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RESUMEN 

 

 

Este estudio identificó los efectos adversos en la inmunización COVID-19 en la 

población de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 2021 

hasta agosto del año 2022. Investigación cuantitativa, descriptiva de corte 

transversal y retrospectiva, se revisaron 367 formatos de notificación de eventos 

supuestamente atribuidos a la vacunación e inmunización (ESAVI) reportados en 

ambos departamentos. Resultados: Se encontraron 1514 efectos adversos, donde 

la Cefalea el efecto adverso más frecuente (21.93%). Los efectos adversos Leves 

fueron los más frecuentes (70,84%). El grupo de edades de 30 a 59 años (41.69%) 

y el sexo femenino (57.49%) fueron los más afectados. El 61.03% de los efectos 

adversos tuvo una duración menor de 12 horas. Sinopharm reportó más efectos 

adversos (46.87%). La primera dosis reportó más efectos adversos (44. 96%). La 

infección COVID – 19 previa fue el antecedente más frecuente (46.59%). Existe 

relación en cuanto a la gravedad o severidad de los efectos adversos con: tiempo 

de duración del efecto, tipo de inmunización, número de dosis administrada y 

existencia de antecedentes (α=0.05). Conclusiones: La cefalea (21.93%) y los 

efectos adversos leves (70.84%) fueron los más frecuentes. El grupo de edades de 

30 a 59 años (41.69%) y el sexo femenino (57.49%) fueron los más afectados. La 

duración del efecto adverso de menos de 12 horas fue más frecuente (61.03%). 

Todas las marcas de vacunas y todos los números de dosis administrada reportaron 

algún efecto adverso. La infección COVID – 19 previa es el antecedente personal 

y/o patológico más frecuente (46.59%). 

Palabras clave: vacunación, COVID-19, efectos adversos, Perú. 

 

 

 

 

 



viii 
 

ABSTRACT 

 

This study identified the adverse effects of the COVID-19 vaccination in the 

population of Lambayeque and Cajamarca between February 2021 and August 

2022. Quantitative, descriptive, cross-sectional and retrospective research, 367 

event notification formats were reviewed, supposedly attributed to vaccination and 

immunization (ESAVI) reported in both cities. Outcomes: 1514 adverse effects were 

found. Headache was the most frequent adverse effect (21.93%). Mild adverse 

effects were the most frequent (70.84%). The age group from 30 to 59 years 

(41.69%) and the female sex (57.49%) were the most affected. 61.03% of the 

adverse effects lasted less than 12 hours. Sinopharm reported more adverse effects 

(46.87%). The first dose reported more adverse effects (44.96%). Previous COVID-

19 infection was the most frequent antecedent (46.59%). There is a relationship 

between the severity of the adverse effects with: duration of the effect, type of 

vaccine, number of doses administered and existence of antecedents (α=0.05). 

Conclusions: Headache (21.93%) and mild adverse effects (70.84%) were the most 

frequent. The age group from 30 to 59 years (41.69%) and the female sex (57.49%) 

were the most affected. The duration of the adverse effect of less than 12 hours was 

more frequent (61.03%). All brands of vaccines and all numbers of administered 

doses reported some adverse effect. Previous COVID-19 infection is the most 

frequent personal and/or pathological history (46.59%). 

Key words: vaccination, COVID-19, adverse effects, Peru. 
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I.  INTRODUCCIÓN 

1.1.  REALIDAD PROBLEMÁTICA 

La patología nombrada como coronavirus (COVID-19) se reportó en principio 

en China en diciembre de 2019 y en muy poco tiempo (meses) se extendió 

hacia más de 100 países alrededor del mundo(1). Se manifiesta con 

síntomas comparables con una neumonía atípica de origen desconocido que 

se llegó a sospechar de una posible zoonosis(2). Con la investigación 

exhaustiva de 59 pacientes que sufrían de esta nueva neumonía y usando 

una serie de muestras de la vía respiratoria, sanguíneas y coprológicas; 

estudiadas con la prueba de reacción en cadena de la polimerasa en tiempo 

real (RT-PCR), quedó identificada una nueva variante de coronavirus que fue 

aislado de las muestras de la vía respiratoria inferior de 41 casos positivos. 

En ese momento, se señaló a este virus como el agente que causa estos 

casos de neumonía.(2) 

La curva de la epidemia mostró un pico a principios del año 2021, previo a 

otro en abril y mostrando en agosto un tercer episodio. A finales del mes de 

octubre del 2021, mundialmente se notificó 250 millones de infecciones y en 

cuanto a las defunciones se reportaron 5 millones, caracterizándose por la 

gran desigualdad en la disposición de los datos de incidencia, esto es por las 

marcadas diferencias entre los países del mundo (cobertura sanitaria, 

disponibilidad de pruebas diagnósticas, recursos, estructura demográfica, 

etc.).(3) 

Ante esta problemática mundial y al no definir un tratamiento específico para 

este virus, surge la necesidad de la creación de vacunas inmunogénicas, las 

cuales posibiliten la disminución del contagio del COVID-19 y/o las formas 

graves-severas de esta patología, marcando el inicio de estudios para su 

fabricación.(4) 

Sin embargo, todas las vacunas, en especial para combatir el COVID - 19, 

es necesario que cumplan con criterios de rigurosidad para su desarrollo, 
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ajustándose a cumplir los estándares de eficacia y seguridad establecidos 

por la Organización Mundial de la Salud (OMS), Food Drug Administration 

(FDA) e instancias gubernamentales de cada país.(4) 

En Europa, específicamente España, tuvo que emprender su campaña de 

vacunación siguiendo principios éticos y valorando riesgos vs. beneficios, ya 

que hasta esos momentos no se tenía mucha información de la solidez de 

las inmunizaciones COVID–19, comenzando con las autorizadas Pfizer, 

Moderna y Aztrazeneca. Siendo los efectos adversos en mayor número las 

reacciones locales autolimitadas, como fiebre y cefalea, sobre todo en las 

segundas dosis.(5) 

En América Latina, siguiendo el modelo europeo y estadounidense, 

empezaron la adquisición de las vacunas, bajo las bases establecidas por la 

OMS, con la diferencia que se enfrentaron no solo a los problemas éticos, 

sino también al impacto presupuestal económico de las mismas.(6) 

El Perú dio aprobación al Plan Nacional de Vacunación contra la COVID-19 

en octubre del año 2020, dando comienzo a las campañas de inmunización 

en febrero del 2021. La campaña comenzó vacunando a las personas que 

trabajan en el área de salud, posterior a estos, los grupos de mayor 

longevidad y mayor susceptibilidad, continuando con el general de los grupos 

etarios para lograr la vacunación en la mayoría de la población diana de 18 

años a más en el transcurso del 2021.(7) 

Luego de iniciada la vacunación en nuestro país, se fortalecieron aspectos 

como: las capacidades del recurso humano, adecuada cadena de frío, y el 

sistema de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunación 

o Inmunización (ESAVI). Mediante la notificación, clasificación e 

investigación, además estar prevenidos y entrenados para afrontar eventos 

imprevistos graves o fatales, con el objetivo de no generar sospecha de la 

población en la inmunización; así como, conservar la fiabilidad de los centros 

de salud.(8) 
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Ante esta situación en agosto del 2022 el Ministerio de Salud del Perú 

(MINSA), elaboró un informe de farmacovigilancia, presentando la frecuencia 

de ESAVI en nuestros diferentes departamentos y relacionándolos con 

características peculiares (tipo de vacuna, grupo etario, sexo, 

comorbilidades, etc.).(8) 

Se observó que de los 51 092 casos de ESAVI reportados suman 116 995  

efectos adversos, esto es ya que un ESAVI puede contener diferentes efectos 

adversos; por ejemplo: tenemos un caso de ESAVI moderado, donde el 

vacunado padeció dolor localizado en el área de inmunización, pirexia y 

cefalea simultáneamente.(8) 

Cabe señalar que la vacuna Comirnaty ocasionó un total de 43 023 efectos 

adversos, seguido de la vacuna VeroCell, con 40 656 efectos adversos; del 

laboratorio Moderna incluyen 26 651 efectos adversos; luego la vacuna del 

laboratorio AstraZeneca, 6 634 efectos adversos; y la llamada Johnson & 

Johnson con 1 caso, que reportó un efecto adverso.(8) 

Las personas entre 30 y 59 años, fue el grupo etario más aquejado (57.9%) 

y el sexo femenino el más propenso a experimentar estos eventos adversos 

(65.2%). En cuanto a la severidad de los ESAVI comunicados, se reporta que 

el 81.7% fueron leves, el 17.9% moderados y el 0.4% graves, estos últimos 

produjeron hospitalizaciones, amenaza a la vida, discapacidad temporal, 

condición médica fundamental, y la defunción.  Eventos adversos 

mayormente reportados: dolor de cabeza (16.8%), sitio de vacunación 

doloroso (17.8%), Pirexia (8.8%), entre otros.(8) 

