty - Pfizer 590588 125 21.17 79 13.38 34.54
Vaxzevria - AstraZeneca 73340 37 50.45 11 15.00 65.45
SARS-CoV-2 vaccine (vero 187419 220 117.38 68 36.28 153.67
cell), inactivated - Sinopharm
Spikevax -Moderna 22930 34 148.28 109 475.36 623.64
874277 416 47.58 267 30.54 78.12
Fuente: VigiFlow®. Base de datos del CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (CRR).

Base de datos del “MODULO DE INMUNIZACIONES DEL HISMINSA”.



INTEPRETACION

En la Tabla N° 20 se observa que Moderna muestra la mayor tasa de
ESAVI leves (148.28/100,000 dosis), seguido de Sinopharm (117.38),
AstraZeneca (50.45) y Pfizer (21.17). La vacuna de ARN mensajero Moderna

presenta una tasa casi 7 veces superior a la de Pfizer.

Moderna presenta la tasa mas alta de ESAVI moderados (475.36/100,000
dosis), superando por un margen muy amplio al resto de las vacunas. Sinopharm
le sigue con 36.28, mientras que Pfizer (13.38) y AstraZeneca (15.00) tienen

tasas significativamente mas baja

Moderna presenta una tasa combinada de ESAVI extraordinariamente
alta (623.64/100,000 dosis), multiplicando por mas de 18 veces la tasa de Pfizer

(34.54),

Sinopharm ocupa el segundo lugar (153.67), triplicando la tasa de

AstraZeneca (65.45) y cuadruplicando la de Pfizer.

AstraZeneca muestra una tasa combinada algo superior a Pfizer, pero

muy por debajo de Sinopharm y Moderna.



GRAFICO N°18
TASA DE NOTIFICACION DE LOS REPORTES ESAVI POR SU GRAVEDAD

Y SEGUN SU TIPO DE VACUNA ADMINISTRADA EN LA VACUNACION

COVID-19 EN LA REGION DE TACNA, 2021-2022
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Fuente: Datos tomados de la tabla N° 20
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4.2. DISCUSION

La presente investigacion se realizO en la Region de Tacna en las
personas que fueron inmunizadas desde que inicio la pandemia, sin embargo la
vacunacion en la regién de Tacna empezo el 10 de febrero del 2021 hasta el 31
de diciembre del 2022, tiempo en el cual se realizaron 874277 inoculaciones con
vacunas COVID-19 en total, y cumpliendo con los criterios de inclusién 683
reportes ESAVI de personas, de los cuales todos ellos sufrieron algan ESAVI en
alguin momento del periodo de seleccion y el seguimiento pasivo durante los 2
afos posteriores. Llama la atencion que, la concordancia con diversos estudios
nacionales e internacionales, lo que demostraria que los resultados encontrados

en nuestra region son de interés publico, por su relevancia en la salud publica.

Los reportes que no registraron datos como sexo y edad no fueron
excluidos porque hacerlo quitaria la legitimidad a nuestro estudio sin embargo
multiples estudio también llegaron a la misma conclusién y se obtuvo datos

similares lo que sugiere mejorar y fortalecer nuestro sistema de farmacovigilancia

En la Tabla N°01 En la presente tabla se analiza la distribucion de los
reportes de ESAVI en la Regién de Tacna, durante el periodo 2020-2022,
encontrando que el 70.86% de los eventos fueron reportados en mujeres,
mientras que el 28.99% correspondieron a hombres y un 0.15% no especificé el
sexo. Estos resultados reflejan una tendencia observada en diversos estudios

previos, tanto a nivel nacional como internacional, en los que se ha identificado
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un mayor numero de reportes de ESAVI en mujeres.

Los hallazgos de este estudio se alinean con reportes previos que han
documentado una mayor proporcion de eventos adversos en mujeres tras la
vacunacion contra la COVID-19. Por ejemplo, en Colombia, Saza Londofio et al.
(2025)(23) identificaron que el 64.76% de los reportes correspondian a mujeres
y el 33.23% a hombres, con un 2.01% sin especificacion de sexo. De manera
similar, el Instituto de Salud Publica de Chile (2024)(26) sefalé que
aproximadamente % de los casos fueron reportados en mujeres y a2 en hombres,

con un pequefio porcentaje sin especificacion.

A nivel global, el estudio de Urdaneta V. et al. (2024)(8) informé un 67.5%
de casos en mujeres, 28.4% en hombres y un 4.1% sin datos de sexo, lo que
coincide con la tendencia general, aunque con una proporcion ligeramente

menor a la encontrada en Tacna.

En Peru, varios estudios han reportado una distribucion similar. El Informe
de Farmacovigilancia del MINSA(9) indic6 que el 64.3% de los reportes de
ESAVI correspondieron a mujeres, mientras que el 35,5% a hombres y 0.2%
carecia de informacion sobre el sexo. Asimismo, en Lambayeque y Cajamarca,
Chavez e Ibérico (2023)(31) encontraron un 57.49% de reportes en mujeres y un

42.51% en hombres, una diferencia menos marcada que en Tacna.

En Lima, estudios como el de Bautista y Huarhua (2024)(29) mostraron
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que el 67.83% de los ESAVI fueron en mujeres, mientras que Vizconde reportd
un 52.4% en mujeres y 47.6% en hombres, cifras considerablemente mas
equilibradas en comparacion con nuestro estudio. Sin embargo, otros reportes
en Lima presentan tendencias mas extremas, como el de Rojas (2023)(32) con
un 81.4% de reportes en mujeres y el de Cairo (2022)(33), que encontré un

84.6% en mujeres y solo un 15.4% en hombres.

Especificamente en Tacna, Cuadros G. (2022)(36) informd un 61.25% de
reportes en mujeres, cifra inferior al 70.86% encontrado en nuestro estudio, lo
que podria sugerir un incremento en la proporcion de ESAVI reportados en

mujeres en afos recientes.

Estas diferencias en la distribucion de ESAVI segun el sexo pueden
deberse a Factores biolégicos y hormonales, lo que podria predisponerlas a
experimentar una mayor cantidad de efectos adversos post-vacunacion.
También a Diferencias en la percepcion y reporte de eventos adversos, 0 es
posible que la proporcion de mujeres vacunadas haya sido mayor en Tacna, lo
gue explicaria una mayor cantidad de reportes en este grupo. Ademas, si en
ciertos grupos etarios predominan las mujeres, la incidencia de ESAVI podria
reflejar esa distribucion demografica. Algunas investigaciones han reportado
variaciones en la incidencia de ESAVI segun el tipo de vacuna utilizada. Si en
Tacna las mujeres recibieron con mayor frecuencia una vacuna especifica con

mas efectos adversos reportados, esto podria explicar la diferencia observada.
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También en la tabla N°01 En este estudio, se analizé la distribucion de
los reportes de ESAVI segun la edad en Tacna durante la vacunacion contra la
COVID-19 en el periodo 2020-2022. Se encontré que el grupo adulto (30-59
afos) presenté la mayor proporcion de notificaciones (58,13%), seguido jévenes
(18-29 afos) con 21.23%, los adultos mayores (60 afios a mas) con 17.28%, los
adolescentes (12-17 afios) con 2.49%, y los nifios (5-11 afios) con 0.29%. No se
registraron reportes en lactantes (6-11 meses) ni en infantes (1-4 afios), mientras

gue un 0.59% de los reportes no especifico el grupo etario.

Estos hallazgos coinciden con estudios previos que han identificado una
mayor incidencia de ESAVI en adultos y una menor proporcion de reportes en
nifios y adolescentes. Sin embargo, se observan variaciones en la distribucion
especifica de los casos, lo que sugiere la influencia de factores metodolégicos,
epidemioldgicos y sociodemograficos en el registro de ESAVI en distintos
contextos. Los hallazgos obtenidos en Tacna son consistentes con lo reportado
en otros estudios nacionales e internacionales, aunque con algunas diferencias

en la distribucién por grupos etarios.

En Colombia Saza Londofio et al.(23) el 2025 reporté que el grupo joven
(18-29 afios) representd 24.56%, seguido por adultos jovenes (30-39 afios) con
20.99%, adultos intermedios (40-49 afos) con 14.52% y adultos mayores de
mediana edad (50-59 afios) con 11.56%. En conjunto, la poblacién adulta (30-59

afos) acumuld 47.07% de los reportes, cifra menor a la encontrada en Tacnha
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(58.13%). Los adultos mayores (=60 afios) representaron 19.01%, valor similar
al de Tacna (17.28%). En contraste, los adolescentes (6-17 afios) representaron
5.88% y los nifios (3-5 afios) 0.59%, valores significativamente mayores que los

registrados en Tacna (2.49% y 0.29%, respectivamente).

Estudios en Pert como el Informe de Farmacovigilancia del MINSA(9)
reportaron que los adultos de 30 a 59 afios representaron el 56.5% de los ESAVI,
proporcion muy similar a la encontrada en Tacna (58.13%). Los adultos mayores
(60 afios a mas) representaron el 17.9%, cifra también cercana a la de Tacha
(17.28%). Sin embargo, se observé una ligera diferencia en los jovenes de 18-
29 afios (16.4% en el MINSA frente a 21.23% en Tacna), mientras que en nifios
(5-11 afos) y adolescentes (12-17 afos) los valores fueron algo mayores en el

MINSA (4.8% y 3.4%, respectivamente, frente a 0.29% y 2.49% en Tacna).

En otros lugares del Peri como Lambayeque y Cajamarca; Chavez e
Ibérico(31), el 2023 hallaron que el grupo 30-59 afios representd el 41.69% de
los reportes, seguido por 18-29 afios (23.71%), adultos mayores (16,08%),
adolescente(12-17 afios: 14.44%) y niflos (5-9 afos: 4.09%). A diferencia de
Tacna, en Lambayeque y Cajamarca se observGé una mayor proporcion de

reportes en adolescentes y nifos.

En Lima Vizconde(4), 2023 report6 que el 84.12% de los ESAVI ocurrieron
en personas de 18 a 59 afios, mientras que el 15.8% correspondié a adultos

mayores (60 a 80 afios). Si bien el grupo de 18 a 59 afios domina en ambos
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estudios, la distribucidon interna en Tacha muestra una mayor proporcion de
adultos (30-59 afios) en comparacion con los jovenes (18-29 afos). También en
Lima; Vargas(34) el 2021 encontré que el grupo de 30 a 60 afos represento el
81% de los reportes, seguido por adultos mayores (60+ afios) con 14% y jovenes
18 a 30 afios con solo 5%. Esta distribucion difiere considerablemente de Tacna,
donde los jovenes (18 a 29 afios) tuvieron una proporcion mas alta (21,23%

frente al 5%)

Finalmente, la existencia de un 0.59% en nuestro estudio, el 0.6% del
PERU y el 2.79% en Colombia de reportes en los que no se especifico el grupo
etario destaca la necesidad de mejorar la calidad de los sistemas de

farmacovigilancia.

Esto podria deberse a Diferencias en la cobertura y acceso a la
vacunacién por grupo etario, al subregistro en grupos especificos, en Tacna, no
se reportaron ESAVI en lactantes (6-11 meses) ni en infantes (1-4 afios),
mientras que el MINSA si registré un 0.5% en estos grupos. Y una tendencia a
reportar sintomas en poblaciones mas activas laboralmente debido a su impacto

en la productividad laboral.

Este andlisis contribuye a fortalecer la vigilancia epidemioldgica y la
seguridad de las vacunas contra la COVID-19, promoviendo estrategias de
comunicacién y seguimiento diferenciadas segun el sexo y grupo etéreo de los

pacientes.
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Para la tabla N°02 Se identificé y analizo los ESAVI en la Region de
Tacna, durante el periodo 2020-2022 permite caracterizar el perfil de seguridad
de las vacunas contra la COVID-19 en la poblacion local. En total, se reportaron
683 casos de ESAVI, los cuales incluyeron 1469 eventos adversos, dado que
una misma persona pudo presentar multiples manifestaciones clinicas tras la
vacunacion. Se identificaron méas de 50 tipos de ESAVI diferentes, siendo los
mas frecuentes el dolor en la zona de vacunacion (18.18%), cefalea (16.00%),
mialgia (7.42%), dolor en una extremidad (7.15%) y pirexia (6.94%), los cuales

representaron el 55.68% del total de reportes.

