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ARTICULO ORIGINAL
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Resumen

Objetivo. Evaluar la reactogenicidad de la vacuna SPUTNIKV en los estudiantes cursantes
del 6to afio de Medicina, post vacunados que realizan sus practicas asistenciales en el
Servicio Auténomo Docente Hospital Central de Maracay-Venezuela. Periodo febrero 2021-
febrero 2022. Materiales y métodos. Estudio prospectivo, evaluativo, transversal. Se
recluto estudiantes de Medicina, entre 21 y 35 afios de edad que realizaban sus pasantias
en el Servicio Autobnomo Docente Hospital Central de Maracay. Las variables de estudio mas
importante fueron: La vacuna Sputnik V y reacciones adversas, evaluadas utilizando la
anamnesis en una consulta epidemioldgica posterior a las primeras 24 horas al
administrarse la primera dosis y alos 21 dias a las 24 horas postvacunal de la segunda dosis
de la vacuna el mismo grupo. Se utilizé una ficha médica validada por tres expertos. Se
aplicé estadisticos descriptivos, tablas de frecuencia y gréaficos. Resultados. El grupo etario
que predomind se encuentra entre los 21-25 afios de edad 45(81,82%) sexo femenino
37(67,27%), procedentes 46(83,67%) del estado Aragua. El intervalo de vacunacion entre
dosis fue de 3 semanas. Las reacciones adversas mas frecuentes en la | dosis: la fiebre
(83,64), malestar general (58,18), cefalea (47,27) y mialgia (43,64%) que disminuyeron
significativamente en la Il Dosis. No presentaron reacciones el (16%)enlaly el (60%)enla
I. Conclusion. La poblacion post vacunada es joven, al recibir la primera dosis de la vacuna
presentaron mas reacciones adversas que en la segunda, esto se debe a la activacién del
sistema inmunolégico (respuesta humoral contrala COVID-19).

Palabras clave: epidemiologia; efectos adversos; vacuna Sputnik (Fuente: DeCS
BIREME).

Abstract

Objective. To evaluate the reactogenicity of the SPUTNIK V vaccine in post-vaccinated 6th
year Medicine students who carry out their care practices in the Autonomous Teaching
Service of the Central Hospital of Maracay-Venezuela. Period February 2021- February
2022. Materials and methods. Prospective, evaluative, cross-sectional study. Medicine
students were recruited, between 21 and 35 years of age who carried out their internships in
the Autonomous Teaching Service of the Central Hospital of Maracay. The most important
study variables were: The Sputnik V vaccine and the adverse reactions, evaluated using the
anamnesis in an epidemiological consultation after the first 24 hours following the
administration of the first dose, and 21 days later, 24 hours after the second dose of the
vaccine in the same group. A medical file, validated by three experts, was used. Descriptive
statistics, frequency tables and graphs were applied. Results. The predominant age group is
between 21-25 years of age, 45 (81.82%) female, 37 (67.27%), 46 (83.67%) from the state of
Aragua. The vaccination interval between doses was 3 weeks. The most frequent adverse
reactions in the | dose: fever (83.64), malaise (58.18), headache (47.27) and myalgia
(43.64%) that decreased significantly in the Il dose. (16%) did not show reaction in | and
(60%) in I. Conclusion. The post-vaccinated population is young. When receiving the first
dose of the vaccine, more adverse reactions appeared than in the second. This is due to
activation of the immune system (humoral response against COVID-19).

Keywords: epidemiology; adverse effects; Sputnik vaccine (Source: MeSH BIREME).
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Introduccion

El virus SARS-CoV-2, es el agente etiologico de la enfermedad COVID-19, la cual en marzo 2020 fue declarada
pandemia por la Organizacién Mundial de la Salud. Actualmente, ha infectado a mas de 500 millones de seres
humanos y ha generado 6 millones de muertes en todo el mundo".Cabe destacar que el personal sanitario (PS)
es una poblacién vulnerable para esta enfermedad, siendo el grupo mas afectados por la pandemia. En estudios
clinicos realizados se observa la existencia de manifestaciones clinicas post vacuna tales como escalofrios,
fiebre, artralgia, mialgia, malestar general y cefalea®.Por lo tanto, la vacunacién contra SARS-CoV-2 en el (PS)
es una politica primordial que se requiere para la prevencién de la diseminacion de esta infeccion emergente en
las instituciones de salud®.

Considerando la alta morbimortalidad que genero el virus SARS-CoV-2, era necesario desarrollar vacuna para
combatir esta enfermedad, convirtiéndose en una necesidad en la salud pablica global®.Se generaron, mas de
10 vacunas contra la COVID-19 siendo aprobadas o autorizadas en diferentes partes del mundo. La vacuna
Sputnik V (Gam-COVID-Vac) fue la primera en administrarse en Venezuela en el personal sanitario®.La
campafa de vacunacion para el PS comenzé en el mes de febrero 2021 y continda la administraciéon del
esquema recomendado para esta vacuna de 2 dosis con unintervalo de 21 dias.