El departamento de Lambayeque ocupa el primer lugar en frecuencia de 

ESAVI, con 7533 casos (14.7%), el departamento de Cajamarca ocupa el 

decimoséptimo lugar con 593 casos (1.2%). Siendo VeroCell la vacuna con 

más reportes de ESAVI en Cajamarca (484) y la Vacuna Comirnaty con más 

reportes ESAVI en el departamento de Lambayeque (3754).(8) 
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1.2.    TRABAJOS PREVIOS 

1.2.1 A NIVEL INTERNACIONAL 

Rosenblum, et al.(9). Estados Unidos (2022). Ejecutaron un estudio 

observacional analizando datos informados a VAERS (Sistema de 

notificación de eventos adversos de vacunas, siglas en inglés) y V-safe, entre 

diciembre del 2020 y junio de 2021. Los informes se clasificaron como no 

graves, graves o muerte. La data acerca de la seguridad de un poco más de 

298 millones de unidades de vacunas COVID-19 que se suministraron en los 

6 meses iniciales del programa de vacunación de Estados Unidos dan a 

conocer que la gran parte de los eventos adversos informados fueron de 

características leves y duración corta. De estos informes, 313 499 fueron 

clasificados como no graves; 22 527 fueron graves, sin resultado de muerte; 

y 4496 fueron defunciones. 246 085 informes fueron entre participantes de 

sexo femenino y 154 171 informes fueron entre personas de 18 a 49 años; 

siendo la edad 50 años la mediana. 169 877 de los que informaron raza o 

etnia se identificaron como blancos no hispanos, y 75 334 no conocían la 

raza ni la etnia. 

Álvarez, et al(10). España. (2022). Hicieron una revisión descriptivo-

retrospectiva de reacciones desfavorables posibles, informadas a la unidad 

de prevención de riesgos en un nosocomio después de la inyección de las 

dos vacunas para COVID-19 en la población de 8446 empleados que se 

administraron la primera vacuna y 8255 con la segunda. Los empleados que 

reportaron efectos desfavorables fueron un total 207 pacientes después de 

la primera vacuna (2,45% del total de población vacunada) y 397 pacientes 

después de la siguiente dosis (4,80% del total de población vacunada). El 

76,8% tenían más de 55 años (primera dosis) y 15,9% con la segunda 

vacuna. El 50,7% fueron diagnosticados con la enfermedad del COVID-19 

anteriormente (1era dosis) y 30,5% con la segunda vacuna. Las reacciones 

desfavorables fueron más reiteradas después de la segunda vacuna. De los 
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trabajadores que informaron reacciones desfavorables tuvieron un mayor 

número con antecedentes de COVID-19, sobre todo con la primera vacuna. 

Espinoza et al.(11). Sonora-México. (2022). En su estudio observacional 

transversal descriptivo. Aplicaron un formulario en el que se registró algún 

ESAVI en los intervalos de los 30 minutos iniciales, 24 horas y 7 días 

consecuentes a la administración de la vacuna Pfizer contra el virus SARS-

CoV2, tanto en la dosis inicial como en la siguiente. En la inyección de la 

dosis inicial los ESAVI más usuales encontrados son los siguientes: dolor 

localizado en la zona de inyección, dolor de cabeza y cansancio; en tanto 

que en la segunda dosis: dolor localizado en el área de punción, dolor de 

cabeza y fiebre. Concluyendo que una gran cantidad de los ESAVI 

reportados fueron clasificados como no severos, es decir soportables y con 

autolimitación. 

Vuele, et. al.(12). Loja-Ecuador. (2022). Este estudio cuantitativo, 

observacional, descriptivo y transversal realizado en niños de 6 a 11 años; 

encontró que el dolor local es el efecto adverso más frecuente, habiéndose 

presentado en el 52.92% de los niños, mientras que la reacción adversa 

sistémico que demostró predominio fue la fiebre con el 8,77%. Atendidos con 

analgésicos y medios físicos; resueltos dentro de las primeras 48 horas post-

vacuna en la gran pluralidad de los pacientes y en un mínimo porcentaje de 

casos, duran hasta 3 o 4 días después de la vacunación. 

Menni et al.(13). Reino Unido. (2021). En un estudio observacional y 

prospectivo, estudiaron la relación y la prevalencia de efectos adversos 

sistémicos y locales dentro de los 8 días siguientes a la vacunación, todos 

los análisis se ajustan por edad, sexo, atención sanitaria, estado del 

trabajador, obesidad y comorbilidades; como resultados obtuvieron que entre 

el 8 de diciembre y el 10 de marzo de 2021 627383 personas se vacunaron  

con 655590 dosis, 282103 recibieron BNT162b2 de los cuales 28207 fueron 

administrados con una segunda dosis y 345280 recibieron ChAdOx1 nCoV-
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19. Los eventos adversos reportados por la dosis de BNT162b2 se reportaron 

en un 13.5% con la primera dosis mientras que en la segunda fue de un 22%, 

en cuanto a ChAdOx1 nCoV-19 informaron efectos adversos sistémicos un 

33.7%. 

1.2.2 A NIVEL NACIONAL 

Girozini Pía(14). Arequipa. (2022). Este estudio observacional, prospectivo y 

transversal; encontró que el evento adverso más reportado fue el dolor en el 

sitio de la punción y dentro de los eventos sistémicos más frecuentes se 

encontró la cefalea y astenia. No se reportó ningún evento grave. Además, el 

antecedente personal de patologías crónicas y alergias a fármacos y/o 

productos alimentarios son los factores asociados más frecuentes. 

Caillaga y Llerena(15). Arequipa. (2022). Este estudio cualitativo, 

correlacional no experimental; nos presentó que los principales eventos 

adversos que se reportaron posterior a la inyección de la inmunización contra 

el COVID-19 fueron: mialgias y artralgias en un 11.6%, pirexia en un 11.9%, 

mientras que el 27% reportó eritema y 64.1% molestia en el sitio de la 

inmunización. Concluyendo además que los antecedentes patológicos 

(diabetes, asma entre otros) aumentaron el riesgo de manifestar los eventos 

adversos posteriores a la inyección. 

Mendoza y Misari(16). Huancayo. (2021). Este estudio descriptivo indicó 

nuevamente que el dolor en el sitio de inyección se reportó como el evento 

adverso más frecuente posterior a la inmunización, secundado de aparición 

de zonas enrojecidas, prurito y la inflamación con aumento de volumen, etc. 

Poma et al.(17). Huancayo. (2021). Este estudio descriptivo, identifica las 

reacciones más frecuentes post-vacuna en personal de salud; obteniendo 

que el 39.4% no experimentaron algún evento inmediato en la dosis 

inicial,18.3% tuvieron efectos adversos locales: edema, prurito en el sitio de 

inyección, sarpullido, escleroderma; por otro lado, en la segunda dosis, el 
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62.7% no tuvo ninguna reacción, pero sí algunas como: hinchazón, prurito, 

sarpullido, reacciones locales y escleroderma. 

1.2.3 A NIVEL LOCAL 

Malca(18). Cajamarca. (2022). Este estudio observacional, descriptivo y 

transversal en alumnos de medicina, arrojó resultados como, por ejemplo: los 

estudiantes experimentaron en la dosis inicial la mayor cuantía de eventos 

adversos, predominando el comienzo de la sintomatología en el día inicial y 

segundo con un tiempo de duración fluctuante entre uno a dos días en el 

61.5% de los alumnos. Concluyó además que los siguientes: dolor en la zona 

de vacunación, fiebre, mialgia y malestar general se reportaron como los 

eventos adversos preponderantes de las inmunizaciones contra la COVID-

19. 

1.3 TEORÍAS RELACIONADAS AL TEMA 

1.3.1 INFECCIÓN COVID-19 

La patología deniminada COVID-19 originada por el SARS-CoV-2 origina una 

patología infecciosa en la vía respiratoria, de carácter agudo como en el caso 

del Síndrome respiratorio agudo grave y el Síndrome respiratorio de oriente 

medio, con fiebre, tos y disnea; Está asociada con el aumento de 

internamientos en hospitales por neumonía(19,20). 