Al comparar estos hallazgos con el Informe de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud (MINSA)(9), se observa una alta concordancia en la
distribucion de los eventos adversos mas frecuentes. Segun el MINSA, los
eventos adversos reportados con mayor frecuencia fueron dolor en la zona de
vacunacion (19.4%), cefalea (16.3%), pirexia (9.0%), malestar (8.1%), mialgia
(3.8%) y dolor en una extremidad (3.4%). Estas similitudes refuerzan la validez
de los datos obtenidos en la presente investigacion y su correspondencia con los

registros nacionales de farmacovigilancia.

Estudios previos han reportado variaciones en la frecuencia de los ESAVI,
lo que podria deberse a diferencias en la poblacién de estudio, la metodologia
empleada o la percepcion y notificacion de eventos adversos. Por ejemplo,

Vizconde Mendez (2023)(4) en Lima reporté una incidencia considerablemente

127



mayor de dolor en la zona de vacunacion (70.6%), cefalea (31.1%), malestar
(26.0%), pirexia (18.2%) y mialgia (12.5%). En contraste, Chavez e lberico
(2023)(31) en Lambayeque y Cajamarca identificaron cefalea (21.93%), dolor en
la zona de vacunacion (15.26%), malestar general (14.00%) y pirexia (10.77%)
como los eventos adversos mas frecuentes, ademas de reportar una baja
incidencia de miocarditis (0.20%) y pericarditis (0.07%); por lo contrario, en
nuestro estudio no se reportaron eventos como miocarditis y pericarditis eventos
gue son de especial interés. Por otro lado, Cairo (2022)(33) en Lima documenté
qgue los eventos adversos sistémicos mas frecuentes fueron cefalea (36%),
mareos (27.9%), nauseas (13.2%) y fatiga (12.5%), mientras que a nivel local
destacaron el dolor en la zona de aplicacion (16.9%), prurito (6.6%) y eritema
(3.7%).; eventos similares a los nuestros, pero con una variacién en la frecuencia

posiblemente a diferencias metodoldgicas o sociodemograficas.

En un contexto internacional, Mendes et al. (2025)(24) en Brasil
identificaron eventos adversos de interés especial, destacandose la
trombosis/tromboembolismo (81%), sindrome de trombosis con trombocitopenia
(5.2%), encefalitis/meningoencefalitis (2.2%), pericarditis (2.1%), miocarditis
(1.5%) y sindrome de Guillain-Barré (1.3%). Estas diferencias refuerzan la
validez de los datos obtenidos en la presente investigacién, aunque sugiere
profundizar mas y estar atento a los registros de farmacovigilancia y profundizar
en la investigacion para poder determinar la posible relacién entre la ausencia

de estos eventos.
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Estos resultados subrayan la importancia de mantener sistemas de
farmacovigilancia robustos que permitan la deteccion y monitoreo de eventos
adversos asociados a la vacunacion. Ademas, se destaca la necesidad de
continuar con estudios en diferentes poblaciones para mejorar la comprensiéon
del perfil de seguridad de las vacunas contra la COVID-19 y su impacto en la

salud publica.

En la tabla N°03 El analisis de los ESAVI asociados a la vacuna "SARS-
CoV-2 VACCINE (VERO CELL), INACTIVATED - SINOPHARM" en la Region de
Tacna, durante el periodo 2020-2022 permite establecer un perfil de seguridad
basado en la notificacion de 514 eventos adversos distribuidos en 41 tipos
diferentes. Los datos revelan que los cinco eventos mas frecuentes fueron dolor
en la zona de vacunacion (24.71%), cefalea (17.12%), somnolencia (6.42%),
mareo (4.86%) y mialgia (4.28%), representando en conjunto el 57.39% de los
casos. Este perfil de reacciones coincide en gran medida con los hallazgos del
Informe de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA)(9), donde se
identifico a la cefalea (19.59%) y el dolor en la zona de vacunacién (13.08%)
como los eventos mas comunes, seguidos por mareo (5.82%), pirexia (5.09%) y
somnolencia (4.97%). Si bien los porcentajes difieren, la tendencia general
sugiere que la cefalea y el dolor en el sitio de inyeccién son las reacciones mas
reportadas, lo que subraya la robustez de estos hallazgos en diferentes

contextos epidemiolégicos.
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En comparacién con otros estudios nacionales e internacionales, los datos
muestran patrones similares, aunque con ciertas variaciones en la frecuencia de
los eventos reportados. Por ejemplo, Chipa y Montoya (2022)(5) en Lima hallaron
que la cefalea (16.8%) fue el evento mas frecuente, seguido por diarrea (7.7%),
mareos (5.8%), debilidad (5.2%), mialgia (4.5%) y dolor en el brazo (4.5%). A
diferencia del presente analisis, la diarrea y la debilidad no fueron eventos
destacados en Tacna, lo que podria estar influenciado por diferencias en las
poblaciones evaluadas, sesgos en la notificacion o factores ambientales locales.
Por otro lado, Vargas (2021)(34) en Lima reportd que el dolor en la zona de
aplicacion fue el evento mas prevalente (33.1%), seguido por cansancio (10.3%),
somnolencia (5.1%), escalofrios (5.1%) y sangrado oral (5.1%). La aparicion de
sangrado oral como un ESAVI en este estudio sugiere la necesidad de una
vigilancia mas amplia para identificar posibles reacciones menos frecuentes,

pero clinicamente significativas.

A nivel internacional, Kyriakidis et al. (2021)(53) identificaron la fiebre
como la reaccion sistémica mas frecuente en menos del 4% de los casos, lo que
coincide con la baja prevalencia de este evento en los reportes nacionales. Sin
embargo, en el presente estudio la fiebre no se encuentra entre los ESAVI mas
comunes, lo que podria deberse a diferencias en la metodologia de recoleccion

de datos o variaciones en la percepcion y notificacion de los efectos adversos.
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Finalmente, el hallazgo de que el 2.92% de los individuos vacunados en
Tacna desarrollaron COVID-19 posterior a la inmunizacién resulta relevante, ya
gue sugiere la posibilidad de infecciones posvacunacion, ya sea por exposicion
previa al virus o por una respuesta inmunitaria subdptima en ciertos individuos.
Este dato es similar al reportado por Vargas (2021)(34) en Lima, donde el 2.6%
y algo menor en Chipa y Montoya (2022)(5) en Lima 0.6% de los vacunados
desarrollaron COVID-19, lo que resalta la importancia de continuar con la
vigilancia epidemioldgica y la investigacion sobre la efectividad de la vacuna en
diferentes subgrupos poblacionales. En conjunto, estos resultados subrayan la
importancia de la farmacovigilancia continua para detectar y caracterizar los
ESAVI, permitiendo ajustar estrategias de inmunizacion y optimizar la seguridad

de las vacunas administradas a la poblacion.

En la tabla N°04 Se encontr6 los ESAVI asociados a la vacuna
"COMIRNATY - PFIZER" en la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022
permite establecer un perfil de seguridad basado en la notificacion de 422
eventos adversos distribuidos en 37 tipos diferentes. Los datos indican que los
cinco ESAVI mas frecuentes fueron dolor en la zona de vacunacion (17.30%),
cefalea (16.82%), dolor en una extremidad (11.37%), mialgia (10.66%) y
somnolencia (5.69%), representando en conjunto el 61.85% de los reportes. Esta
tendencia es consistente con estudios previos, lo que refuerza la confiabilidad de
los hallazgos y permite establecer comparaciones con otras fuentes de

informacion epidemiologica.

131



En comparacion con el Informe de Farmacovigilancia del Ministerio de
Salud (MINSA)(9) reporta una mayor prevalencia de dolor en la zona de
vacunacion (25.29%), seguido de cefalea (15.30%), pirexia (9.24%), malestar
(8.61%) y dolor en una extremidad (4.68%). Aunque las cifras exactas varian, la
coincidencia en los eventos mas frecuentes sugiere que el perfil de seguridad de
la vacuna se mantiene estable en diferentes regiones. Sin embargo, en el
presente estudio se observo una mayor frecuencia de dolor en una extremidad y
mialgia en comparacion con el informe del MINSA, lo que podria deberse a
diferencias en la metodologia de recoleccién de datos o a la percepcion de los

eventos por parte de la poblacion.

A nivel nacional, Bautista y Huarhua (2024)(29) en Lima encontraron los
ESAVI comunes son dolor en el sitio de vacunacion (49.17%), dolor de cabeza
(12.71%), malestar generalizado (8.29%), fiebre (7.73%) y dolor muscular
(4.97%). Asimismo, Vargas (2021)(34) report6 que en la poblacién vacunada con
Comirnaty (Pfizer), los eventos adversos mas frecuentes fueron dolor en la zona
de aplicacion (20.7%), malestar general (19%), somnolencia (10.4%), fiebre
(8.6%) y dolor de cabeza (6.9%). Comparando estos hallazgos con los datos de
Tacna, se evidencia una mayor frecuencia de dolor en la zona de inyeccién en
Lima, lo que podria estar relacionado con variaciones en la poblacion evaluada

0 en la tasa de notificacion.
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A nivel internacional, BIONTECH (2020)(55) reporté que los eventos
adversos mas frecuentes fueron fatiga (3.8%) y dolor de cabeza (2.0%), cifras
considerablemente menores en comparacion con los datos nacionales y locales.
Esta discrepancia podria explicarse por diferencias en la metodologia de los
estudios, la poblacion evaluada o las condiciones ambientales y sanitarias en las

gue se administro la vacuna.

La tabla N°05 Se identificé y analizo los ESAVI asociados a la vacuna
"SPIKEVAX - MODERNA" en la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022
permite establecer un perfil de seguridad basado en la notificacion de 431
eventos adversos distribuidos en 35 categorias diferentes. Los datos muestran
gue los cinco ESAVI mas frecuentes fueron cefalea (13.46%), pirexia (12.53%),
dolor en una extremidad (10.90%), malestar general (9.51%) y dolor en la zona
de vacunacion (9.28%), representando en conjunto el 55.68% de los reportes.
Estos hallazgos permiten una comparacién con estudios nacionales e

internacionales que evallan la seguridad de esta vacuna.

El Informe de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA)(9)
presenta un perfil similar de reacciones adversas, con dolor en la zona de
vacunacion (18.70%) como el evento mas frecuente, seguido de cefalea
(13.03%), pirexia (12.42%), malestar general (10.94%) y mialgia (5.99%). A
pesar de la coincidencia en los principales eventos, la frecuencia de dolor en una

extremidad es notablemente menor en el informe del MINSA (3.42%) en
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comparacion con el presente estudio, lo que podria sugerir diferencias en la
notificacion de eventos adversos o variaciones en la metodologia de recoleccion

de datos.

A nivel global, Urdaneta et al. (2024)(8) reportaron que los eventos
adversos mas frecuentes fueron cefalea (5.8%), fiebre (5.5%), fatiga (5.1%),
escalofrios (3.9%) y mialgias (3.6%), con una frecuencia significativamente
menor en comparacion con los datos nacionales y locales. Adicionalmente, se
identificaron eventos adversos de especial interés (AESI), incluyendo miocarditis
y/o pericarditis (0.7%), trombosis con trombocitopenia (0.02%), sindrome de
Guillain-Barré (0.1%) y trombocitopenia (0.3%). Los AESI representaron el
13.7% de los eventos adversos reportados a nivel global. En contraste, en el
presente estudio no se notificaron AESI graves, lo que podria estar relacionado
con diferencias en la poblacion estudiada, la capacidad de deteccion de eventos

graves o la subnotificacion de reacciones raras.

Por otro lado, Kyriakidis et al. (2021)(53) encontraron que los efectos
adversos mas comunes tras la vacunacién con SPIKEVAX fueron fatiga (9.7%),
mialgia (8.9%), artralgia (5.2%), dolor de cabeza (4.5%) y dolor en el sitio de
inyeccion (4.1%). Estos resultados reflejan una menor frecuencia de cefalea y
pirexia en comparacion con los datos de Tacna, pero una prevalencia similar en

cuanto a mialgias y dolor en la zona de vacunacion.