La Sputnik V es una vacuna de vector viral adenovirus en dos partes con una tasa de eficacia global del 91.6 %©.
La misma se obtiene por la combinacion de un adenovirus recombinante no replicativo basado en el serotipo 26
de adenovirus humano que porta el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2 y un vector basado en el serotipo
5 de adenovirus humano que porta el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2, es decir, no contiene al virus
SARS-CoV-2 ni a su genoma completo®.Después de su administracion, la proteina S se presenta localmente
provocar(ch)o anticuerpos neutralizantes y respuestas de inmunidad celular, generando la proteccion contra la
covid-19"".

Sin embargo, las reacciones adversas de la vacuna Sputnik V, no se han caracterizado claramente y es de gran
importancia a fines de aportar evidencia para fortalecer las estrategias de inmunizacion activa para radicar esta
enfermedad en la poblacion. Por todo lo anteriormente descrito, es importante evaluar la reactogenicidad de la
vacuna SPUTNIK V en los estudiantes cursantes del 6to afio de la carrera de medicina que realizan sus
practicas asistenciales en el Servicio Autbnomo Docente Hospital Central de Maracay -Venezuela. Periodo
febrero 2021 - febrero 2022 asi como las variables asociadas ala misma.

Materiales y métodos

Disefio del estudio
Prospectivo, transversal y evaluativo.

Poblacién de estudio

La poblacion estuvo conformada por estudiantes universitarios cursantes del sexto afio de la carrera de
Medicina en la Universidad de Carabobo, que estaban realizando sus practicas clinicas en el Servicio Autbnomo
Docente Hospital Central de Maracay durante el periodo comprendido febrero 2021 —febrero 2022.

Muestray muestreo

Asi mismo la muestra fue tomada a través de un muestreo no probabilistico e intencional, ya que se
consideraron los siguientes parametros de inclusion: Adultos en edades comprendidas entre 21-35 afios de
edad, de ambos sexos, asintomaticos de la COVID-19, que no habian padecido el COVID-19, sin vacunarse.
Fueron excluidos de la investigacion aquellos estudiantes vacunados.

Variables
Las variables de estudio fueron: edad, género, procedencia, comorbilidad, Vacuna Sputnik V, reactogenicidad o
reacciones adversas.

Procedimiento

Cabe destacar que a la investigacion se le solicito el aval del Comité de Bioética del Servicio Autbnomo Docente
Hospital Central Maracay, en el cual se expone que la investigacion que de acuerdo a los lineamientos de
bioéticas se mantiene la confidencialidad de los datos personales de los estudiantes que conforman la muestra.

Seguidamente mente los estudiantes firmaron el consentimiento informado antes de aplicarle el instrumento de
recoleccion de datos (ficha médica) validado por juicio de tres expertos y se obtuvo informacién sobre datos
sociodemograficos: Edad, genero, procedencia, comorbilidades, reacciones adversas: Fiebre, malestar
general, cefalea, mialgia, astenia, tumefaccion, tos, diarrea, eritemay vémitos.

Una vez que el estudiante se vacunaba en las primeras 24 horas asistia a la consulta epidemiolégica, se
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aplicaba la anamnesis identificando las reacciones adversas presentadas al recibir la dosis de la vacuna. Cabe
destacar que esta actividad se realizé en el estudiante al recibir ambas dosis de vacunas (I y Il dosis con un
intervalo de 21 dias de haber recibido su primera dosis)

Analisis estadistico

Recabada la informacién se procedi6 agrupar, ordenar y clasificar los datos en un formato digital disefiado en
MS EXCEL® y luego se importaron Epi Info (version 7.2) para la elaboracion y representacion de las tablas de
frecuencias y graficos respectivos, para cada variable de acuerdo a sus dimensiones. Cabe destacar que se
utilizé Chi-Cuadrado para buscar la asociacion entre dos variables categéricas dentro de la misma poblacion
reportando un valor (p<0,05), en la cual se refleja una significancia estadistica.

Aspectos éticos

Este estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion y Bioética del Servicio Autbnomo Docente Hospital
Central Maracay, ubicado en el estado Aragua- Venezuela.(Cédigo: CIB229). asi mismo se les aplico el
consentimiento informado a cada uno de los estudiantes.