La sintomatología relacionada con esta infección origina un síndrome hiper-

inflamatorio que concluye en falla multiorgánica por aumento de las 

citoquinas. En situaciones críticas se produce a causa de hiperestimulación 

linfomonocitaria. En cuanto a los marcadores que predicen la gravedad de 

los pacientes infectados con COVID-19 se encuentran: el aumento de 

interleucina-6, dímero-D y ferritina(21,22). 
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El coronavirus es parte de una familia de virus ARN, con una sola cadena 

(monocatenario), envuelto. En 1968, se le da el nombre por la forma en 

corona que se aprecia microscópicamente, esta apariencia es dada por las 

espículas, que son las proyecciones de la membrana vírica. Son parte de la 

familia Coronaviridae, subfamilia Orthocoronaviridae, que pertenece al orden 

de los Nidovirales(19). 

El SARS-CoV-2 es un virus con envoltura de aproximadamente 60-140 nm 

de diámetro, su morfología puede ser pleomórfica, esférica o elíptica. Su 

genoma es uno de los de mayor tamaño conocido entre los virus ARN (27-32 

kb); Las primordiales proteínas de estructura que se localizan en la 

membrana de las partículas víricas de SARS-CoV-2 son: Spike, que forma la 

corona, dando forma a las espículas y proyectándose a través de su 

envoltura; es el mediador de la unión al receptor y con la célula del hospedero 

y se encuentra glucosilado; Membrana, que tiene un par de extremos, uno 

corto llamado N- terminal el cual está en la superficie externa de su pared y 

el otro llamado C-terminal el cual es largo e interno; la proteína de membrana 

desempeña un importante trabajo en la morfología del virus; La proteína 

Nucleocápside, que se une al ARN para formar la nucleocápside; se tiene la 

teoría de que interviene en la síntesis del ARN y se relaciona con la proteína 

M en cuanto a la replicación vírica; y la proteína de envoltura, la cual forma 

canales iónicos funcionando como una porina, la función específica no es 

conocida; Pero en cuanto al SARS-CoV esta proteína actúa en la formación 

del virus(23,24). 

1.3.2 ESPECTRO CLÍNICO COVID-19 

Gao Z. et. al.(25) en “A systematic review of asymptomatic infections with 

COVID-19”, señala que la severidad en las características clínicas del 

COVID-19 se dividen en cinco grupos: 
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1.Asintomática: sin características clínicas evidentes, ni imagenología, pero 

con prueba molecular positiva. 

2. Leve: clínica perteneciente a la vía aérea superior: tos no productiva, 

fiebre, malestar general. No imagenología sugerente y prueba molecular 

positiva. 

3. Moderada: Signos sugerentes de neumonía, imagenología con cambios 

presentes y prueba molecular positiva. 

4. Severa: Sensación de falta de aire (disnea) y frecuencia respiratoria (fr) ≥ 

30 respiraciones por minuto. La saturación de oxígeno en reposo ≤ 93% y/o 

PaFi ≤ 300 mmHg. Las lesiones en la imagenología aumentan ˃ 50% en un 

promedio de 24 a 48 horas y prueba molecular positiva. 

5. Crítica: Incremento rápido de la clínica aunado a fallo respiratorio, 

requerimiento de respiración asistida (ventilación mecánica), shock y/o falla 

multiorgánica y prueba molecular positiva. 

 Las infecciones moderadas y leves abarcan el 80.9% de los casos; las 

severas, el 13.8% y las críticas, el 4.7%. En cuanto a la prevalencia en 

pacientes ausentes de sintomatología se diferencia según edad. En adultos 

es del 1.2%; en niños un 15.8%(25). 

 La severidad se ha relacionado con la edad. En cuanto a la data de China, 

predominan los casos entre 30 y 65 años, los cuales representan el 71.45%. 

No obstante, en la población europea, la infección prevalece en adultos 

mayores: en España 49.9%, en Holanda 58.1%, en Italia 36.0% y 27.0% en 

Alemania. Referente a la tasa porcentual en cuanto a hospitalización por 

COVID-19 aumentó proporcionalmente según edad: 1% en pacientes entre 

rangos de 20 a 29 años, 4% de 50 a 59 años y 18% en pacientes que superan 

los 80 años(26,27). 
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Los niños resultaron menos afectados que los adultos, se presentaron solo 

0.35% en China, en Europa de 0.8% a 2.8% y en Estados Unidos un 1.7%. 

En este rango de edades, la tasa de hospitalizados se presenta 

proporcionalmente inversa en cuanto al aumento de la edad, ya que 

predomina el grupo etario de los menores de 1 año(28,29). 

1.3.3 VACUNACIÓN COVID-19 

Las vacunas contra COVID-19 incluyen una serie de diversas plataformas 

para su desarrollo entre ellas: vacunas de subunidades, virus inactivados, 

virus vivos atenuados, vacunas de vectores virales replicantes y no 

replicantes, vacunas de partículas similares a virus, vacunas de ácidos 

nucleicos como el ácido ribonucleico (ARN) y ácido desoxirribonucleico 

(ADN). Es condición de la FDA que las vacunas en desarrollo deben ser 

seguras (pocos eventos adversos) y eficaces (inmunogénicas) y para facilitar 

la inmunidad de las poblaciones mundiales, siendo la seguridad el criterio; 

para su aprobación, el más importante(4). 

1.3.4 VACUNAS BASADAS EN ARNm  

FICHA TÉCNICA BÁSICA COMIRNATY(30) 

Fabricación: Vacuna BNT162b2 (COMIRNATY): Fabricada por BioNTech y 

Pfizer (Alemania).  

Composición: Una dosis de esta vacuna (0,3 ml) incluye 30 microgramos de 

vacuna de ARNm COVID-19. 

Dosis: Comirnaty se recomienda administrar por vía intramuscular (deltoides) 

en 2 dosis (0,3 ml cada una). La segunda inmunización 21 a 28 días después 

de la primera vacuna. Dosis de refuerzo: después de 6 meses de la segunda 

vacuna en pacientes de 12 años a más. 
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Intercambiabilidad: No. Las personas que inician esquema de vacunación 

con Comirnaty deben continuar la misma en la segunda dosis. 

Recomendaciones: Se recomienda la observación del paciente en los 

próximos 15 minutos a la inyección. No se debe aplicar una segunda dosis 

de la vacuna a los casos que hayan tenido episodios previos de anafilaxia 

con la primera dosis de Comirnaty. Se debe postergar la vacunación en 

personas con episodios febriles. Se pueden presentar eventos relacionados 

con ansiedad, síncope, estrés, entre otras.  La eficiencia de la vacuna 

Comirnaty puede estar disminuida en pacientes inmunodeprimidos. Solo se 

considera la administración de Comirnaty en la gestación donde se valore 

más beneficios que riesgos para el feto o la paciente. 

Eficacia: La vacuna de ARNm Comirnaty llegó al 94,6% de efectividad. 

FICHA TÉCNICA BÁSICA SPIKEVAX(30) 

Fabricación: Moderna (España). 

Composición: La dosis de 0,5 ml incluye 100 microgramos de vacuna de ARN 

mensajero frente a la COVID-19.  

Dosis: Spikevax se administra por vía intramuscular (deltoides). De 6 a 11 

años: Se administra en 2 dosis de 50 microgramos (0,25 ml cada una. De 12 

años a más: Se administra en 2 dosis de 100 microgramos (0,5 ml cada una). 

En ambos casos con una separación de 28 días entre cada dosis.  

En personas adultas se administra una dosis de refuerzo de Spikevax 

(0,25ml, mitad de la dosis del esquema primario) por vía intramuscular luego 

de que hayan transcurrido al menos 3 meses de administrada la segunda 

dosis. 



22 
 

Intercambiabilidad: Además se puede usar como refuerzo en quienes hayan 

iniciado su esquema de vacunación con Spikevax, con otra vacuna vectorial 

adenoviral o ARN mensajero. 

Recomendaciones: es recomendable la observación por lo menos 15 minutos 

posteriores a la inmunización. En caso de anafilaxia no administrar segunda 

dosis de la vacuna. Se debe postergar la vacunación en personas con 

episodios febriles. Puede producir reacciones relacionadas con ansiedad. 

Spikevax es recomendable para usar en la gestación.  

Eficacia: La eficacia de Spikevax para prevenir la COVID-19, a partir de 14 

días después de la segunda dosis es del 93,6 %. 

1.3.5 VACUNAS DE VECTORES VIRALES NO REPLICANTES 

FICHA TÉCNICA BÁSICA VAXZEVRIA(30) 

Fabricación: Astrazeneca (Reino Unido) 

Composición: La dosis de 0,5 ml contiene: Adenovirus de chimpancé 

codificante de la glicoproteína de la espícula de SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S).  

Dosis: Vaxzevria se recomienda inocular por vía intramuscular (deltoides) en 

dos dosis (0,5 ml cada una). La dosis número dos 28 a 84 días posteriores a 

la primera inoculación. Dosis de refuerzo: después de 6 meses de la segunda 

dosis en personas mayores de edad. 