A nivel local, Cuadros (2022)(36) reportd que la cefalea fue el evento
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sisttmico mas frecuente (69.21%), seguido de fatiga (55.67%), mialgias
(50.24%), fiebre (40.89%) y escalofrios (35.96%). En cuanto a reacciones
locales, el dolor en la zona de vacunacion fue predominante (88.73%), seguido
de enrojecimiento (35.96%) e hinchazén (33.50%). En comparacion con los
hallazgos del presente estudio, se observa una mayor frecuencia de cefalea,
fatiga y fiebre en el estudio de Cuadros, lo que podria indicar una variabilidad en
la percepcion de los eventos adversos entre diferentes poblaciones o diferencias

metodoldgicas en la recopilacion de datos.

Para la tabla N°06. Se identifico y analizo los ESAVI asociados a la
vacuna "VAXZEVRIA — ASTRAZENECA" en la Region de Tacna, durante el
periodo 2020-2022 permite caracterizar el perfil de seguridad de esta vacuna en
el contexto local. Con un total de 102 eventos notificados y 16 tipos de ESAVI
diferentes, se identificé que las reacciones adversas mas frecuentes fueron dolor
en la zona de vacunacion (26.47%), cefalea (17.65%), pirexia (13.73%), fatiga
(10.78%) y mialgia (7.84%), representando en conjunto el 76.47% de los

reportes.

En comparacion con el Informe de Farmacovigilancia del Ministerio de
Salud (MINSA)(9), se observa una similitud en los eventos adversos mas
frecuentes, aunque con algunas variaciones en la frecuencia de notificacion.
Segun el MINSA(9), el dolor en la zona de vacunacién fue el evento mas

reportado (21.31%), seguido de cefalea (19.30%), pirexia (13.44%), malestar
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general (9.48%) y mialgia (4.35%). Es relevante notar que el presente estudio
reporté una mayor incidencia de fatiga (10.78%) en comparacién con la cifra
documentada por el MINSA (1.70%), lo que podria indicar diferencias en la

percepcion y notificacion de los eventos adversos.

Un aspecto importante a considerar es la ausencia de estudios similares
gue permitan contrastar estos hallazgos con datos nacionales o internacionales.
La falta de estudios comparativos sobre la seguridad de la vacuna VAXZEVRIA
en la poblacién de Tacna limita la posibilidad de contextualizar estos hallazgos
dentro de un marco epidemiolégico mas amplio. No obstante, la informacién
disponible sugiere que los eventos adversos observados en esta investigacion
son consistentes con los perfiles de seguridad previamente reportados en otros

estudios de farmacovigilancia.

Latabla N°07 Este estudio identifico y analizo la tasa de incidencia ESAVI
en la inmunizacion contra la COVID-19 en la Region de Tacna, durante el periodo
2020-2022, en comparacion con informes nacionales e internacionales de
farmacovigilancia. Se evalGa la naturaleza de los eventos reportados, con
especial énfasis en la seguridad de la vacuna y en la relevancia clinica de los

eventos adversos detectados.

En el estudio realizado en la Regién de Tacna, durante el periodo 2020-
2022, los ESAVI mas frecuentes fueron el dolor en la zona de vacunacién

(30.54/100,000 dosis), cefalea (26.88/100,000 dosis) y mialgia (12.47/100,000
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dosis), seguidos de dolor en una extremidad (12.01/100,000 dosis) y pirexia
(11.67/100,000 dosis). En comparacion con el informe nacional del MINSA(9), se
observd una tendencia similar, con el dolor en la zona de vacunacion
(29.03/100,000 dosis) y cefalea (24.32/100,000 dosis) ocupando las primeras
posiciones. Sin embargo, en Tacna, la tasa de mialgia (12.47/100,000 dosis) y
pirexia (11.67/100,000 dosis) fue superior a la registrada a nivel nacional
(5.68/100,000 y 13.51/100,000, respectivamente), lo que sugiere una posible

subnotificacion en el informe general o diferencias en la poblacion evaluada.

En comparacién con el informe de farmacovigilancia de Chile(26), la tasa
de fiebre reportada en Chile (8.8/100,000 dosis) fue inferior a la observada en
Tacna (11.67/100,000 dosis) y en el informe nacional (13.51/100,000 dosis),
mientras que eventos como la somnolencia (8.01/100,000 dosis) y el malestar
general (8.69/100,000 dosis) fueron mas comunes en Tacna. En el caso de
eventos adversos graves, el informe de Chile report6 una tasa de 0.4/100,000
dosis, con patologias como accidente cerebrovascular, miositis y meningitis
aséptica en 0.1/100,000 dosis. En cambio, en el presente estudio no se
documentaron eventos adversos graves con la misma especificidad, lo que

podria deberse a diferencias en la metodologia de notificacion.

Sin embargo, en estudios internacionales, como el de Karam et al.
(2024)(25) en Beirut, Libano, han identificado una tasa de 9.47/100,000 dosis

para eventos adversos graves, siendo los trastornos vasculares los mas
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frecuentes (37%), seguidos por trastornos cardiacos (25%) y trastornos del
sistema nervioso (14%). Estos hallazgos destacan la importancia de una
vigilancia activa en eventos graves, los cuales no fueron prominentes en el
estudio de Tacna, posiblemente por limitaciones en la notificacion o por

diferencias en las caracteristicas de la poblacion.

Adicionalmente, Urdaneta et al. (2024)(8) han reportado tasas de
miocarditis (5.68 casos por millébn de dosis) y pericarditis (2.89 casos por millon
de dosis), con un claro predominio en la primera semana postvacunacion. En
este estudio, no se registraron estos eventos, lo que podria atribuirse a una baja

incidencia o a limitaciones en la captacion de casos.

Los hallazgos sugieren que los ESAVI mas comunes estan alineados con
la literatura global y nacional, reafirmando la seguridad de la vacuna. Sin
embargo, la variabilidad en la notificacion de eventos adversos graves resalta la
necesidad de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en la region,
promoviendo una notificacibn mas exhaustiva y precisa. La discrepancia en la
incidencia de miocarditis y pericarditis sugiere que estos eventos deben ser

objeto de vigilancia continua, dado su impacto clinico.

La tabla N°08 Este estudio identifico y analizo la tasa de ESAVI de la
vacuna Spikevax - Moderna en la Regién de Tacna, durante el periodo 2020-
2022 proporciona informacion clave sobre su perfil de seguridad en esta

poblacién especifica. La comparacion de estos hallazgos con datos nacionales
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e internacionales permite evaluar su concordancia con otras poblaciones y

detectar posibles diferencias epidemiologicas.

En el presente estudio, los cinco ESAVI mas reportados fueron cefalea
(252.94 cada 100,000 dosis), pirexia (235.50), dolor en una extremidad (204.97),
malestar general (178.81) y dolor en la zona de vacunacion (174.44), los cuales
representan la mayoria de los eventos notificados. Estos valores indican que los
sintomas mas comunes fueron de tipo general y musculoesquelético,
compatibles con la respuesta inmune esperada tras la administracién de una
vacuna de ARNm. En cuanto a los diez eventos mas reportados, se incluyen
mialgia (148.28), escalofrios (117.75), artralgia (65.42), somnolencia (52.33) y
mareo (52.33), lo que indica una alta frecuencia de ESAVI leves. Al analizar las
reacciones locales, se observa que el dolor en la zona de vacunacion (174.44) y
el eritema en la zona de vacunacion (47.97) fueron las manifestaciones mas
frecuentes, seguidas por endurecimiento en el lugar de vacunacion (17.44). Esto
sugiere que la mayoria de las reacciones locales fueron leves y transitorias.
Respecto a las reacciones sistémicas, ademas de la cefalea y pirexia, se
notificaron nauseas (52.33), fatiga (39.25) y dolor toracico (39.25). Estos
hallazgos refuerzan la predominancia de sintomas inespecificos dentro del

espectro de reacciones adversas postvacunales.

En cuanto a los eventos adversos de especial interés (EAEI), se

identificaron arritmia cardiaca (8.72/100,000 dosis), diaforesis (8.72) y prurito
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(13.08). Aungue estos eventos tuvieron una menor frecuencia, su deteccion
destaca la importancia de la vigilancia postvacunal para identificar posibles

sefales de seguridad.

En comparaciéon con los datos del Ministerio de Salud (MINSA)(9), se
observa una mayor tasa de notificacion en Tacna para la mayoria de los eventos.
Mientras que el MINSA reporté una tasa de 106.25/100,000 dosis para el dolor
en la zona de vacunacion, en este estudio la tasa ascendi6 a 174.44. Asimismo,
la cefalea present6 una tasa de 74.05 en el informe nacional, en contraste con
252.94 en este estudio. Esto sugiere una posible subnotificacién en el registro

del MINSA o diferencias poblacionales en la reactogenicidad de la vacuna.

A nivel internacional, los datos del Instituto de Salud Publica de Chile(26)
reflejan tasas significativamente menores, con una incidencia de 38.4/100,000
dosis para las reacciones locales, 8.8/100,000 dosis para fiebre y 8.2 para
mialgia. Estas discrepancias pueden deberse a diferencias metodolégicas en la

notificacion o a variaciones en la percepcién y reporte de los ESAVI entre paises.

Los datos de Urdaneta et al. (2024)(8) sobre eventos adversos de especial
interés muestran tasas bajas de anafilaxia (3.35 casos por millbn de dosis),
miocarditis (5.68 casos por millébn de dosis) y pericarditis (2.89 casos por millon
de dosis). Aunque estos eventos no se identificaron en el presente estudio, su
vigilancia es fundamental, especialmente en subgrupos de riesgo como hombres

jovenes.
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Los resultados de este estudio confirman que la vacuna Spikevax -
Moderna tiene un perfil de seguridad aceptable, con una alta frecuencia de
eventos adversos leves y autolimitados. Sin embargo, la mayor tasa de
notificacion en Tacha en comparacion con los datos nacionales e internacionales
sugiere la necesidad de mejorar los sistemas de farmacovigilancia para

garantizar una deteccidon mas precisa de los ESAVI.

Una de las fortalezas de este estudio es el analisis detallado de las tasas
de notificacion de los ESAVI, lo que permite una evaluacion precisa de los
eventos adversos en la poblacion local. No obstante, la principal limitacion es la
baja cobertura de vacunacion con este tipo de vacuna. Asimismo, la posible
subnotificacion de eventos adversos graves podria sesgar la interpretacion de

los resultados.

La tabla N°09 Este estudio identifico y analizo la tasa de ESAVI de la
vacuna SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivated — Sinopharm que ha sido
ampliamente utilizada en programas de inmunizacibn masiva, lo que ha
permitido evaluar sus efectos adversos en distintas poblaciones. El presente
analisis se centra en la comparaciéon de los ESAVI reportados en la Region de
Tacna, 2020-2022, y en los datos de farmacovigilancia del Ministerio de Salud
(MINSA), con el fin de identificar patrones y variaciones en la frecuencia de

notificacion.

En la Regién de Tacna, los ESAVI con mayor tasa de notificacion fueron
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el dolor en la zona de vacunacion (67.76/100000 dosis), la cefalea (46.95), la
somnolencia (17.61), el mareo (13.34) y la mialgia (11.74), lo que evidencia una
alta incidencia de reacciones locales y sistémicas leves. En contraste, los datos
del MINSA(9) reportan una menor tasa general de ESAVI (192.35/100000 dosis),
con la cefalea (37.69), el dolor en la zona de vacunacion (25.16), el mareo
(11.20) y la pirexia (9.79) como los eventos mas frecuentes. Esta diferencia
podria atribuirse a variaciones en los sistemas de notificacion y en las

caracteristicas poblacionales.

Las reacciones locales fueron predominantemente el dolor en la zona de
vacunaciony el eritema, lo que es consistente con lo observado en otras vacunas
inactivadas. En cuanto a las reacciones sistémicas, la cefalea y la mialgia fueron
recurrentes en ambos conjuntos de datos, aungque con tasas variables. La fatiga

y las nduseas también se reportaron con una incidencia considerable.