Resultados

Durante el periodo de estudio se vacunaron 55 estudiantes de medicina que realizaban sus pasantias en el
mencionado hospital. De los individuos del estudio el 67,27% fueron del sexo femeninoy el 32,73% masculinos.
La edad promedio fue de 25 afios y el grupo etario que predomino (81,82%) fue entre 21 -25 afios, seguido por el
grupo entre 26-30 afios (12,73%) y en menor proporcién entre 31 -35 afios (5,45%). De acuerdo con la
procedencia, el (83,63%) son del estado Aragua, seguido de Guarico (5,45%), Carabobo (3,64%) y menor
proporcion (1,82%) Monagas, Miranda, Lara y La Guaira estados ubicados en las adyacencias del contexto de
lainvestigacion (Tabla 1).

Tabla 1. Datos socio demograficos (edad, sexo y
procedencia) de la poblacion estudiada

Variables n %
Grupo de edad (afos)
21-25 45 81,82%
26 -30 7 12,73%
31-35 3 5,45 %
Sexo
Femenino 37 67,27%
Masculino 18 32,73%
Procedencia
Aragua 46 83,63 %
Guarico 3 5,45 %
Lara 1 1,82 %
Carabobo 2 3,64 %
Monagas 1 1,82 %
Miranda 1 1,82 %
La Guaira 1 1,82 %

Fuente: Elaboracion propia.

Es importante mencionar los datos socio demograficos (edad, sexo y procedencia) de los estudiantes que
recibieron las dos dosis de la vacuna Sputnik V, los datos encontrados fueron organizados en funcion de la ficha
médica aplicada en la consulta de epidemiologia (Figura 1).

El porcentaje presentado en la figura corresponde a la frecuencia de los datos sociodemograficos (edad, sexoy
procedencia) cada caracteristica del grupo de estudiantes universitarios que recibieron las dos dosis de
vacunas y realizaban sus practicas en el centro asistencial mencionado. Como se puede observar todos los
estudiantes, son relativamente jovenes, de sexo femenino y procedente del estado Aragua.

Los resultados observados después de analizar los datos recaudados sobre las reacciones adversas en la
Consulta de epidemiologia a través de la ficha médica, fueron agrupados en las primeras 24 horas después de
vacunarse con Sputnik en la | Dosis y Il Dosis a los 21 dias (Tabla 2). Las diferentes reacciones que se
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presentaron en la mayoria de los pacientes post-vacunados, fueron en la | Dosis: Fiebre (83,64%), malestar
general (58,18%), cefalea (47,27%), mialgias (43,64%), astenia, tumefaccion (20%), tos y diarrea ( 7,27%),
eritemay vomitos (3,64) mientras que el 16% no presentaron ninguna reacciéon. Cabe destacar que enla Il dosis
también predomino la fiebre (40 %), seguida de malestar general y cefalea (34,55%), mialgias (21,82%), astenia
(10,91), tumefaccion (12,73%), tos y diarrea (5,45%), menos frecuente el vomito representado por (1,82%). Es
importante resaltar que el (60%) no presentaron reacciones adversas (Tabla 2).
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Figura 1. Datos socio demograficos (grupo de edad, sexoy procedencia)

Tabla 2. Reacciones adversas en la | y Il dosis de la vacuna de Sputnik en la poblacion

postvacunada
] | Dosis de vacuna Sputnik Il Dosis de vacuna Sputnik

Reacciones adversas . o

n Yo n %o
Fiebre 46 83,64 22 40
Malestar general 32 58,18 19 34,55
Cefalea 26 47,27 19 34,55
Mialgia 24 43,64 12 21,82
Astenia 11 20 6 10,91
Tumefaccion 11 20 7 12,73
Tos 4 7,27 3 5,45
Diarrea 4 7,27 3 5,45
Eritema 2 3,64 0 0
Vomitos 2 3,64 1 1,82
No presentaron ninguna 9 16 33 60

Fuente: Elaboracion propia.

Es importante resaltar que los resultados obtenidos reportan que 46(83,6%) de la poblacién postvacunada con
Sputnik en la | Dosis presentaron reacciones adversas en las primeras 24 después de vacunarse, comparado
conlall Dosis alos 21 dias, disminuyeron reacciones las reacciones adversas significativamente ya que solo 22
(40,0%) manifestaron reactogenicidad. Cabe destacar que 9 (16,3%) no presentaron ninguna reaccion en la |
Dosis, no obstante, en la Il Dosis se evidencia un incremento, ya que 33 (60%) estudiantes no manifestaron
ninguna reaccion. Al aplicar el test estadistico de Chi2 se puede interpretar estadisticamente que existe una
relacion significativa (p<0-05) entre la 2da dosis y la reactogenicidad. Los alumnos con la 2da dosis presentan
menos reacciones adversas/reactogenicidad, comparado cuando se pusieron la primera vacuna (Tabla 2.1).
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Tabla 2.1. Reacciones adversas en la | y |l dosis de la vacuna de Sputnik en la poblacion
postvacunada