Intercambiabilidad: No. Las personas que inician esquema de vacunación 

con Vaxzevria deben continuar la misma en la segunda dosis. 

Recomendaciones: Es recomendable la observación durante al menos 15 

minutos posteriores a la inoculación. No se debe administrar una segunda 

dosis de la vacuna a las personas con reacción de anafilaxia en la primera 

dosis de Vaxzevria. Se debe postergar la vacunación en personas con 
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episodios febriles. También pueden producir reacciones relacionadas con 

ansiedad. La eficacia de Vaxzevria suele disminuir en personas con 

inmunodepresión. Solo se debe considerar la administración de Vaxzevria 

durante la gestación cuando se valore más beneficios que riesgos para el 

feto y la gestante. 

Eficacia: La eficacia de la Vaxzevria con o sin signos de infección previa por 

el SARS-CoV-2 a partir de 15 días después de la segunda dosis es del 

73.7%. 

FICHA TÉCNICA BÁSICA VACUNA Ad26.COV2.S(30) 

Fabricación: Janssen-Cilag International NV (Bélgica) 

Composición: Una dosis (0,5 ml) contiene: Adenovirus tipo 26 que codifica la 

glicoproteína de la espícula del SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S) 

Dosis: Vaccine Janssen se administra por vía intramuscular (deltoides) se 

administra en una dosis única de 0,5 ml. Dosis de refuerzo: después de 6 

meses de la segunda dosis en personas de 18 años de edad a más. 

Intercambiabilidad: No.  

Recomendaciones: es recomendable el cuidado del paciente durante 15 

minutos posterior a la vacunación. Se debe postergar la vacunación en 

personas con episodios febriles. Se pueden producir reacciones relacionadas 

con ansiedad, síncope, hiperventilación y estrés.  La eficiencia de Vaccine 

Janssen suele disminuir en pacientes con inmunodepresión. Solo se debe 

considerar la administración de Vaccine Janssen durante la gestación donde 

se valore más beneficios que riesgos para la gestante y el feto. 

Eficacia: La eficacia de la Vaccine Janssen con o sin signos de infección 

previa por el SARS-CoV-2 a partir de 14 días después de la dosis única es 

del 66.9%. 
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1.3.6 VACUNAS DE VIRUS INACTIVADO 

Ficha técnica básica Vacuna Vero Cell(30) 

Fabricación: Beijing Institute of Biological Products Co. Ltd (China). 

Composición: La dosis (0,5 ml) contiene: Antígeno del SARSCoV- 2 

inactivada. 

Dosis: Vero Cell se administra por vía intramuscular (deltoides). La segunda 

dosis 15 a 28 días después de la primera dosis.  

Intercambiabilidad: No.  

Recomendaciones: Se recomienda una observación estrecha durante al 

menos 15 minutos luego de la vacunación. Se debe postergar la vacunación 

en personas con episodios febriles. Se pueden producir reacciones 

relacionadas con ansiedad. La eficacia de Vero Cell puede ser menor en 

personas inmunodeprimidas. Solo se puede considerar la administración de 

Vero Cell durante el embarazo si es realmente necesario. 

Eficacia: La eficacia de la Vero Cell es del 78%. 

1.3.7 EFECTOS ADVERSOS VACUNAS COVID-19 

Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e Inmunización (ESAVI) 

Se refiere a un conglomerado de características clínicas, alteraciones en 

resultados laboratoriales o enfermedades, que aparecen después de la 

vacunación; las cuales no siempre tienen relación de causalidad con la 

inmunización, por lo que aquí se inicia la investigación de sospechas 

teniendolas en cuenta como una sospecha para iniciar un estudio y así 

descubrir su origen(14). 

Se clasifican: 
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Según su localización: Locales (en el sitio de vacunación y aparecen hasta 

48 horas después) y generales (signos y síntomas sistémicos, y desaparecen 

luego atención médica y farmacológica)(12). 

Según su frecuencia de aparición: Muy comunes: cuando se manifiestan en 

el 10% o más de los individuos vacunados. Comunes: si se manifiestan entre 

el 1% y hasta menos del 10% de los individuos vacunados. Infrecuentes: si 

se manifiestan entre el 0.1% y hasta menos del 1% de los individuos 

vacunados. Raros: si se manifiestan entre el 0.01 % y hasta menos del 0.1 

% de los individuos vacunados. Muy raros: si se manifiestan en menos del 

0.01% de los individuos vacunados(12). 

Según su gravedad: Leves: Eventos adversos que se manifiestan con 

síntomas y signos pasajeros y tolerables, sin tratamiento específico. 

Moderados: Eventos adversos que demandan tratamiento con 

medicamentos y tener bajo observación al paciente. Graves: Eventos 

adversos donde se cumplan al menos cualquiera de estos criterios: 

hospitalización, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento(31). 

En las siguientes imágenes, mostramos el resumen de reacciones adversas 

según los tipos de vacunas(32): 

1.3.8 FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS POR MARCA DE VACUNA 

1.3.8.1 Frecuencia de efectos adversos en la Vacuna Comirnaty: 

Se ha informado Linfoadenopatías, anafilaxia e insomnio, como poco 

frecuentes; la cefalea, náuseas, diarrea, mialgias, artralgia y dolor en 

extremidad como muy frecuentes. La parálisis facial ha sido registrada como 

muy rara.(32) 

1.3.8.2 Frecuencia de efectos adversos en la Vacuna Moderna: 

Se ha informado la cefalea, náuseas, vómitos, mialgas, artralgias, dolor en 

sitio de inyección, fatiga, escalofríos y fiebre; todos ellos como muy 
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frecuentes. La erupción cutánea y la urticaria han sido clasificados como muy 

frecuentes.(32) 

1.3.8.3 Frecuencia de efectos adversos en la Vacuna Astrazeneca 

Para esta vacuna se ha registrado la cefalea, náuseas, vómitos, mialgias, 

artralgias, prurito, fatiga, febrícula, escalofríos y malestar como los más 

frecuentes. La trombocitopenia autoinmune y la trombocitopenia asociada a 

trombosis han sido clasificadas como poco frecuentes y/o raras.(32) 

1.3.8.4 Frecuencia de efectos adversos en la Vacuna Janssen 

En esta vacuna se ha reportado a la cefalea, náuseas, sensibilidad y/o dolor 

en el sitio de inyección y mialgias como muy frecuentes. El síndrome de 

trombosis con trombocitopenia, la anafilaxia, miocarditis, pericarditis han sido 

clasificadas como poco frecuentes y/o raras.(32) 

1.3.9 DEFINICIÓN DE TÉRMINOS BÁSICOS 

COVID-19: Es una enfermedad del aparato respiratorio que puede ser leve, 

moderado, severo llegando a estado crítico causado por un virus ARN 

denominado SARS-CoV-2, siendo las vías de transmisión: el flugge o gotas 

respiratorias, superficies contaminadas por el virus y fómites (objetos); 

manifestándose con fiebre, disnea, tos, malestar general, etc. progresando a 

neumonía, luego a insuficiencia respiratoria y muerte.(33) 

ESAVI: Cualquier evento adverso asociado o atribuido a la inmunización o 

vacunación, que puede tener asociación temporal, no necesariamente 

causal, con la administración de alguna vacuna.(33) 

ESAVI Leve: Eventos adversos que se manifiestan con síntomas y signos 

pasajeros y tolerables, sin tratamiento específico.(33) 

ESAVI Moderado: Eventos adversos que demandan tratamiento con 

medicamentos y tener bajo observación al paciente.(33) 
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ESAVI Severo: Eventos adversos donde se cumplan al menos cualquiera de 

estos criterios: hospitalización, riesgo de muerte, discapacidad o 

fallecimiento.(33) 

Inmunidad: Es la capacidad que tienen algunos organismos a partir de su 

sistema inmunológico para defenderse y resistir a la agresión de toxinas y 

agentes extraños.(33) 

Inmunización: Proceso que previene enfermedades, discapacidades y 

muertes por enfermedades que se pueden prevenir mediante vacunas. Existe 

la inmunización activa (administración de anticuerpos específicos) y la 

inmunidad pasiva (administración de antígenos).(33) 

Vacunas: Es una suspensión compuesta por microorganismos virales, 

inactivados o sus fraccione, bacterias vivas, subunidades o partículas 

proteicas de virus o bacterias; cuya administración inducen en el individuo 

una respuesta específica de inmunidad frente a una enfermedad infecciosa 

respectiva determinada.(33) 

1.4  FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

¿Cuáles son los efectos adversos de la vacunación COVID-19 en la 

población de los departamentos Lambayeque y Cajamarca reportados entre 

febrero del 2021 hasta agosto del año 2022? 