Estudios previos, como el informe del Instituto de Salud Publica de Chile
(2024)(26), han documentado patrones similares, destacando la reaccion en la
zona de inyeccion (38.4/100000 dosis), la fiebre (8.8), la mialgia (8.2) y la cefalea
(7.7). Estas cifras concuerdan con los resultados de Tacna, aunque con ligeras
variaciones en las tasas. Por otro lado, Urdaneta V. et al. (2024)(8) analizaron
eventos adversos de especial interés, encontrando tasas de anafilaxia (3.35
casos por millén de dosis), miocarditis (5.68) y pericarditis (2.89), lo que resalta

la importancia de continuar con estudios de farmacovigilancia a largo plazo.
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Los hallazgos subrayan la importancia de mantener sistemas de vigilancia
robustos que permitan identificar y mitigar riesgos asociados a la vacunacion. La
variabilidad en las tasas de ESAVI entre distintos estudios enfatiza la necesidad
de estandarizar los criterios de notificacion y fortalecer la capacitacion del

personal sanitario en la deteccion de eventos adversos.

La tabla N°10 Este estudio identifico y analizo la tasa de ESAVI de la
vacuna Vaxzevria - AstraZeneca, tomando como referencia los datos recopilados
en la Region de Tacna durante el periodo 2020-2022 y los hallazgos del informe

de farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA).

En el analisis de la base de datos de Tacna, se identificd que el evento
adverso mas frecuente fue el dolor en la zona de vacunacion (36.81 por 100,000
dosis administradas), seguido de cefalea (24.54), pirexia (19.09), fatiga (15.00)
y mialgia (10.91). Estos cinco eventos sumaron un total de 106.35 por 100,000
dosis administradas, lo que representa el 76.46% del total de eventos registrados
(139.08 por 100,000 dosis). En tanto, los diez eventos adversos mas reportados
alcanzaron una tasa acumulada de 128.18 por 100,000 dosis administradas
(92.20% del total). Los eventos menos frecuentes incluyeron artralgia,
somnolencia, eritema en zona de vacunacion, diarrea y rinorrea, cada uno con

una tasa de 1.36 por 100,000 dosis administradas.

El andlisis de los eventos adversos locales en la zona de inyeccién reveld

gue el dolor en la zona de vacunacion y el eritema estuvieron presentes en tasas
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de 36.81 y 1.36 por 100,000 dosis administradas, respectivamente. Estas
reacciones son esperadas y estan relacionadas con la respuesta inflamatoria

local inducida por la vacuna.

Respecto a las reacciones sistémicas, los eventos mas reportados fueron
cefalea (24.54), pirexia (19.09), fatiga (15.00), mialgia (10.91) y malestar general
(6.82), evidenciando un patron de respuesta inmune similar al de otras vacunas
de vector viral. Otros sintomas como nauseas (5.45), vomitos (5.45), mareo

(4.09) y prurito (2.73) también fueron reportados con menor frecuencia.

En comparacion con el informe de farmacovigilancia del MINSA(9), se
observé que las tasas de los eventos adversos fueron generalmente mas bajas.
En este informe, el dolor en la zona de vacunacién tuvo una tasa de 19.75 por
100,000 dosis administradas, seguido de cefalea (17.88), pirexia (12.45),
malestar general (8.79) y mialgia (4.03). Es destacable que en el estudio de
Tacna, los valores de los ESAVI fueron mayores, lo que podria atribuirse a
diferencias en los métodos de vigilancia, criterios de notificacion o caracteristicas

de la poblacién vacunada.

Estos hallazgos sugieren que los eventos adversos mas frecuentes fueron
de naturaleza leve a moderada, con predominio de reacciones locales y sintomas
sistémicos transitorios. No se reportaron eventos adversos graves en los datos
analizados. Sin embargo, es importante continuar con la vigilancia activa de la

seguridad de la vacuna para detectar posibles efectos adversos poco frecuentes
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o de aparicion tardia.

La Tabla N°11 a Este estudio identifico y analizo la tasa de ESAVI de la
vacuna Comirnaty (Pfizer-BioNTech) en Tacna, proporcionando evidencia clave
para la farmacovigilancia y permitiendo comparaciones con estudios nacionales

e internacionales.

Los ESAVI mas frecuentes fueron dolor en la zona de vacunacion (12.36
por cada 100,000 dosis), cefalea (12.02) y dolor en una extremidad (8.13),
seguidos por mialgia (7.62) y somnolencia (4.06). Estos cinco eventos
representaron casi dos tercios del total de notificaciones. Al considerar los diez
mas reportados, se alcanzé un 77.44 % del total, incluyendo también pirexia
(4.06), malestar general (4.06), fatiga (2.37), eritema en la zona de vacunacion

(1.52) y mareo (1.35).

Dentro de las reacciones locales, el dolor en el sitio de inyeccion fue el
mas comun, con una tasa de 12.36, seguido por el eritema (1.52) y el
endurecimiento en la zona de vacunacién (0.85). Entre las manifestaciones
sistémicas, la cefalea (12.02) y la fatiga (2.37) fueron las mas frecuentes, junto

con mareo (1.35), prurito (1.19) y nauseas (1.19).

Los eventos adversos de especial interés (EAEI) tuvieron una baja
incidencia. Se notificaron casos de COVID-19 posterior a la vacunacion,

angioedema y anosmia, cada uno con una tasa de 0.17.
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En contraste con el informe de farmacovigilancia del MINSA(9), el dolor
en la zona de vacunacion tuvo una menor incidencia en nuestra investigacion
(12.36 frente a 22.78), al igual que la cefalea (12.02 frente a 13.78) y la fiebre
(4.06 frente a 8.32). Estas diferencias pueden explicarse por variaciones en la

metodologia de recoleccion de datos y el perfil poblacional.

Respecto a los datos del Instituto de Salud Publica de Chile(26), el dolor
en la zona de inyeccion fue menos frecuente en Tacna (12.36 frente a 16.8),
mientras que la cefalea tuvo una mayor incidencia en nuestro estudio (12.02
frente a 5.8). La mialgia también mostré una diferencia importante (7.62 en Tacna
frente a 3.3 en Chile). Estos contrastes podrian reflejar diferencias en la vigilancia

activa, la percepcion de los sintomas o la composicion demografica.

En cuanto a los eventos graves, el informe chileno reporté casos de
accidente cerebrovascular, trombosis pulmonar y reaccion anafilactica con una
tasa de 0.1, eventos no detectados en nuestro estudio. Esto sugiere que la
vacuna mantiene un perfil de seguridad favorable en nuestra poblacién, con

predominio de efectos leves y transitorios.

Los resultados refuerzan la seguridad de Comirnaty, con una mayoria de
efectos adversos leves y autolimitados. Sin embargo, las diferencias entre
estudios enfatizan la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia activa para
mejorar la deteccion de eventos adversos y su posible asociacién con factores

individuales.
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La tabla N°12 El andlisis de los ESAVI es fundamental para evaluar la
seguridad de las vacunas contra la COVID-19 en diferentes grupos etarios. La
presente discusion se centra en la distribucion de los reportes de ESAVI en la
Region de Tacna durante el periodo 2020-2022 para la vacuna SARS-CoV-2
(vero cell), inactivated - Sinopharm, contrastando estos hallazgos con estudios

previos, como el de Chipa y Montoya (2022) en Lima.

La distribucion de ESAVI en Tacha muestra que la mayoria de los reportes
provienen del grupo etario de 30 a 59 afios, con una frecuencia de 65,28%,
seguido del grupo de 18 a 29 afios con 24,31% y del grupo de adultos mayores
de 60 afios o0 mas con 9,38%. En contraste, no se reportaron eventos en menores
de 18 afos. Adicionalmente, se identificaron casos con edad desconocida

(1,04%).

Los hallazgos son consistentes con los reportados por Chipa y Montoya
(2022)(5) en Lima, donde el grupo de 30-59 afios representd el 55,2% de los
ESAVI, aunque en Tacna esta proporcion es superior (65,28%). La diferencia
podria explicarse por variaciones en la cobertura de vacunacién, factores
sociodemogréaficos o estrategias de vigilancia epidemiolégica. Ademas, la
ausencia de reportes en menores de 18 afios en Tacna contrasta con otros
estudios donde se han documentado ESAVI en estos grupos, lo que podria
reflejar una menor cobertura vacunal en esta poblacion o una menor notificacion

de eventos.
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La tabla N°13 La vigilancia de los ESAVI es fundamental para evaluar la
seguridad de las vacunas contra la COVID-19 en diferentes grupos etarios. La
presente discusion se enfoca en la distribucion de reportes ESAVI en la Region
de Tacna durante el periodo 2020-2022 para la vacuna Comirnaty - Pfizer,
comparando estos hallazgos con estudios previos realizados en Lima por

Bautista y Huarhua (2024) y Vargas (2021).

El andlisis de los datos de Tacna revela que el grupo etario con mayor
namero de reportes de ESAVI fue el de adultos de 30 a 59 afios, con 90 casos
(44,12%), seguido del grupo de adultos mayores de 60 afios 0 mas (31,37%) y
del grupo de jévenes de 18 a 29 afios (14,71%). Los adolescentes de 12 a 17
afos representaron 8,33% de los casos, mientras que en los nifios de 5 a 11
afos (0,98%). No se registraron reportes en lactantes ni en infantes de 1 a 4

afos, y con edad desconocida (0,49%).

Los resultados obtenidos en Tacha presentan similitudes y diferencias con
los estudios realizados en Lima. Bautista y Huarhua (2024)(29) encontraron que
el grupo de 30 a 59 afios fue el méas afectado (66,1%), seguido por el grupo de
18 a 29 afios (19,1%) y el de 60 afios o mas (14,8%). En comparacion, en Tacna
la proporcion de ESAVI en adultos de 30 a 59 afios es menor (44,12%) y la de
adultos mayores es superior (31,37%). Por otro lado, Vargas (2021)(34) report6
qgue el grupo de 30 a 60 afios concentré el 63,16% de los ESAVI, los adultos

mayores representaron el 26,31%, y los jovenes de 18 a 30 afios el 10,52%.
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Estos valores son cercanos a los de Tacna, con una mayor afectacion en adultos
de 30 a 59 afos, pero con una proporcion superior de adultos mayores en los
reportes. Las diferencias pueden estar influenciadas por factores como la
cobertura vacunal, diferencias en la vigilancia epidemiologica y caracteristicas

demograficas de cada poblacion.

Los hallazgos resaltan la importancia de una vigilancia activa en adultos
de 30 a 59 afios, quienes consistentemente presentan la mayor proporcion de
reportes de ESAVI. Asimismo, la significativa representacion de adultos mayores
en Tacna sugiere la necesidad de un monitoreo detallado en esta poblacién para
evaluar posibles factores de riesgo. La baja notificacion en nifios y adolescentes
podria estar relacionada con una menor tasa de vacunacion o con una menor

percepcion de eventos adversos en estos grupos.

La tabla N°14 El andlisis de los ESAVI asociados a la vacuna Spikevax -
Moderna en la Regién de Tacna, durante el periodo 2020-2022 permite evaluar
la distribucion etaria de los reportes y compararla con estudios previos a nivel
local e internacional. La identificacion de los grupos etarios con mayor frecuencia
de reportes ESAVI es clave para la vigilancia de la seguridad vacunal y la
optimizacibn de estrategias de inmunizacion en distintos subgrupos

poblacionales.

Segun los datos analizados, los reportes de ESAVI por la vacuna Spikevax

- Moderna en Tacna se concentraron en adultos de 30 a 59 afios (65.03%),
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seguido de adultos mayores de 60 afios 0 mas (18.18%) y adultos jovenes de 18
a 29 afos (16.78%). No se registraron eventos adversos en nifios, adolescentes
ni lactantes. Este patron sugiere que la mayor carga de ESAVI se observo en la
poblacién econdmicamente activa, lo cual podria estar relacionado con tasas
mas altas de vacunacion en este grupo etario o con una mayor predisposicion a
reportar eventos adversos debido a una vigilancia mas estricta 0 una mayor

accesibilidad a los servicios de salud.