Reactogenicidad Riesgo o Valor
Si No Relativo IC 95%

Vacuna Sputnik
2da. Dosis 22 (40,0%) 33 (60,0%) 0,47 (0,33-0,67) *0,02
1era. Dosis 46 (83,6%) 9 (16,3%) - -

Total 68 42

Fuente: Elaboracion Propia. *Chi®

Como se puede observar en la figura 2, las reacciones adversas postvacunales con Sputnik tales como la fiebre,
malestar general, mialgia, astenia, tumefaccion, diarrea, eritemay vomitos reportados en orden decreciente por
los estudiantes, en las primeras 24 horas una vez recibida la | Dosis disminuyeron significativamente en los 21
dias al recibir la Il Dosis de la vacuna. Un 60% de los estudiantes no reportaron tras la vacunacioén reacciones
adversas enlall dosis (Ver figura 2).
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Figura 2. Reacciones adversas postvacunal enlaly |l Dosis de Sputnik V
Discusion

En este estudio prospectivo de la vida real nos permitié evaluar la reactogenicidad de la vacuna Sputnik VV en 55
estudiantes cursantes del 6to afio de Medicina post vacunados que realizan sus practicas asistenciales en el
Servicio Autbnomo Docente Hospital Central de Maracay. Venezuela. Periodo febrero 2021- febrero 2022, asi
como las variables asociadas a la misma. Este extenso y detallado analisis genera hallazgos de gran relevancia
cientifica que permiten identificar la reactogenicidad de la vacuna Sputnik V en ambas dosis de vacunacién para
la COVID-19.

La vacunacién colectiva de la poblacion, especialmente los estudiantes de medicina, se considera como la
herramienta disponible mas efectiva para restituir la normalidad antes del evento pandémico COVID-19"". En
este argumento los estudiantes universitarios también tienen un papel importante, ya que es un personal de
riesgo por encontrarse en pasantias durante la pandemia del COVID-19, ellos son el ejemplo en el que gran
parte de la poblacioén se justifican a la hora de tomar decisiones acerca de la vacunacion. Ademas de acuerdo a
los lineamientos de la Organizacion Mundial de la Salud la vacunacion para el personal sanitario es de caracter
obligatorio™. Cabe destacar que en el estudio de Cordova, et al, el sexo femenino fue el mas afectado por las
reacciones adversas postvacunal hallazgos que coinciden con los reflejados en este estudio™.

El riesgo de sufrir efectos adversos y la desconfianza en la seguridad de la vacuna que tiene la poblacion son las
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principales causas para rechazarlas™. Cabe destacar que en este centro asistencial todos los estudiantes

antes deir alas pasantias hospitalarias se tenian que vacunar.

Los eventos supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) son un conjunto de
manifestaciones clinicas, hallazgos anormales de laboratorio o enfermedades, que ocurren luego de la
inmunizacion™™. Sin embargo, pueden o no estar asociados a la vacuna. En la investigacion actual la mayoria
de ESAVI se reportaron dentro de las primeras 24 horas manteniéndose hasta el tercer dia con menor
frecuencia. Hallazgos que coinciden con nuestro estudio ya que se las reacciones adversas se presentaron
en las primeras 24 horas postvacunal en laly Il Dosis. Resultados similares reflejados en el estudio de Farias et
al., establecieron que los efectos adversos generalmente se presentan durante las primeras 48 horas después

de la vacunacién y éstos pueden variar de intensidad en cada paciente y ceden espontaneamente en 1 0 2 dias
(10)

Seguidamente se evidencia, una importante respuesta humoral, que coincide a los hallazgos reflejados en los
estudios previos' ™. Ambos estudios fortalecen la efectivida a importancia de la vacunacion, considerando
tud %19 Amb tudios fortal la efectividad y | rt del d d

laloable labor que el personal de salud (estudiantes de medicina) ha realizado durante la pandemia.

El beneficio adicional de una segunda dosis de Sputnik V, es evidente, cuando la eficacia es 90 %""". Esto
puede deberse, en parte, al hecho de que el Sputnik V utiliza diferentes vectores de adenovirus para cada dosis
(adenovirus 26 para la dosis uno y adenovirus 5 para la dosis dos), eludiendo asi el problema potencial de
inmunidad anti-vector que podria inhibir las respuestas anti-S, como se ha identificado paraAd5-nCoV"**.

Conclusiones

Se concluye que la poblacién post vacunada es joven, de sexo femenino y la reactogenicidad sistémica que
prevaleci6 en la primera dosis del esquema de vacunacion es la fiebre y en la segunda dosis la cefalea, esto se
debe a la activacién del sistema inmunolégico (respuesta humoral contra el COVID-19). Por consiguiente, esta
investigacion sirve como argumento para generar estrategias socio educativas dirigidas a los usuarios, con el fin
de promovery potenciar el proceso de vacunacion en la poblacion estudiantil.
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