1.5  JUSTIFICACIÓN E IMPORTANCIA DEL ESTUDIO 

El estudio de los posibles efectos adversos en la vacunación COVID-19, 

vienen siendo parte de la evaluación en cuanto a consideración de seguridad 

y eficacia. El departamento Lambayeque ocupa el 1er lugar en reportes 

ESAVI a nivel nacional y aunque el departamento de Cajamarca tiene una 

población comparable ocupa uno de los últimos lugares. 
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Los potenciales resultados nos permitirán evaluar y estructurar las medidas 

a tomar para poder prever e intentar evitar los efectos adversos ocasionados 

por la vacunación COVID-19 en nuestro medio, así como sentar un 

precedente de la evaluación a estos mismos y de sus consecuencias en las 

personas afectadas. 

La seguridad y eficacia de las vacunas es la razón primordial para su 

aceptación por la sociedad, es por ello que nuestro estudio engloba los datos 

de ESAVI COVID-19 de dos departamentos del nororiente del país 

(Lambayeque y Cajamarca). Siendo sui generis en cuanto a estudios 

relacionados al tema en Lambayeque. 

La presencia de posibles efectos adversos de la vacunación COVID-19, sigue 

latente, ya que la campaña de vacunación en nuestro país continúa, y más 

aún que se siguen desarrollando nuevas combinaciones de vacunas ante la 

de aparición de nuevas cepas de este mortal virus. 

Este estudio no solo servirá como antecedente para próximos estudios, en 

población general, donde se relacionarán los factores que influyen en la 

aparición de estos, además de la existencia de un posible subregistro; así 

como también de base de datos estadísticos en cuanto a estudios de 

seguridad de las vacunas contra COVID-19 en el Perú. 

1.6  OBJETIVOS 

1.6.1   OBJETIVO GENERAL 

Identificar los efectos adversos de la vacunación COVID-19 en la población 

de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 2021 hasta 

agosto del año 2022. 
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1.6.2   OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

Conocer las características sociodemográficas de las personas que 

padecieron algún efecto adverso de la vacunación COVID-19 en la población 

de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 2021 hasta 

agosto del año 2022. 

Conocer el tiempo de duración de los efectos adversos de la vacunación 

COVID-19 en la población de los departamentos Lambayeque y Cajamarca 

entre febrero del 2021 hasta agosto del año 2022. 

Conocer los efectos adversos según la gravedad del ESAVI en la población 

vacunada de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 

2021 hasta agosto del año 2022. 

Conocer los efectos adversos según el tipo de vacuna administrada contra el 

COVID-19 en la población de los departamentos Lambayeque y Cajamarca 

entre febrero del 2021 hasta agosto del año 2022. 

Conocer los efectos adversos según el número de dosis administradas, en la 

población de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 

2021 hasta agosto del año 2022. 

Identificar la existencia de antecedentes (gestación, enfermedades previas, 

etc.) en las personas que presentaron efectos adversos en la población de 

los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 2021 hasta 

agosto del año 2022. 
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II. MÉTODO 

2.1 TIPO Y DISEÑO DE INVESTIGACIÓN 

2.1.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 

Observacional, descriptivo. 

Se define observacional ya que fue un tipo de investigación que tiene como 

objetivo "la observación y registro" de los sucesos sin modificar el curso 

natural de los mismos.(34) 

Descriptivo, cuyo propósito fue clasificar, definir o caracterizar el objeto del 

estudio.(34) 

2.1.2 DISEÑO DE INVESTIGACIÓN 

Cuantitativo, no experimental, de corte transversal, retrospectivo. 

Cuantitativo ya que se trabajó con datos cuantificables expresados en 

frecuencias.(34) 

No experimental, donde las variables identificadas no fueron 

manipuladas(34). 

De corte transversal ya que se recolectó datos en un solo momento, y en un 

único tiempo.(34) 

Retrospectivo, se analizó información sobre acontecimientos anteriores a la 

ejecución del estudio.(34) 

2.2 VARIABLES, OPERACIONALIZACION 

Variable principal: EFECTOS ADVERSOS DE LAS VACUNAS COVID-19 

Covariables: Edad, sexo, procedencia, tipo de vacuna administrada, dosis de 

vacuna administrada, antecedentes personales y patológicos, tiempo de duración 

del efecto adverso.
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VARIABLE  DIMENSIONES INDICADORES ITEM 
TÉCNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE 

DATOS 

VACUNAS COVID-19 

ARNm PFIZER 

C 
ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU 

Virus inactivado SINOPHARM 

Vector viral no replicante ASTRAZENECA 

ARNm MODERNA 

PRINCIPAL: 
EFECTOS ADVERSOS 
DE VACUNAS COVID-19 

LEVE SIN MEDICACIÓN ESPECÍFICA 

B 
ANALISIS DE DOCUMENTOS 
FICHA ESAVI – MINSA PERU 

MODERADO CON MEDICACIÓN ESPECÍFICA 

SEVERO HOSPITALIZACIÓN, RIESGO VITAL O MUERTE 

EDAD 

 

 
 
 

 

5 a 11 años A 

ANALISIS DE DOCUMENTOS 
FICHA ESAVI – MINSA PERU 

12-17 años A 

18 - 29 años A 

30 -59 años A 

60 a más A 

SEXO  
FEMENINO A ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU MASCULINO A 

PROCEDENCIA  
LAMBAYEQUE A ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU CAJAMARCA A 

ANTECEDENTES 

PERSONALES Y 
PATOLOGICOS 

 

SIN ANTECEDENTES A,B 

ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU 

CON ANTECEDENTES (GESTACIÓN, INFECCIÓN 
COVID - 19 PREVIA, OTRAS ENFERMEDADES 
AGUDAS Y/O CRÓNICAS, INTERVENCIONES 

QUIRÚRGICAS, ALERGIAS) 
 

A,B 

DURACION DEL EFECTO 

ADVERSO 
 

MENOS DE 12 HORAS 
B 

ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU MÁS DE 12 HORAS 

DOSIS DE VACUNA 

COVID 19 
 

PRIMERA DOSIS C 

ANALISIS DE DOCUMENTOS 

FICHA ESAVI – MINSA PERU 

SEGUNDA DOSIS C 

TERCERA DOSIS C 

CUARTA DOSIS C 
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2.3 POBLACION Y MUESTRA 

2.3.1 POBLACIÓN 

8126 personas vacunadas COVID – 19 y que reportaron ESAVI con formatos 

de notificación correspondientes, archivados y procesados en los Centros de 

Referencia de los departamentos Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 

2021 hasta agosto del año 2022. 

2.3.2 MUESTRA 

El tamaño muestral se determinó a partir de la siguiente fórmula: 

 

Donde: 

n = Tamaño de la muestra  

N = Tamaño de la población (8126)  

Z = Nivel de confianza al 95% (1.96) 

p = Proporción de la población de referencia que presenta el fenómeno en 

estudio (50%) 

q = Proporción de la población de referencia que no presenta el fenómeno en 

estudio (50%) 

d = Error probabilístico (5%) 

Resolución de la fórmula: 

𝑛 =
(8126)(1.960)2  (0.5)(0.5)

[0.052 (8126 − 1]) + [1.9602 (0.5)(0.5)]
 

n = 366.9 

Por lo tanto, la muestra estuvo conformada por 367 personas que reportaron 

ESAVI COVID – 19, que fueron procesados y archivados, en los centros de 

referencia de los departamentos de Lambayeque y Cajamarca entre febrero del 

2021 hasta agosto del año 2022. Escogidos mediante un muestreo sistemático 
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(N/n) obteniendo un factor K=22, es decir se escogió los formatos con intervalos 

de 22, y se tomó en cuenta según cumplan los criterios de selección, en esos 

casos se procedió a evaluar la siguiente ficha hasta llegar al número requerido 

considerando el 50% para cada departamento, con un nivel de significancia del 

5%. 

 

Criterios de Selección 

Criterios de Inclusión: 

 Personas vacunadas contra el COVID-19, de ambos sexos y todas las edades, 

con formato de notificación de ESAVI del Ministerio de Salud del Perú, en los 

departamentos de Lambayeque y Cajamarca registradas entre febrero del 2021 

hasta agosto del año 2022. 

 Gestantes vacunadas contra el COVID-19, con formato de notificación de 

ESAVI del Ministerio de Salud del Perú, en los departamentos de Lambayeque 

y Cajamarca registradas entre febrero del 2021 hasta agosto del año 2022. 

Criterios de Exclusión: 

 Personas vacunadas contra el COVID-19 con formato de notificación de ESAVI 

del Ministerio de Salud del Perú, en los departamentos de Lambayeque y 

Cajamarca registradas después del 31 de agosto del 2022. 