Los hallazgos obtenidos concuerdan con el estudio de Cuadros G.
(2022)(36) en Tacna, quien también identific6 que los adultos de 30 a 59 afios
fueron el grupo predominante en reportes de ESAVI (74.51%), seguido de los
adultos mayores (13.24%) y los adultos jovenes (12.25%). Asimismo, los
resultados son consistentes con Urdaneta V. et al. (2024)(8), quienes reportaron
qgue la mayor proporcion de ESAVI a nivel global ocurrié en adultos de 18 a 64
afos (70.4%), seguidos de los mayores de 65 afios (20.2%) y en menor
proporcion en menores de 18 afios (1.5%). Esto respalda la tendencia de que los
ESAVI asociados a Spikevax - Moderna son mas frecuentes en adultos en
comparacion con adolescentes o nifios, lo que podria explicarse por diferencias

en la reactogenicidad del sistema inmunoldgico en funcién de la edad.

La identificacion de adultos de 30 a 59 afios como el grupo etario con
mayor reporte de ESAVI podria tener implicaciones en la vigilancia de seguridad

vacunal y en la comunicacién del riesgo. Es posible que este grupo, al estar mas
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expuesto laboralmente y socialmente, haya recibido mayor nimero de dosis,
aumentando la probabilidad de reportar ESAVI. Ademas, la diferencia en la
proporcion de eventos en adultos mayores respecto a otras investigaciones
sugiere la necesidad de evaluar si existen factores asociados a una menor
notificacion en este grupo etario o si realmente presentan menos eventos

adversos debido a una menor reactogenicidad inmunoldgica.

La tabla N°15 El presente analisis examina la distribucién de los ESAVI
asociados a la vacuna Vaxzevria - AstraZeneca segun grupo etario en la Regién
de Tacna, durante el periodo 2020-2022. Dado que no se encontraron estudios
similares que permitan una comparacion detallada, la interpretacion de los
resultados se enfocara en el analisis de la distribucion etaria y su relevancia en

la vigilancia epidemioldgica.

Los resultados muestran que el grupo etario con mayor proporcion de
ESAVI corresponde a los adultos de 30 a 59 afios (54.17%), seguido de los
joévenes de 18 a 29 afios (43.75%). En contraste, los adultos mayores de 60 afios
representaron solo el 2.08% de los reportes. No se registraron casos en menores
de 18 afos. Estos hallazgos sugieren que la mayor carga de ESAVI se concentra
en la poblacion adulta joven y de mediana edad, lo que podria estar relacionado
con factores inmunoldgicos, diferencias en la percepciéon y reporte de efectos
adversos, o0 sesgos en la vigilancia. Futuras investigaciones deberan centrarse

en la comparacion de ESAVI por tipo de vacuna y en estudios multicéntricos que
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permitan evaluar diferencias en la distribucion etaria y la severidad de los

eventos adversos.

La tabla N°16 El analisis de la distribucidon de los reportes ESAVI segun
grupo etario y tipo de vacuna administrada en la Regién de Tacna durante el
periodo 2020-2022 evidencia diferencias sustanciales en la frecuencia de
notificaciones. La tasa global de ESAVI fue de 78,12 por cada 100 000 dosis
administradas, con una marcada variabilidad entre los distintos grupos etarios y

las plataformas vacunales.

En cuanto a la distribucion etaria, los adultos de 30 a 59 afios registraron
la mayor proporcion de notificaciones en todas las vacunas evaluadas.
Especificamente, para Sinopharm, este grupo etario representoé el 27,53 % de
los reportes, seguido por Comirnaty (13,18 %), Spikevax (13,62 %) y Vaxzevria
(3,81 %). En el grupo de 18 a 29 afios, la tendencia se mantiene con predominio
de notificaciones en Sinopharm (10,25 %), seguido por Comirnaty (4,39 %),
Spikevax (3,51 %) y Vaxzevria (3,07 %). Cabe destacar que los adolescentes
(12-17 afios) solo presentaron ESAVI asociados a Comirnaty (2,49 %), mientras
gue en el grupo de nifios (5-11 afios), los reportes también se restringieron a esta

vacuna (0,29 %).

Los datos locales se alinean parcialmente con el Informe de
Farmacovigilancia del MINSA(9), en el cual se precisa que la vacuna Comirnaty

concentro el mayor porcentaje de reportes a nivel nacional (39,4 %), seguida por
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Sinopharm (34,4 %), Spikevax-Moderna (19,6 %) y Vaxzevria-AstraZeneca (6,6
%). Sin embargo, en Tacha, se observa que Sinopharm presenta la mayor
proporcion de reportes (42,17 %), superando a Comirnaty (29,87 %), lo que
sugiere una posible diferencia en la distribucion poblacional de las vacunas o en

la percepcidn y reporte de eventos adversos segun la region.

A nivel nacional, el estudio de Vizconde Méndez (2023)(4) encontré que
el 52,4 % de los vacunados recibieron Pfizer, seguido por Sinopharm (18,9 %),
AstraZeneca (16,6 %) y Moderna (12,2 %), lo que difiere de la distribucion de
reportes ESAVI en Tacna, donde Sinopharm y Comirnaty lideran las
notificaciones. Asimismo, los hallazgos de Chavez e Ibérico (2023)(31) en
Lambayeque y Cajamarca indican que el 46,87 % de los reportes ESAVI fueron
atribuidos a Sinopharm, seguido por Comirnaty (29,70 %), AstraZeneca (15,80
%) y Moderna (7,68 %), lo que sugiere una variabilidad geografica en la

percepcion y notificacion de eventos adversos.

Desde el punto de vista de la seguridad vacunal, la predominancia de
eventos en adultos podria estar relacionada con una mayor capacidad de
autopercepcion y reporte de los mismos, asi como con una respuesta inmune
diferencial en funcion de la edad. La ausencia de notificaciones en lactantes e
infantes puede deberse tanto a una baja cobertura vacunal en estos grupos como

a una posible infra-notificacion.

Entre las fortalezas del presente estudio destaca el analisis estratificado
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por grupo etario, lo que permite identificar patrones especificos de seguridad
segun la edad. No obstante, la posibilidad de infra-notificacion sigue siendo una
limitacion importante, lo que subraya la necesidad de fortalecer los sistemas de

vigilancia activa.

Como proyeccion futura, se recomienda la realizacion de estudios de
cohorte y vigilancia activa que permitan analizar la seguridad vacunal a lo largo
del tiempo en poblaciones especificas, asi como la evaluacion de los factores

asociados a la variabilidad en la notificacion de ESAVI.

En conclusion, la distribucién de los reportes de ESAVI segun grupo etario
en la Region de Tacna, durante el periodo 2020-2022 muestra un predominio de
notificaciones en adultos de 30 a 59 afios y en personas jovenes de 18 a 29
afos, con diferencias entre los tipos de vacunas. Estos resultados reafirman la
seguridad de las vacunas contra la COVID-19, con una baja incidencia de
eventos graves y una mayor frecuencia de ESAVI leves, lo que respalda su

beneficio en la estrategia de inmunizacién poblacional.

La tabla N°17 El presente analisis se centra en la distribucion de los
ESAVI segun su gravedad en distintos grupos etarios, con el fin de contrastar los
hallazgos obtenidos con estudios previos Yy reportes nacionales e

internacionales.

Los resultados de nuestro estudio indican que el 60,91% de los ESAVI
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reportados fueron leves, mientras que el 39,09% fueron moderados.
Especificamente, los adultos (30-59 afios) y los adultos mayores (60 afios 0 mas)
presentaron los mayores porcentajes de eventos moderados, con 41,81% y
48,31%, respectivamente. En contraste, los jovenes (18-29 afios) y adolescentes
(12-17 afios) mostraron una mayor proporcion de eventos leves, con 71,72% y

88,24%, respectivamente.

Los hallazgos del presente estudio presentan diferencias significativas
con respecto a los reportes del Informe de Farmacovigilancia del MINSA(9), el
cual registra un 82,0% de eventos leves, un 17,5% moderados y un 0,5% graves.
Esta disparidad podria explicarse por diferencias en la poblacién estudiada y los
criterios de clasificacion de los eventos adversos. Ademas, el MINSA(9) reporta
gue en nifios de 5 a 11 afios, los ESAVI graves constituyen el 0,2%, mientras
gue en adolescentes de 12 a 17 afios representan el 0,7%, valores superiores a

los observados en nuestra investigacion.

En comparacién con estudios internacionales, Saza Londofio et al.
(2025)(23) en Colombia informaron una menor proporcion de eventos graves
(2,63%) en relacion con el total de reportes. Urdaneta et al. (2024)(8) a nivel
global encontraron que el 16,6% de los eventos fueron graves, una proporcion

considerablemente superior a la registrada en nuestro analisis.

Dentro del contexto nacional, Chavez e Ibérico (2023)(31) en

Lambayeque y Cajamarca documentaron una distribucion del 70,84% de
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eventos leves, 23,98% moderados y 5,18% graves, lo que difiere de nuestros
hallazgos al presentar una mayor proporcion de eventos graves. Cairo
(2022)(33) en Lima reporté un 63,2% de eventos leves y un 36,8% de eventos
moderados, sin registrar eventos graves, lo que se asemeja a nuestra
distribucion, aunque con ligeras diferencias porcentuales. Vizconde Méndez
(2023)(4) en Lima identificé un 90,5% de eventos leves y un 9,5% moderados,

valores que difieren considerablemente de los de nuestro estudio.

Los hallazgos de Chipa y Montoya (2022)(5) en Lima respecto a la vacuna
Sinopharm indicaron que el 81,8% de los ESAVI fueron leves, 16,7% moderados
y 1,5% graves. Estos resultados contrastan con los nuestros, en los que los
eventos moderados alcanzaron el 39,09%. Vargas (2021)(34) en Lima reportd
una distribucion general de 81% eventos leves, 18% moderados y 1% graves,
con una variacion segun el tipo de vacuna: Comirnaty (Pfizer) con 96,61% leves
y 3,39% moderados, y Vero Cell (Sinopharm) con 84,6% leves, 12,8%
moderados y 2,6% graves. Finalmente, Bautista y Huarhua (2024)(29) en Lima
encontraron una distribucion inversa a la nuestra en la vacuna Pfizer, con 36,52%

de eventos leves y 63,48% moderados.

Los resultados obtenidos resaltan la variabilidad en la distribucion de los
ESAVI segun la poblacién estudiada y el tipo de vacuna administrada. La mayor
proporcion de eventos moderados en nuestra investigacion podria estar

relacionada con diferencias en la percepcion y reporte de los eventos adversos,
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asi como con la distribucion etaria de la muestra analizada. Entre las fortalezas
de este estudio destaca el analisis detallado por grupo etario, mientras que una
limitacion es la falta de comparacion con datos de ESAVI graves, debido a su

escasa frecuencia.

La tabla N°18 El presente andlisis evalla la distribucion de los ESAVI por
desenlace segun grupo etario en la Regiéon de Tacnha, durante el periodo 2020-
2022. Los resultados obtenidos se contrastan con informes de farmacovigilancia
nacionales e internacionales para contextualizar los hallazgos en un panorama

epidemioldgico mas amplio.

Los datos revelan que el 77.75% de los casos reportados se resolvieron
completamente, mientras que el 8.05% se encontraban en proceso de
recuperacion y el 7.32% no se habian recuperado. Destaca que la mayor
proporcion de casos con desenlace positivo se observo en los adultos de 30 a
59 afios (80.86%), seguidos por los jévenes de 18 a 29 afios (77.93%) y los
adultos mayores de 60 afos (69.49%). En adolescentes de 12 a 17 afios, el
52.94% de los casos fueron clasificados como recuperados, mientras que en

nifios de 5 a 11 afios se reportd un 100% de recuperacion.

Nuestros hallazgos concuerdan con el Informe de Farmacovigilancia del
MINSA(9), el cual reporté un 91.7% de recuperacion total, 5.08% de casos en
proceso de resolucion y un 0.1% de casos fatales. Asimismo, Urdaneta et al.

(2024)(8) a nivel global informaron una tasa de fatalidad del 0.7%, concentrada
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en un 70.4% en adultos mayores de 65 afios. En contraste, Vargas (2021)(34)
en Lima no identificé eventos fatales en su analisis de farmacovigilancia, lo que
podria estar relacionado con diferencias en poblaciones estudiadas o

metodologias empleadas.