 

2.4 TÉCNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS, VALIDEZ Y 

CONFIABILIDAD 

2.4.1 TÉCNICA 

La técnica utilizada fue el análisis documental de los formatos de notificación de 

ESAVI COVID-19. 

2.4.2 INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Formato de notificación de eventos supuestamente atribuidos a la vacunación 

e inmunización (ESAVI) considerado en el DS N° 054 MINSA/DGE.V01 

Directiva Sanitaria para la vigilancia Epidemiológica de los Eventos 
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Supuestamente Atribuidos a la Vacunación o Inmunización (ESAVI) RM N° 063-

2014-MINSA(35) y en la Directiva Sanitaria N° 133-MINSA/2021/DGIESP 

Directiva Sanitaria actualizada para la vacunación contra la COVID-19 en la 

situación de emergencia sanitaria por la pandemia en el Perú(36). Esta ficha 

consta de 5 ítems: 

A. Datos del paciente. 

B. Eventos supuestamente atribuidos a la vacunación e inmunización (ESAVI) 

C. Vacunas Sospechosas 

D. Medicamentos usados al momento de ser vacunado 

E. Datos del notificador 

Luego de emitida la resolución de aprobación del proyecto por la Facultad de 

Ciencias de la Salud de la Universidad Señor de Sipán; se tramitó las 

autorizaciones correspondientes en los centros de referencia de ESAVI de ambos 

departamentos (Lambayeque y Cajamarca), estipulando los criterios 

metodológicos (tamaño de muestra, tipo de muestreo, criterios de inclusión, etc.) 

para acceder a la información de las personas vacunadas contra el COVID-19 

con formato de notificación de ESAVI. 

2.4.3 VALIDEZ 

En cuanto a su validez, Vuele et al.(12) en su estudio basó su recopilación en 

base a esta ficha(36), y al ser de uso a nivel nacional, que recopila datos 

retrospectivos no necesita juicio de expertos. 

2.4.4 CONFIABILIDAD 

En cuanto a la confiabilidad, Poma et al.(17), presenta en su estudio el valor alfa 

de Cronbach de 0.798, para el estudio de ESAVI COVID-19. 

 

2.5 PROCEDIMIENTO DE ANÁLISIS DE DATOS 

La información recolectada se registró en una matriz hoja de cálculo de 

Microsoft Excel 2016, además de una base de datos del paquete estadístico 

SPSS versión 27.0, para su ordenamiento y análisis. 
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2.5.1 ANÁLISIS DESCRIPTIVO 

Para el análisis de los resultados obtenidos del estudio de los efectos adversos 

de las vacunas COVID-19 se utilizó frecuencias absolutas y relativas, donde la 

moda es la medida de tendencia central.  

2.5.2 ANÁLISIS INFERENCIAL 

Para este análisis, se utilizó cuadros de doble entrada entre las variables efectos 

adversos de la vacuna COVID-19, con las covariables (tipo de vacuna, número 

de dosis administrada, duración del efecto, antecedentes, etc.), y así aplicar la 

prueba Chi cuadrado(34). 

2.5.3 PRESENTACIÓN DE RESULTADOS 

Con la ayuda de Microsoft Excel 2016, se elaboró tablas simples, tablas de 

doble entrada, gráficos de barra para la mejor apreciación y análisis de la 

información obtenida. 

 

2.6 CRITERIOS ÉTICOS. 

Se respetaron los principios éticos del informe Belmont(37): beneficencia, 

autonomía y justicia. 

Beneficencia, propone que el conocimiento proveniente de esta investigación a 

través de las conclusiones y recomendaciones posteriormente compartidas en 

el repositorio de la Universidad de Sipán es de utilidad para estudios posteriores 

de mayor complejidad con respecto al tema. 

Autonomía, nos demanda respetar el criterio de confidencialidad en cuanto a 

datos personales obtenidos de la ficha de investigación epidemiológica de 

ESAVI. 

Justicia, está representada en cuanto al rigor que establece la ejecución de los 

criterios de selección, para valorar la elegibilidad de cada ficha epidemiológica 

para el desarrollo de este estudio. 
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2.7. CRITERIOS DE RIGOR CIENTÍFICO 

 

Los criterios contemplados para la investigación(34): 

Validez interna: Siendo un estudio descriptivo; los resultados obtenidos de la 

muestra de estudio, obtenida estadísticamente, escogida sistemáticamente y 

cumplidos los criterios de selección; pueden ser extrapolados hacia la totalidad 

de la población de estudio. 

Validez externa: Los resultados y conclusiones obtenidas de este estudio no 

son generalizables a poblaciones diferentes de Lambayeque y Cajamarca. 

Confiabilidad: El formato de investigación epidemiológica es confiable para ser 

considerado en estudios de efectos adversos de la vacuna COVID 19, en otros 

departamentos o poblaciones distintas a Lambayeque y Cajamarca. 

Objetividad: En este estudio se respetó la objetividad en la interpretación y 

presentación de los resultados, además gracias al uso de la información de la 

ficha epidemiológica, se evita el sesgo de recuerdo que pudiese obtenerse en 

una encuesta aplicada a los vacunados. 
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III. RESULTADOS 

3.1 Resultados en Tablas y gráficos 

Tabla N°1: Efectos adversos de la vacunación COVID – 19 en Lambayeque y 

Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

EFECTOS ADVERSOS Frecuencia % 

Cefalea 332 21.93 

Dolor en la Zona de Vacunación  231 15.26 

Malestar general 212 14.00 

Pirexia 163 10.77 

Parestesia  50 3.30 

Presion arterial aumentada 50 3.30 

Nauseas  49 3.24 

Tos 36 2.38 

Mareo 32 2.11 

Sensación de alza térmica 32 2.11 

Rash no específico 30 1.98 

Fatiga 29 1.92 

Artralgia 28 1.85 

Dolor en una extremidad 27 1.78 

Dolor Orofaríngeo 25 1.65 

Mialgia 24 1.59 

Vómitos 18 1.19 

Eritema en zona de vacunación 15 0.99 

Somnolencia  12 0.79 

Debilidad muscular 12 0.79 

Estornudo 12 0.79 

Rinorrea 11 0.73 

Escalofrios 10 0.66 

Diarrea 9 0.59 

Ageusia 8 0.53 

Prurito 7 0.46 

Hipotensión arterial 7 0.46 

Arritmia cardíaca 7 0.46 

Convulsión tónico-clónica 5 0.33 

Dolor Torácico 4 0.26 

Diaforesis 4 0.26 

Síncope 4 0.26 

Angioedema 4 0.26 

Miocarditis 3 0.20 

Pericarditis 1 0.07 

TOTAL 1514 100.00 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 
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En la Tabla N°1, se encontraron 1514 efectos adversos reportados; además, se 

puede observar que en primer lugar encontramos a la Cefalea como el efecto 

adverso más frecuente con 332 (21.93%) clasificado como leve; el dolor en la 

zona de vacunación se encontró en el segundo lugar habiéndose encontrado 

231 reportes (15.26%) y en tercer lugar con 212 reportes (14%) se encontró el 

malestar general. 

Cabe destacar que la arritmia cardíaca (0.46%), fue el efecto adverso más 

frecuente clasificado como severo. 

 

Tabla N°2: Características sociodemográficas de los reportes ESAVI COVID – 

19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS FRECUENCIA % 

EDAD     

5 a 11 años 15 4.09 

12 a 17 años 53 14.44 

18 a 29 años 87 23.71 

30 a 59 años 153 41.69 

mayor de 60 años 59 16.08 

SEXO     

Masculino 156 42.51 

Femenino 211 57.49 

      

TOTAL  367   

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°2, se evidenció que el grupo de 30 a 59 años se encuentra 

liderando con un total de 153 reportes que representa un 41.69% del total, 

siguiéndole en segundo lugar el grupo de 18 a 29 años con un total de 87 casos 

reportados representando un 23.71%. El sexo femenino fue el grupo con mayor 

reporte de efectos adversos con 211 casos (57.49%),  
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Tabla N°3: Tiempos de duración de los efectos adversos de los reportes ESAVI 

COVID – 19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 

2022. 

 

EFECTO 
ADVERSO MENOS DE 12 HORAS % MAS DE 12 HORAS % TOTAL 

LEVE 184 82.14% 76 53.15% 260 

MODERADO 35 15.63% 53 37.06% 88 

SEVERO 5 2.23% 14 9.79% 19 

TOTAL 224 100.00% 143 100.00% 367 

X2: 36.77 

V Cramer: 0.32 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la tabla N°3, se obtuvo que los efectos adversos que duraron menos de 12 

horas representan el 61.04%. Además, el 82.14% de los efectos adversos que 

duraron menos de 12 horas fueron clasificados como leves; por otro lado, el 

53.15% de los efectos adversos que duraron más de 12 horas también 

clasificados como leves. Cabe señalar que el 2.23% de los efectos adversos 

que duraron menos de 12 horas, y el 9,79% de los efectos adversos que duraron 

más de 12 horas fueron clasificados como severos. 