La alta tasa de recuperacidn registrada en nuestro estudio respalda la
seguridad de las vacunas administradas en Tacna, particularmente en
poblaciones pediatricas y adultos jévenes. No obstante, el grupo de adultos
mayores presenta un menor porcentaje de recuperacion, lo que sugiere la
necesidad de un monitoreo mas estricto en esta poblacion vulnerable, en linea
con los hallazgos de Urdaneta et al. (2024)(8). Sin embargo, las limitaciones
incluyen la falta de datos sobre comorbilidades y otros factores de riesgo que

podrian influir en la evolucién clinica de los casos.

La tabla N°19 El presente analisis evalla la tasa de notificacion de los
reportes ESAVI por tipo de vacuna y grupo etario en la Region de Tacna, durante
el periodo 2020-2022. Los resultados obtenidos se comparan con informes
nacionales e internacionales para contextualizar los hallazgos en un panorama

epidemioldgico mas amplio.

La tasa global de notificacion de ESAVI en Tacna fue de 78.12 por
100,000 dosis administradas. Se identificaron diferencias significativas segun
grupo etario y tipo de vacuna. En adultos jévenes (18-29 afios), la mayor tasa de

ESAVI se observd con la vacuna Spikevax-Moderna (710.90), seguida de
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Sinopharm (80.48) y AstraZeneca (66.09). En adultos de 30-59 afios, Moderna
también tuvo la tasa mas alta (888.51/100,000), seguida de Sinopharm (202.64)
y AstraZeneca (68.40). En adultos mayores (60+ afios), Sinopharm presento la

tasa mas alta (353.13), seguida de Moderna (323.99) y Pfizer (59.04).

Nuestros hallazgos concuerdan con el Informe de Farmacovigilancia del
MINSA(9), que reporté tasas de ESAVI de 42.6/100,000 en lactantes (6-11
meses), 101.6/100,000 en infantes (1-4 afios), 43.1/100,000 en nifios (5-11 afios)

y 25.2/100,000 en adolescentes (12-17 afos).

En comparacion con Chile(26), la tasa global de ESAVI con Pfizer
(18.0/100,000) es considerablemente menor que la reportada en Tacha para la
misma vacuna en adultos de 30-59 afios (32.13/100,000) y adultos mayores
(92.45/100,000). Por grupos etarios, Chile(26) reporté tasas de ESAVI con Pfizer
de 72.0/100,000 en 20-29 afios y 58.7/100,000 en 30-39 afios, valores menores
a los reportados en Tacna para Moderna en esos mismos grupos (710.90 y
888.51 por 100,000, respectivamente). Para Moderna, Chile(26) inform6 una
tasa global de 32.9/100,000, también menor que las tasas observadas en Tacha

para esta vacuna en adultos jovenes y de mediana edad.

En Colombia, Saza Londoiio et al. (2025)(23) reportaron las tasas de
ESAVI mas altas en adultos jovenes de 18-29 afios (103.21/100,000), seguidos
por adultos de 30-39 afios (100.56/100,000) y 40-49 afnos (78.82/100,000), lo

gue coincide con la tendencia observada en Tacna, aunque con valores menores
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a los de Moderna en nuestra poblacion.

Las tasas de notificacion de ESAVI en Tacna muestran una tendencia
similar a estudios internacionales, con las tasas mas altas en adultos jovenes y
de mediana edad, especialmente con Moderna. La mayor notificacién en estos
grupos podria estar relacionada con una mayor reactividad inmunolégica y una
mayor percepcion del evento adverso. Las diferencias con las tasas reportadas
en Chile y Colombia podrian deberse a variaciones en la vigilancia

farmacoldgica, diferencias poblacionales o sesgos de notificacion.

La tabla N°20 El presente analisis evalla la tasa de notificacion de los
ESAVI segun su gravedad y tipo de vacuna en la Regién de Tacna, durante el
periodo 2020-2022 permite identificar diferencias significativas segun el tipo de
vacuna administrada. Los resultados obtenidos se contrastan con informes de
farmacovigilancia nacionales e internacionales para contextualizar los hallazgos

en un panorama epidemiol6gico mas amplio.

Hasta el 31 de diciembre del 2022, se han registrado en la Regién de
Tacna un total de 683 reportes con uno o mas ESAVI, de las 874277 dosis
administradas de la vacuna contra la COVID-19, lo que representa un 0,08 % de
las dosis administradas, ademas corresponde a 78.12 reportes de ESAVI por
cada 100 000 dosis administradas. Cabe resaltar que los reportes de ESAVI
comprenden a los reportes leves, moderados y ningln grave 0 severo, con

diferencias segun el tipo de vacuna. La vacuna Spikevax (Moderna) presenté la
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tasa mas alta (623.64 por 100 000), en contraste, Sinopharm mostré una tasa de
notificacion total de 153,67 por cada 100 000 dosis, con una predominancia de
eventos leves (117,38 por cada 100 000 dosis), lo que sugiere un perfil de
seguridad favorable en términos de menor proporcion de eventos moderados.,
AstraZeneca (65.45 por 100 000) y Comirnaty (Pfizer) con la tasa mas baja
(34.54 por 100 000. La mayor proporcion de reportes moderados se registré con
la vacuna Moderna (475.36 por 100 000), mientras que la menor con Comirnaty

(13.38 por 100 000).

Nuestros hallazgos concuerdan con el Informe de Farmacovigilancia del
MINSA(9), que reportd una tasa global de 65.9 ESAVI por 100 000 dosis
administradas. En cuanto a tipo de vacuna, los valores nacionales son similares
a los hallazgos en Tacna para Comirnaty (44.0 frente a 34.54) y AstraZeneca
(46.0 frente a 65.45), pero significativamente mas altos para Moderna (181.6

frente a 623.64) y Sinopharm (92.5 frente a 153.67).

Chéavez e Ibérico (2023)(31) en Lambayeque y Cajamarca informaron que
la proporcion de eventos leves fue del 77.33% con Sinopharm, 69.72% con
Comirnaty, 70.69% con AstraZeneca y solo 35.71% con Moderna, mientras que
la proporcion de eventos moderados fue mayor con Moderna (53.57%). Estos
resultados concuerdan con la alta tasa de ESAVI moderados observada con

Moderna en Tacna.

A nivel internacional, Saza Londofio et al. (2025)(23) en Colombia
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reportaron una tasa general de ESAVI de 73.54 por 100 000 dosis administradas,
con diferencias anuales significativas (58.32 en 2021, 109.47 en 2022 y 241.46
en 2023). Por tipo de vacuna, identificaron tasas de 96.4 con Pfizer, 87.46 con
Modernay 76.8 con AstraZeneca, valores superiores a los registrados en Tacna,
lo que sugiere una mayor sensibilidad de notificacion en ese pais. En Chile(26),
la tasa global fue de 10.7 por 100 000, con variaciones mensuales, alcanzando
Su punto mas alto en octubre de 2022 (35.8 por 100 000) y el méas bajo en enero
de 2023 (3.4 por 100 000). Especificamente, en Chile(26), la tasa de ESAVI para
Pfizer fue de 17.3 por 100 000, y la de Moderna 9.8 por 100 000, con tasas de

eventos serios de 0.8 y 0.6 por 100 000, respectivamente.

Los hallazgos en Tacna refuerzan la seguridad de las vacunas
administradas, dado que la mayoria de los ESAVI reportados fueron leves. Sin
embargo, la elevada tasa de notificaciébn con la vacuna Spikevax (Moderna),
especialmente en eventos moderados, subraya la importancia de una vigilancia
activa en esta poblacion. Esto concuerda con lo sefialado por Kyriakidis et al.
(2021)(53), quienes identificaron que los eventos adversos con Moderna fueron
principalmente leves o moderados. Ademas, la variabilidad en la tasa de
notificacion segun regién sugiere diferencias en la vigilancia farmacol6gica y en

la sensibilizacién del sistema de reporte.
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CONCLUSIONES

PRIMERA: El presente estudio encontr6 que el 70.86% de los ESAVI en Tacna
fueron reportados en mujeres, un porcentaje mayor al reportado en estudios
previos en Peru y otros paises. Este hallazgo es consistente con la literatura que
sefiala una mayor prevalencia de ESAVI en mujeres, posiblemente debido a
diferencias bioldgicas, conductuales y metodolégicas. Los resultados de este
estudio muestran que el 58.13% de los ESAVI en Tacna ocurrieron en adultos
(30-59 afios), 21.23% en jovenes (18-29 afos), y 17.28% en adultos mayores
(60+ afos). Estos hallazgos son consistentes con estudios previos en Perd y

otros paises, aungque con algunas diferencias en la distribucién por edad.

SEGUNDA: Se identificaron mas de 50 tipos de ESAVI diferentes. Los eventos
mas frecuentes en general fueron Dolor en la zona de vacunacién (18.18%),
Cefalea (16.00%), Mialgia (7.42%), Dolor en una extremidad (7.15%) y Pirexia
(fiebre) (6.94%); Estos representan 55,68% de los ESAVI totales hallados. Para
la vacuna “SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivated — Sinopharm” se
encontraron 41 ESAVI diferentes. Las reacciones mas frecuentes fueron Dolor
en la zona de vacunacion (24.71%), Cefalea (17.12%), Somnolencia (6.42%),
Mareo (4.86%) y Mialgia (4.28%); estas cinco primeras representan alrededor
del 57.39% sus ESAVI. Para la vacuna “Comirnaty — Pfizer”, se encontraron 37
tipos de ESAVI diferentes. Las reacciones mas frecuentes fueron Dolor en la

zona de vacunacion (17.30%), Cefalea (16.82%), Dolor en una extremidad



(11.37%), Mialgia (10.66%) y Somnolencia (5.69%). Estas representan el
61.85% sus ESAVI. Para la vacuna “Spikevax — Moderna”, se identificaron 35
tipos de ESAVI diferentes. Las reacciones mas frecuentes fueron Cefalea
(13.46%), Pirexia (12.53%), Dolor en una extremidad (10.90%), Malestar general
(9.51%) y Dolor en la zona de vacunacion (9.28%); estas representan el 55.68%
de sus ESAVI. Para a la vacuna “Vaxzevria — AstraZeneca”, se identificaron 16
tipos de ESAVI diferentes. Las reacciones mas frecuentes fueron Dolor en la
zona de vacunacion (26.47%), Cefalea (17.65%), Pirexia (13.73%), Fatiga

(10.78%) y Mialgia (7.84%). Estas representan el 76.47% de sus ESAVI.

TERCERA: Concluyo que la tasa global de ESAVI reportados para las vacunas
COVID-19 en la Regién de Tacna, durante el periodo 2021-2022 es de 168.02
cada 100000 dosis administradas, los ESAVI mas reportados son Dolor en la
Zona de Vacunacion con una tasa de 30.54 por 100,000 dosis administradas,
seguido por Cefalea (26.88), Mialgia (12.47), Dolor en una extremidad (12.01) y
Pirexia (11.67). La tasa global de ESAVI "SPIKEVAX - MODERNA” es 1879.63
cada 100000 dosis administradas; para "SARS-CoV-2 VACCINE (VERO CELL),
INACTIVATED- SINOPHARM" es 274.25, para "VAXZEVRIA - ASTRAZENECA"
es 139.08 y finalmente para "COMIRNATY - PFIZER" es 71.45 cada 100000
dosis administradas. Lo que implica el mayor riesgo para Moderna y el menor

para Pfizer.
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CUARTA: En términos generales, la vacuna Sinopharm concentra el mayor
porcentaje de reportes (42.17%), seguida por Comirnaty-Pfizer (29.87%),
Spikevax-Moderna (20.94%) y Vaxzevria-AstraZeneca (7.03%). Pero por grupo
etareo, para la SINOPHARM la mayoria de los reportes 65,28% provinieron del
grupo de edad de adultos (30 a 59 afios), PFIZER (44.12%), MODERNA
(65.03%), ASTRAZENECA (54.17%). Por lo que la distribucion mayoritaria de
reporte estuvo ubicada entre Sinopharm; y en general los adultos fueron

afectados en todas las vacunas.

QUINTA: Concluyo que la distribucion de los reportes por gravedad fue, leves
60,91% y moderados 39,09%; no hubo reportes severos o graves en la region
de Tacna en el periodo de estudio. La mayoria tuvo recuperacion completa,

mostrando la seguridad de la vacunacién en sus distintos tipos de vacunas.

SEXTA Concluyo que encontré diferencias significativas segun grupo etario y
tipo de vacuna. En adultos jovenes, la mayor tasa de ESAVI se observé con la
vacuna Moderna (710.90), seguida de Sinopharm (80.48) y AstraZeneca (66.09).
En adultos Moderna también tuvo la tasa mas alta (888.51/100,000), seguida de
Sinopharm (202.64) y AstraZeneca (68.40). En adultos mayores, Sinopharm
presento la tasa mas alta (353.13), seguida de Moderna (323.99) y Pfizer (59.04).
Moderna tuvo tasas elevadas en todos sus grupos de edad y pfizer tuvo las tasas
mas bajas lo que demuestra su baja reactogenicida con respecto a las otras

vacunas estudiadas.
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SEPTIMA: Concluyo que la vacuna Moderna muestra la mayor tasa de ESAVI
leves (148.28 cada 100,000 dosis), seguido de Sinopharm (117.38),
AstraZeneca (50.45) y Pfizer (21.17). La vacuna de ARN mensajero Moderna
presenta una tasa casi 7 veces superior a la de Pfizer. Moderna presenta la tasa
mas alta de ESAVI moderados (475.36 cada 100,000 dosis), superando por un
margen muy amplio al resto de las vacunas. Sinopharm le sigue con 36.28,
mientras que AstraZeneca (15.00) y Pfizer (13.38) tienen tasas
significativamente mas bajas. Finalmente se concluye que se administraron
874277 dosis de las vacunas contra la COVID-19, en estas hubo 1469 ESAVI en
683 reportes, que presentaron uno o mas ESAVI por reporte, estos reportes
representan un 0,08 % de las dosis brindadas, esto representa a 78.12 reportes
de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas. Cabe resaltar que los ningun

reporte de ESAVI es grave o severo y todos los reportes son moderados y leves
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RECOMENDACIONES

PRIMERA: Reforzar la farmacovigilancia activa y la investigacion a largo plazo.
Se recomienda fortalecer los sistemas de notificacion de ESAVI mediante la
mejora del formato, la capacitacion del personal de salud y la difusion de
informacion clave tanto en el ambito sanitario como en la comunidad. Asimismo,
se sugiere implementar un seguimiento activo a 10 afios para evaluar los efectos
a largo plazo de las vacunas, dada la solidez de los datos obtenidos y el bajo
namero de eventos reportados en relacion con la cantidad de dosis

administradas.

SEGUNDA: Profundizar en estudios diferenciales segun sexo, etnicidad y
factores regionales. Se debe promover investigaciones futuras que expliquen la
mayor frecuencia de ESAVI en mujeres adultas, considerando también posibles
influencias étnicas o genéticas en poblaciones especificas como la aimara del
sur del Peru. Este enfoque permitira comprender variaciones locales y
compararlas con datos nacionales e internacionales para enriquecer el analisis

epidemiologico.

TERCERA: Promover la vacunacion y el manejo sintoméatico de ESAVI basados
en evidencia. A partir de los hallazgos del estudio, se recomienda fomentar la
vacunacion informando a la poblacion sobre la baja frecuencia de ESAVI, su

naturaleza leve o moderada y su resolucién espontanea. Ademas, se sugiere



estandarizar el tratamiento sintomatico para los eventos mas comunes
identificados, mejorando asi la respuesta clinica y la confianza en las campafas

de inmunizacion.
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ANEXO 01: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

-,:‘ 4 Ministerio
E;g de Salud
SISTEMA PERUAND DE FARMACCVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION
{ESAVI)

CONFIDENCIAL

& DATOS DEL PACIENTE

Hombres o Iniclales:

Edad: [ Sexo FaoM | Peso (Kgl | Hiztorla Clinlca y DHI:

Semanas de gestacion (solo gestantes):

Establacimlsnto donds 88 vacund:

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION [ESAVI)

Dascribir sl ESAVI Fecha o8 Iniclo de ESAVE. 1 !
Fecha final de ESAVE: _ 1/

Gravedad dal ES AVI (Marcar con X
o Lewe o Mipderadn o GEwe

Solo para ES AVI grave [Marcar con X)
= Hospltallzackn
= Rigsgo de musarts
c Mscapacidad
o Anomalia congénita
o Fallecimiento Fecha(_ /|

Desaenlaca [Marcar con X)

= En ramishan a HEWF&E:D :R?:UF&WD con secusla
o Mo recuperads o Martal o Daesconosibo
Sa reallzo autopsla I:I'l'lﬂl'tﬂjb oS o Mo o Desconocldo
Rasultzdos relevantes de exameanss de laboratorio [nslulr fechas):
Ofrog datoa Im WI'IB.I'IWB de la histora clinlca, Incl o idicl ] Fmﬂ*'%mﬂt“. pahmoglas concomitantes |:E-}er'1 plo dergias,
emhbarazo, consumio de alcohol, tabaco, dsfuncian rE"IaL"'EFIa lca, et ]
C.__VACUNA [5] SOSPECHOS ALE) DILUYENTE Jsl aplica)
Dosis | Viade Admisito Fecna Hora da Fecha
Nemira Laborateria Lote 123 da Adm vacunacion | vacunaclon Lots vencimlanto
El paclentz reclbk} iratamlenio para el evento o 1o No EEPECn: ue:
En caso de QDSPECHS [ ] pmnlamaa de calldad Indicar: ¥* RE’E =iro Saniianio:; Facha de vendm! EI'ILCI_.;_." .
D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTD DE SER VACUNADO (=xchir medicamentos para ratar =l svenio)
Hombre comsrclal o Dioalsl Wia da
anB'rIw fracusncla . Fecha Inlcke: Fecha fimal Mothvo de prast:rlpclljn
E. DATOS DEL HOTIFICADOR
Establscimlentol Institucion:
Hombres ¥ aEBl“[’DS
Talsfono: Correo slectronico:
Profasion: Fecha 0e nofifcaclon__J__ o« N° Hotificacion:

CENTRO MACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECHNOWVGILANCIA



H Ministerio | iNasEkin Ganarl
de Salud i Medicamentes, insumen y Drogas

SISTEMA PERUAND DE FARMACCOVIGILANCIA ¥ TECHNOVIGILANCLA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE MOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E
INMUNIZACION [ESAVE)

MatMgue, aunque Ud. no tenga |a certeza de que |a vacuna causo el ESAVI. La sospecha de una asoclaclon es razon suficients para notfear.

Hatigue todos los eventos esperados 0 conoclios, Inesperados o desconocidos, IEves, Moderalos o graves relacionados con Vacunas.

Mo deje de nobficar por SeECONDCET UNa parte de |a Informacion solicitada.

Sl I3 Informacikon solizitada no esta disponible, colocar “Desconocido”.

Utllize un formato por pacienie.

En caso de no contar con &l espacio sufidente para el registro de (@ Informacken, utilice hojas adiclonales.

ESAVI grave: También conocido como SEVERO, es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los sigulentes ciieros: resulia en muerte, amenaza la vida,
requiere hosgitalizacin o profonga la hoesptallzacion, resulta en discapacidad significativa o permanente, en aborio 0 una anomalla congeniia.!

Los ESAVIE gravas daban ser notificados dentro de las veintlcuatre (24) horas de conocido el case, y 8] son leves o modarados 6n un plazo no
mayor de setenta y dos [72) horas y deberan ser enviades segun & Nujo de netifcaclon establecido en cada establecimianto.

bl ol

]

A DATOS DEL PACIENTE

" VACUMACION E INMUNIZACION (ESAVI)

NombDres ¢ Inlclales: Registrar 106 nombres o Iniclales del
paclente.

Edad: Use como referencia el primer signo, sintoma, hallazgo
anmmal de laboratono, se debe expresar e forma numerca en
afios/mesesidias. En caso e daio no este disponible se podrd
codocar facha de nacimiento (DlaMes/Afio)

Sex0: Marcar con una "X 1a opelon que comesponda

Pea0: Expresanio en Kg.

Historla Clinlca y DMI: Completar la Informacien salicada.
Semanas de gestackan: en el caso de que se trate de un gestante
llenar el tiempo de gestacian en semanas.

Establecimlanto donde 6 vacund: Indicar & nomore completo
del establecimiento (hospital, cenin de salud, puesto de salud u
otra Institucion) donds reciblt ais) vacunals).

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS & LA

ESAVI: Descrba detaladaments cudles fueron los slgnos o
sintomas que consldere pusdan estar relacionados con 1@
administracion de 13 vacuna. Descnoa el evenio resumiendo toda 1a
Informacion  cinica  relevants.  Ademas, seflalar & dempo
franscurmigo entre 3 vacumackn y aparkion de sintomas [dias,
noras, minutas). Indicar 13 modalidad de vacunackn (programa
regular, campafla, bamdo o jomada).

Fecha de Inlclo de ESAVI: Indicar |a fecha (DlaMes/afo) exacta
20 13 cu3l 58 prasento &l evento.

Fecha final de ESAVI: Indicar 3 fecha (Da'Mes/afio) exacta en la
cual desaparscs &l avenio.

En caso g2 2xisir mas de un ESANVI, describa I facha de Inkclo y
final de cada wno g2 ellos.

Gravedad del ESAVI: Marcar con “X" |a gravedad del evento.

51 8l ESAVI 82 grave marcar con wna X" la(s) opokin(es) que
apliquen.

Dasenlace: Marcar con una “x” |3 opcion que comespanda.

51 &l dazenlace fus mortal marcar con "X &l se reallzo auvtopsla
Resultados relevantss de examenss de laboraforie (Inchulr
fechas) Resulfados de pruebas de laboratono usadas en el
diagnastica del evenba.

Ofros dafos Importantes de la historla clindca:  Indicar
condigiones madizas previas de Importancla, asl como patologlas
concomhantes {por  elemplo, Hipertension  arterlal, Diabetes
mellitus, disfuncken renalmepatica, eic.) u ofras condiclones en el
paclente (por elempio, alerglas, embarazo, consumo de tabaco,
alcohiod, ede.).

. WACUMA [3) 30SPECHOS A[S) | DILUYENTE

HNombre dg la vacuna: Colocar el nomore Indicado en el motulado
de la vacuna administrada, Incluyendo la conceniracion y forma
famacauiica.

Laboraterie: Colocar el nombre el laboratono fabricanie

Lote: Regisirar |as lefras yo numeros gue Indeca 2l “iote” en &
envasa del producto.

Dogle: Indicar &l nimero 02 dosls aoministrada.

WVia de administraclon: Seflalar 1a via de administracien de la
Vacuna.

Sitlo de aoministracion: Ingcar & ugar de administracion e 13
vacuna (Ejemplo musculo defiokles derecho

Fecha de vacunaclsn: safialar (3 fecha (DiaMesiafio) en que se
realize |3 vacunacion

Hora e vacunachkin: Cokocar la hora en reciild |3 vacuna.

Lote del Diuysnte: Colocar & numero yio ktras gue figuan en &
“lte” del envass.

Fecha da vencimiento: colocar |a fecha de vencimlenio que figura
en 2l envase del diluyenta.

El paclents recibls tratamiente para el svento. Indicar & &l avento
requinid tratamlento (famacoltgico, quinirgico, eic) y de Eer
positivo, especificar 8 fratamienio.

En caso de sospecha o8 problemas oe calldad: Competar |a
Infoemacion sodlciiada.

MEDICAMENTDS
WACUNADOD

UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER

Reglsirar los medicamentos que esti reciblendo & paciente al
momento de ser vacunado. Conslderar los FlI'D{..IBtIﬁ famaceuticos
PIEBMWE o auiomedicadas. Exzlulr los medicamentos usados para
fratar e evento.

DATOS DEL HOTIFICADOR

Establecimianto: Indicar & nombre completo @8l establecimienio
(hospltal, centro de salud, puesio de salud u otra Institucion) donde
&2 detecia & ESAVL

Mombres y apsllidos, profeslon, teléfons, cormes slectranico (o=
contacin de |a persona). Su oojelivo es para soliciiar Informacion
adicional y'o para canalzar una respuesta del caso notificado &l es
nEcasano.