Aplicada la prueba estadística Chi Cuadrado (α=0.05), se obtuvo un valor x2 = 

36.77, siendo mayor que el valor crítico (5.99), es por ello que se acepta la 

relación entre la gravedad del efecto adverso y la duración del mismo. Se aplicó 

además el coeficiente V de Cramer, y se obtuvo un valor 0.32, que permite 

afirmar que la asociación es aceptable. 
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Tabla N°4: Gravedad de los efectos adversos de los reportes ESAVI COVID – 19 

en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

GRAVEDAD DE LOS EFECTOS ADVERSOS FRECUENCIA % 

LEVE 260 70.84 

MODERADO 88 23.98 

SEVERO 19 5.18 

TOTAL 367 100.00 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°4 se encontró que los efectos adversos leves ocupan el primer 

lugar con un 70.84%; en segundo lugar, los efectos adversos moderados con 

un 23.98% y, por último, los efectos adversos severos con un 5.18%. 

Gráfico N°1 Gravedad de los efectos adversos de los reportes ESAVI COVID – 

19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

 
 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 
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Tabla N°5: Número de Reportes ESAVI clasificados por vacunas, en Lambayeque 

y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

 

VACUNAS REPORTES % 

COMINARTY 109 29.70% 

SINOPHARM 172 46.87% 

ASTRAZENECA 58 15.80% 

MODERNA 28 7.63% 

TOTAL 367 100.00% 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°5, se encontró que el 46.87% de reportes ESAVI fueron atribuidos 

a la vacuna Sinopharm, seguido del 29.70% de la vacuna Comirnaty la vacuna 

Astrazeneca se presentó con un 15.80% y finalmente la vacuna Moderna con 

un 7,68%. 

 

Gráfico N°2 Número de Reportes ESAVI clasificados por vacunas, en 

Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

 
 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 
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Tabla N°6: Gravedad de los efectos adversos según tipo de vacuna administrada 

de los reportes ESAVI COVID – 19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 

2021 hasta agosto 2022. 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la tabla N°6, se rescató señalar que el 77.33% de los reportes atribuidos a 

la vacuna Sinopharm son clasificados como leves, de los reportes atribuidos a 

la vacuna Cominarty el 69.72% son clasificados como leves. 

En cuando a los reportes de la vacuna Astrazeneca el 70.69% fueron 

clasificados como leves y por último el 53.57% de los reportes de la vacuna 

moderna correspondieron al grado moderado.   

Es importante resaltar que el 3.67% de los reportes de la vacuna Comirnaty, el 

4.07% de los reportes de la vacuna Sinopharm, el 8.62% de la vacuna 

Astrazeneca y el 10.71% de la vacuna Moderna; tienen efectos adversos 

clasificados como severos. 

Aplicada la prueba estadística Chi Cuadrado (α=0.05), se obtuvo un valor x2 = 

22.68, siendo mayor que el valor crítico (12.59), es por ello que se acepta la 

relación entre la gravedad del efecto adverso y el tipo de vacuna administrada. 

Se aplicó además el coeficiente V de Cramer, y se obtuvo un valor 0.18, que 

permite afirmar que la asociación existe, pero es débil. 

 

EFECTO 
ADVERSO 

COMIRN % SINOPH % ASTRAZ % MODER % TOTAL 

LEVE 76 69.72% 133 77.33% 41 70.69% 10 35.71% 260 

MODERA
DO 

29 26.61% 32 18.60% 12 20.69% 15 53.57% 88 

SEVERO 4 3.67% 7 4.07% 5 8.62% 3 10.71% 19 

TOTAL 109 100% 172 100% 58 100% 28 100% 367 

X2: 22.68 

V Cramer: 0.18 
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Tabla N°7: Gravedad de los efectos adversos según el número de dosis 

administradas de los reportes ESAVI COVID – 19 en Lambayeque y Cajamarca 

desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

EFECTO 

ADVERSO 1RA % 2DA % 

3R

A % 4TA % TOTAL 

LEVE 97 

58.79

% 67 

64.42

% 41 60.29% 10 33.33% 260 

MODERAD

O 58 

35.15

% 30 

28.85

% 22 32.35% 15 50.00% 88 

SEVERO 10 6.06% 7 6.73% 5 7.35% 5 16.67% 19 

TOTAL 165 100% 104 100% 68 100.% 30 100.% 367 

X2: 40.65 

V Cramer: 0.24 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°7, se obtuvo que la primera dosis presento más reportes ESAVI 

(165 casos). Además, se encontró que el 58.79% de los reportes de la primera 

dosis fueron leves, frente a un 6.06% reportados como severo. En la segunda 

dosis, el 64.42% fue clasificado como leve, y su 6.73% fue clasificado como 

severo. 

En las terceras dosis, el 60.29% reportó efectos adversos leves, y su 7.35% 

clasificados como severos y finalmente la cuarta dosis, cuyo 33.33% reportó 

efectos adversos leves, y un 16.67% como severos. 

Aplicada la prueba estadística Chi Cuadrado (α=0.05), se obtuvo un valor x2 = 

40.65, siendo mayor que el valor crítico (12.59), es por ello que se acepta la 

relación entre la gravedad del efecto adverso y el número de dosis de la vacuna 

COVID - 19. Se aplicó además el coeficiente V de Cramer, y se obtuvo un valor 

0.24, que permite afirmar que la asociación existe, pero es moderada. 

 

 

 

 



44 
 

Tabla N°8: Antecedentes personales y/o patológicos de los reportes ESAVI 

COVID – 19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

ANTECEDENTES FRECUENCIA % 

COVID 19 PREVIA 164 46.59% 

ENF. CRONICA 137 38.92% 

ALERGIAS 37 10.51% 

INT. QX 10 2.84% 

GESTACIÓN 4 1.14% 

TOTAL 352 100.00% 

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°8, se encontró 352 reportes de ESAVI COVID – 19 donde, se 

señalan algunos antecedentes de importancia. La infección COVID – 19 previa 

a la vacunación representa el 46.59%, seguido de las enfermedades crónicas 

(38.92%) y de las alergias (10,51%). Cabe recalcar que la gestación estuvo 

presente como antecedente reportado que registró algún efecto adverso 

(1.14%). 

Gráfico N°3 Antecedentes personales y/o patológicos de los reportes ESAVI 

COVID – 19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

 
 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 
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Tabla N°9: Gravedad de los efectos versos según la existencia de 

antecedentes personales y/o patológicos, de los reportes ESAVI COVID – 

19 en Lambayeque y Cajamarca desde febrero 2021 hasta agosto 2022. 

 

EFECTO 

ADVERSO 

SIN 

ANTECEDENTES % 

CON 

ANTECEDENTES % TOTAL 

LEVE 6 40.00% 254 72.16% 260 

MODERADO 4 26.67% 84 23.86% 88 

SEVERO 5 33.33% 14 3.98% 19 

TOTAL 15 100.00% 352 100.00% 367 

X2:25.95  

V Cramer:0.27  

 

Fuente: Primaria. Formato de notificación ESAVI COVID – 19 

 

En la Tabla N°9, se encontró que el 72.16% de los reportes con algún 

antecedente de importancia, fueron clasificados como leve. Además, el 3.98% 

del grupo con antecedentes fueron severos. 

En cuanto al grupo sin antecedentes, el 40% fueron clasificados como leves; 

solo 5 reportes (33.33%) fueron reportados como severos. 

Aplicada la prueba estadística Chi Cuadrado (α=0.05), se obtuvo un valor x2 = 

25.95, siendo mayor que el valor crítico (5.99), es por ello que se acepta la 

relación entre la gravedad del efecto adverso y la existencia de algún 

antecedente de importancia en los vacunados. Se aplicó además el coeficiente 

V de Cramer, y se obtuvo un valor 0.27, que permite afirmar que la asociación 

existe, pero moderada. 
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3.2 Discusión de resultados: 

El estudio de los efectos adversos de la vacunación COVID – 19, es de los 

pilares más fuertes para su mejora en cuanto a seguridad, este estudio se 

propuso hacer una revisión de los aspectos que se consideraron más 

importantes de dichos efectos en la vacunación COVID – 19 en los 

departamentos de Lambayeque y Cajamarca. 