Fecha de nofificacion: Indicar 13 fecha (MaMes/afo) en que se
comphate &l formato.

N* notificacion: Este casliers ser3 para uso exclushvo del Cantro
de Referencla Reglonal o Insfitucional de Famacovigllanda.

Nota: El uso de los daros regisrados on af prasente formarn 52
enmMarca en 135 disposiciones IBgales SanITanas VIgenies.

! Resolecion Winistesal N* 5053 JIHMKEA. Documenta Técnico: Manual de Euenas Feschoes de
Famacowighands
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ANEXO 02: INFORMES MAS RELEVANTES RECABADOS DURANTE LA
INVESTIGACION (FARMACOVIGILANCIA PASIVA)

“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“ Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

INFORME N° O 22023-CRR-EAURM-DEMID/DRS.T/GOB.REG.TACNA

wr
A : Q.F. LOURDES MARIELLA RIOS FLORES
Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
DE : Q.F VERONICA AMANDA APAZA CORONEL
Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancfa
Equipo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos v
ASUNTO : INFORMACION LEY DE TRANSPARENCIA
REF. : SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA (REGISTRO 10331-2023-E.Q.T.T.D)

FECHA : Tacna, 15 de setiembre del 2023

Por medio de la presente me dirijo a usted y en atencién al documento de la referencia,
Ley de- Transparencia, se remite informacion de las notificaciones de ESAVI registradas en
el aplicativo Vigiflow, en el periodo formulado febrero 2021 a diciembre 2022, que
corresponden a 612 notificaciones. La solicitud no ha adjuntado el protocolo de

investigacion, ni la informacion que precisa en la realizacion de su tesis.

Estd vigente el art. 36 de la Ley N°29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, que precisa que la informacion de las notificaciones tiene
caracter de confidencial.

Es cuanto informo para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Adj (©+ ) folios
CC. arch
VAAC/vaac.-

Calle José Jimenez S/N — Sector Colegio Militarizado Lote Z Tac- Peru -Fax 052-423872 — 425256
Equipo de Trabajo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos- Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
Web: http://diresatacna.gob.pe
Tacna - Per(
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“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“ Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

INFORME N° 096-2023-CRR-EAURM-DEMID/DRS.T/GOB.REG.TACNA ; ]j

A : Q.F. LOURDES MARIELLA RIOS FLORES
Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas

DE : Q.F VERONICA AMANDA APAZA CORONEL
Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Equipo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos

ASUNTO : INFORMACION LEY DE TRANSPARENCIA
REF. : SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA (REGISTRO 10379-2023-E.Q.T.T.D)
FECHA : Tacna, 18 de setiembre del 2023

Por medio de la presente me dirijo a usted y en atencién al documento de la referencia,
Ley de Transparencia, requerida por el ciudadano JESUS EFRAIN AROCUTIPA CONDORI,
sobre Reporte de las notificaciones de ESAVI relacionadas a las vacunas contra la COVID-
19, en el periodo formulado febrero 2021 a diciembre 2022, han sido informadas en el
INFORME N°094-2023-CRR-EAURM-DEMID/DRS.T/GOB.REG.TACNA, que corresponden a
612 notificaciones.

La solicitud no precisa que datos especificos requiere, la informacion de las notificaciones
se encuentran registradas en el aplicativo Vigiflow, no en otro medio informatico o
estadistico.

Es importante mencionar, que la informacién de las notificaciones tiene cardcter de
confidencial conforme lo establece el art. 36 de la Ley N°29459 Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Es cuanto informo para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

{ERNO RES

ONALD
GOBIEoN REGP™
N/
!

e
GEVEOMCA

A DE RCCES
+ AR DE ALVEST

Adj( 03 )folios
CC. arch
VAAC/vaac.-

Calle José Jimenez S/N — Sector Colegio Militarizado Lote Z Tac- Perti -Fax 052-423872 — 425256
Equipo de Trabajo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos- Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
Web: http://diresatacna.gob.pe
Tacna - Pert
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“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

<

REGION . T . R
TACNA OBIEANO e
S h A L
INFORME N° 078 -2023-ESRI-EAICS-DESP/DRS.T/GOB.REG.TACNA 19 g1, 2003
RECIBIDO
A : OBST. ESMERALDA DEL ROSARIO YAVE CORONADO ™ 157w e g) O
Directora Ejecutiva de Salud De Las Personas
DE : MG. HAYDEE DINA QUISPE GUTIERREZ
Coordinadora Regional de la Estrategia de Inmunizaciones
ASUNTO ; EMITO RESPUESTA
REFERENCIA OFICIO N° 740-2023-ORPII-LTAIP/GOB.REG.TACNA
FECHA g TACNA, 19 de setiembre del 2023

Es grato dirigirme a usted, para saludarla muy cordialmente y a la vez en razén al documento de
la referencia emito respuesta sobre la informacién requerida.

PRIMERO: “Reportes de ESAVI relacionados a las vacunas contra la COVID-19, desde el 09 de
febrerq del 2021 al 31 de diciembre del 2022, BASE DE DATOS REGIONAL de farmacovigilancia
y Tecnovigilancia (informacién acumulada)”

Seglin competencias, tal informacién deberd ser requerida a la Direcciéon Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas (ESAVIS LEVES Y MODERADOS) y a la Direccidon Ejecutiva de
Epidemiologia (ESAVIS SEVEROS).

SEGUNDO: “Dosis administradas de las vacunas contra la COVID-19 hasta el 31 de diciembre
del 2022”

Se adjunta el cuadro resumen de las dosis aplicadas de vacunas contra la COVID-19, segun grupo
etario a nivel regional (fuente HIS MINSA actual), emitido por la Oficina de Informatica,
Telecomunicaciones y Estadistica.

Es todo cuanto informo para su atencién y ser remitido a la Oficina de Asesoria Juridica para la
consolidacion de la informacién y emita respuesta a los solicitantes.

Atentamente,

Adjunto: Folios (

Direccién Central: Calle José Jiménez S/N — Sector Colegio Militarizado Lote Z Tacna — Peru
Direccién Regional de Salud Tacna
Web: http/www.diresatacna.gob.pe
Tacna - Peru
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DI RESA “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

DIREC

TACNA | S5050% “Afio de la unidad, la paz y el desarrolio”

INFORME N° 33-2023-SVEEPV-DEEPI/DRS.T/GOB.REG.TACNA -

A: DR EDGAR TEJADA VASQUEZ 18 SEP 2023
Director Ejecutivo de Epidemiologia | o

DE: LIC. MARLENE CASTANON GUTIERREZ s
Resp. Sist. Vigilancia de Enf. Prevenibles por vacunacién.

ASUNTO: INFORME NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A
LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) A VACUNA CONTRA LA COVID-
19.

REFERENCIA: INFORME N° 083-2023-FRLT-OAJ-DRS.T/GOB.REG.TACNA.
LEY DE TRANSPARENCIA.

FECHA: Tacna, 18 de setiembre del 2023

Tengo a bien dirigirme a Ud. para saludarlo cordialmente y la vez hacer llegar el informe segun
solicitado en documento de referencia, el cual se detalla a continuacion:

1. La vacunacién es el proceso por el que una persona se hace inmune o resistente a una
enfermedad infecciosa, por lo general mediante la administracion de una vacuna, que
estimulan el propio sistema inmunitario del cuerpo para proteger a la persona contra
infecciones o enfermedades posteriores.

2. Ante el contexto de pandemia generada por el virus SARS-CoV-2, la principal medida de
prevencién primaria fue la administracién de las vacunas contra la COVID-19; que fueron
eficaces para proteger a personas y evitar que se enfermen gravemente, sean
hospitalizadas e incluso mueran. La vacunacion es y ser4 la mejor estrategia para prevenir
las enfermedades.

3. Una de las principales actividades desarrolladas por la Direccién Ejecutiva de Epidemiologia
es la vigilancia epidemiolégica de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion, de
acuerdo a la Directiva Sanitaria N° 054 MINSA/DGE.VO01 para la Vigilancia Epidemiol6gica
de ESAVI, aprobada mediante RM N°063-2014/MINSA.

De acuerdo a las disposiciones generales expresa en los puntos:

5.2. “La vigilancia de ESAVI severo es de caracter obligatorio en todos los establecimientos
del sector salud, publicos y privados del 4mbito nacional”

5.3. “La notificacién e investigacion de los casos ESAVI severo debe ser realizada por los
responsables de vigilancia epidemiolégica o quien haga sus veces de todos los
establecimientos del sector salud, publicos y privados del &mbito nacional”.

La vigilancia de ESAVIS LEVES O MODERADOS, es de responsabilidad de la Direccion

Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, a través del sistema de farmacovigilancia.

Av. José Jimenez Borja S/N Cercado - Colegio Militarizado Lote Z
Direccién Regional de Salud - Direccién Ejecutiva de Epidemiologia
Web: http://www.diresatacna.gob.pe
Correo electronico: epitacna@dge.gob.pe

Tacna - Perd
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DIRESA “Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

A GIRECCION

TACNA | S0uss “Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”
et

SALUD TACNA

4. Un caso de ESAVI SEVERO se define: “Cualquier situacion de salud (signo, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad) DESFAVORABLE y NO INTENSIONADA,
que ocurra luego de la vacunacién o inmunizacién y que no necesariamente tiene una
relacién causal con el proceso de vacunacién o con la vacuna”. :

5. A nivel regional, desde inicios de la administracién de la vacuna contra el virus SARS-
CoV-2, a la fecha no se ha notificado ningtin caso correspondiente a ESAVI SEVERO
(cero casos) - registro en el sistema on-line NOTISP.

6. Se adjunta el link “notificacién negativa de ESAVI SEVERO” con fechas de corte, segun lo
requerido en el documento de la referencia.

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1iEbnA-
VikeVc85Cxx0Ag5RwhweiggabK/edit?usp=drive link&ouid=110389405149204562039&rtp

of=true&sd=true

Es todo lo que informo para su conocimiento y el mismos sea derivado a la Oficina de Asesoria Juridica.

Atentamente,

C.c. Archivo.
M.CG.

Av. José Jimenez Borja S/N Cercado - Colegio Militarizado Lote Z
Direccién Regional de Salud — Direccién Ejecutiva de Epidemiologia
Web: http://www.diresatacna.gob.pe
Correo electronico: epitacna@dge.gob.pe

Tacna —Perd
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“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“ Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

INFORME N° 118 -2023-CRR-EAURM-DEMID/DRS.T/GOB.REG.TACNA' ;

A : Q.F. LOURDES MARIELLA RIOS FLORES
Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
1Reg. N

DE : Q.F VERONICA AMANDA APAZA CORONEL (I

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Equipo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos

ASUNTO : INFORMACION LEY DE TRANSPARENCIA

REF. : SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA (REGISTRO 13410-2023-E.Q.T.T.D)
OFICIO N° 166-2023-FRLT-OEPE/GOB.REG.TACNA

FECHA : Tacna, 24 de noviembre del 2023

Por medio de la presente me dirijo a usted y en atencion a los documentos de la referencia,
Ley de Transparencia, requerida por el ciudadano JESUS EFRAIN AROCUTIPA CONDORI,
para la ‘elaboracién de su tesis, sobre Reporte de las notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion-ESAVI relacionadas a las
vacunas contra la COVID-19, en el periodo formulado febrero 2021 al 31 diciembre 2022,
se ha realizado la busqueda en el Vigiflow con fecha 21 de noviembre del presente, donde
se verifica el registro de 683 notificaciones. Se adjunta CD.

Cabe mencionar que para la emisién de la informacidn se requiere de la autorizacion de su
direccién, conforme lo establece el reglamento de Organizacién y Funciones, al verificar
que el Formato de Solicitud se hace directamente a la suscrita.

Se procede a devolver los documentos de la solicitud para la emisién de la respuesta por el
area correspondiente (04 folios).

Es cuanto informo para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

GOBIERNO REQ
DIRE ,’,‘lON’RE«';'C;‘JAL

Adj( 01 )CD
CC.arch
VAAC/vaac.-

Calle José Jimenez S/N — Sector Colegio Militarizado Lote Z Tac- Peru -Fax 052-423872 — 425256
Equipo de Trabajo de Acceso y Uso Racional de Medicamentos- Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
Web: http://diresatacna.gob.pe
Tacna - Peri
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