Se encontró a la cefalea (21.93%) como efecto adverso más frecuente, a 

comparación de autores como: Espinoza(11), Vuele(12), Girozini(14), 

Caillaga(15), Mendoza(16), Poma(17) y Malca(18); que encontraron al dolor en 

la zona de vacunación como el efecto adverso de mayor frecuencia. Además el 

informe de farmacovigilancia del MINSA(8) en cuanto a los datos de ESAVI en 

el Perú, señaló como primer lugar al dolor en zona de vacunación(17.8%), y en 

segundo lugar la cefalea(16.8%). Cabe señalar que el 70.84% de los efectos 

adversos presentados en este estudio son clasificados como leves, coincidente 

con los registros a nivel mundial(9) y sobre todo en los informes que elabora el 

MINSA(8). 

Las características sociodemográficas, mostró que el grupo etario más afectado 

está entre 30 a 59 años (41.69%) al igual que el informe de farmacovigilancia 

del MINSA(8), sin embargo este mismo informe ubica en segundo lugar al grupo 

etario de 60 años a más, mientras nuestros resultados arrojaron al grupo etario 

de 18 a 29 años (23.71%). Además, Espinoza(11) encontró que la edad 

promedio de 38.5 años, fue la que reportó más efectos adversos, promedio que 

está dentro del rango de edad más afectado. Por otro lado, el sexo femenino 

fue el grupo con más reportes (51.49%), coincidiendo con el informe de 

farmacovigilancia(8) aunque no se detalla los factores asociados. Álvarez(10) 

reportó que en la primera y segunda dosis, fueron las mujeres las más afectadas 

(87,44% y 86.65% respectivamente). Espinoza(11) coincidió que el sexo 

femenino es el grupo que más reportó efectos adversos. Ninguno de los 

antecedentes revisados mostró diferencias significativas en cuanto a sexo y 

grupos etarios, pasando por que se tomaron grupos etarios de poblaciones 
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distintas y en momentos muy particulares del proceso de vacunación COVID – 

19. 

En cuanto a la duración de los efectos adversos, los resultados arrojaron que el 

61.04% está representado por los efectos adversos que duraron más de 12 

horas. Álvarez(10), reporta duraciones de los efectos adversos hasta de 72 

horas. Por otro lado, Espinoza(11), hace diferencias de duración de los efectos 

adversos, por ejemplo: menos de 12 horas (23.33%), y más de 12 horas 

(76.67%). Además, presentamos una exploración estadística de independencia 

entre la duración de los efectos adversos con la severidad de los mismos (V de 

Cramer:0.32), aunque no es posible estimar causalidad ni direccionalidad entre 

ambas variables. 

Dentro de los tipos de vacunas que reportaron más efectos adversos esta la 

vacuna Sinopharm (46.87%), seguido por Comirnaty (29.70%), esto se debe 

básicamente a que han sido la mayor cantidad de dosis administradas a nivel 

nacional(8), y por ende el riesgo de ESAVI aumenta(15). Es importante señalar 

que se reportó al menos un efecto adverso severo (miocarditis, convulsiones, 

etc.) en todas las marcas de las vacunas, aunque sean considerados como poco 

frecuentes a nivel mundial(32) Además se exploró estadísticamente que la 

gravedad de los efectos adversos y el tipo de vacuna administrada no son 

independientes, aunque con un valor V de Cramer, que denota asociación débil. 

Ninguno de los estudios revisados ha realizado tal análisis de información. 

La gravedad de los efectos adversos según el número de dosis administrada de 

la vacunación COVID – 19, se rescató como dato base que la primera dosis 

presentó más efectos adversos. Gironzini(14), informó también que la primera 

dosis era más reactógena (63.2%), comparado con la segunda (547.72%), 

debido a que la primera dosis atenúa los efectos de la segunda, si ésta era del 

mismo tipo o marca(15). La intercambiabilidad de las vacunas se aplicó desde 

las terceras dosis(36), sin embargo eso no justifica al 100% que mayor sea el 

riesgo de aparición de efectos adversos(30). Se exploró estadísticamente la 

asociación entre la gravedad de los efectos adversos y el número de dosis 



48 
 

administrada con un valor V de Cramer aceptable. Ninguno de los estudios 

revisados ha realizado tal análisis de información. 

 

Los antecedentes personales y/o patológicos, nos mostraron que la infección 

previa del COVID - 19 fue la más frecuente (46.59%), seguido de las 

enfermedades crónicas (38.92%). Álvarez(10), obtuvo en su estudio que la 

infección COVID – 19 previa representó en el 50.7% de la población que registró 

algún efecto adverso. Caillaga(15), señaló en su estudio que las enfermedades 

crónicas representaron el 23.7%;esto es importante, ya que se ha señalado la 

importancia de los procesos crónicos como proinflamatorios, tanto para las 

reacciones adversas de las vacunas como para las complicaciones de la 

infección aguda.(14). Se exploró estadísticamente la asociación entre la 

gravedad de los efectos adversos y la existencia de algún antecedente de 

importancia, con valor V de Cramer aceptable. Ninguno de los estudios 

revisados ha realizado tal análisis de información. 

3.3 Aporte práctico: 

Existen diferentes informes y/o boletines nacionales y regionales, en lo que se 

presentan la frecuencia de los efectos adversos en la vacunación COVID – 19. 

En nuestro estudio después de explorar asociaciones estadísticas entre la 

gravedad de los efectos adversos y las covariables, se probó estadísticamente 

que, sí existe relación entre los campos estudiados, pero no de causalidad, ni 

mucho menos de direccionalidad de estas asociaciones. 

Nuestro estudio servirá de base para estudios analíticos (considerando un grupo 

control) donde se podrá estudiar más a fondo los aspectos de causalidad y/o 

riesgo, sirviendo además para el seguimiento en el tiempo de aquellas personas 

que padecieron algún efecto adverso (sobretodo en los casos severos) y así 

conocer las posibles secuelas que éstos impliquen en el futuro. 
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Luego de 2 años de pandemia, la prevención y la protección específica son 

importantes y mediante la investigación científica, se llenará esos vacíos de 

conocimiento en beneficio de la humanidad. 

IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

4.1 Conclusiones 

 La cefalea (21.93%) es el efecto adverso más frecuente, seguido de dolor 

en la zona de vacunación (15.26%), los efectos adversos clasificados 

como leves (70.84%) son los más frecuentes, seguido de moderados 

(23.98%) y finalmente severos (5.18%); de la vacunación COVID – 19 en 

los departamentos de Lambayeque y Cajamarca desde febrero del 2021 

hasta agosto del 2022. 

 El grupo etario de 30 a 59 años fue el más afectado con algún efecto 

adverso (41.69%) y el sexo femenino el grupo más afectado (57.49%). 

 La duración del efecto adverso de menos de 12 horas es el más frecuente 

(61.03%), siendo el clasificado como leve el más frecuente (82.14%). 

Además, se concluyó que existe relación estadística entre la gravedad 

de los efectos adversos y la duración del efecto adversos. 

 Todas las marcas de vacunas reportaron algún efecto adverso (leve, 

moderado y severo) siendo el Sinopharm y el grado leve lo más frecuente 

(77.33%). Además, se concluyó que existe relación estadística entre la 

gravedad de los efectos adversos y los tipos de vacunas administradas. 

 Todos los números de dosis administrada reportaron algún efecto 

adverso (leve, moderado y severo), siendo la segunda dosis y el grado 

leve lo más frecuente (64.42%). Además, se concluyó que existe relación 

estadística entre la gravedad de los efectos adversos y el número de 

dosis de vacuna administrada. 

 La infección COVID – 19 previa es el antecedente personal y/o patológico 

más frecuente (46.59%), seguido por las enfermedades crónicas 
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(38.92%). Además, se concluyó que existe relación estadística entre la 

severidad de los eventos adversos y la presencia de algún antecedente 

de importancia. 

4.2 Recomendaciones 

Continuar las investigaciones científicas de los efectos adversos de la 

vacunación COVID – 19, en cuanto a los factores que la determinan, y los 

niveles de asociación que podrían tener. 

Plantear investigaciones comparativas entre nuestras regiones del Perú, por 

ejemplo, entre Lambayeque y Cajamarca, dos departamentos donde los metros 

sobre el nivel del mar en que se ubican, podría ser un factor asociado a la 

frecuencia de efectos adversos de las vacunas COVID – 19. 

Plantear investigaciones científicas, prospectivas y analíticas que puedan 

brindar mayor tiempo de seguimiento a las personas que padecieron algún 

efecto adverso, en especial los severos, para conocer que secuelas o 

consecuencias se podrían presentar en el largo y mediano plazo. 
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V. ANEXOS 

5.1 Ficha de notificación de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunación 

e inmunización (ESAVI) 
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