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Resumen

Introduccidén: A principios de
2021, mas de 110 millones de personas
se habian contagiado por SARS-CoV-2.
La urgente necesidad de intervenciones
seguras Yy eficaces para mitigar la propa-
gacion global del SARS-CoV-2 ha impul-
sado esfuerzos internacionales para
desarrollar antivirales y vacunas. La far-
macovigilancia de eventos adversos
después de la vacunacién es relevante;
el signo o sintoma indeseable que se
manifiesta en un individuo que ha recibi-
do algun tipo de vacunacion se conside-
ra un evento adverso.

Objetivo: Analizar el nivel de co-
nocimiento y motivacién para vacunarse
contra el SARS-CoV-2 en el personal de
un hospital con la vacuna de ARNm,
describir los Eventos Adversos Posterior
a la Vacunacién y compararlos con las
Gltimas notificaciones publicadas por
nuestra agencia nacional de medicamen-
tos y dispositivos médicos.

Método: Se trata de un estudio
descriptivo, observacional y prospectivo.
La muestra estuvo compuesta por 66
trabajadores del hospital que fueron va-
cunados con la vacuna ARNm
COVID-19.

Resultados: Méas del 80% de la
muestra mostré eventos adversos des-
pués de la vacunacion. El efecto adverso

notificado con mayor frecuencia fue las

reacciones en la zona de inyeccion. El
conocimiento sobre el efecto adverso
determina la motivacién para vacunarse.
La motivacion para vacunarse esta rela-
cionada con haber tomado medicacion:
el personal que esta mas motivado para
vacunarse necesita menos medicacion
para aliviar los sintomas y es mas pro-
bable que esté dispuesto a poner nuevas
dosis si es necesario. Alrededor del 26%
de la muestra se mostr6 ansiosa, teme-

rosa o preocupada por ser vacunada.

Alrededor del 75%

de la muestra respondidé que estaban

Conclusion:

motivados para vacunarse. Los casos de
estudio presentan reacciones en el lugar
de la inyeccion, fatiga, debilidad y artral-
gia; los escalofrios fueron mas frecuen-
tes que la literatura y la pirexia fue me-
nos frecuente que la literatura. Todos los
efectos adversos fueron mas frecuentes
después de la dosis 2. El conocimiento
sobre los efectos adversos determiné la
motivacion para vacunarse.

Palabras clave

motivacion; COVID-19 vacunas;
SARS-CoV-2; efectos adversos; ansie-
dad; conocimiento; actitudes; personal

hospitalario.
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Abstract

Background: At the beginning of
2021, more than 110 million people had
been infected with SARS-CoV-2. The
urgent need for safe and effective inter-
ventions to mitigate the global spread of
SARS-CoV-2 has prompted international
efforts to develop antivirals and vaccines.
Pharmacovigilance for adverse events
after vaccination is relevant; the undesi-
rable sign or symptom that manifests in
an individual who has received some
type of vaccination is considered an ad-

verse event.

Purpose: To analyse the level of
knowledge and motivation for getting
vaccinated against SARS-CoV-2 in a
hospital staff to the administered COVID-
19 mRNA vaccine, to describe the Ad-
verse Events Following Immunization
and to compare it with the last notifica-
tions published by our national agency of

drugs and medical devices.

Methods: This is a descriptive,
observational, and prospective study.
The sample was composed of 66 hospi-
tal workers who were vaccinated with
COVID-19 mRNA vaccine.

Results: More than 80% of the
sample showed adverse events following
immunisation. The most frequently AEFI
reported was injection site reactions. The
knowledge about the AEFI determines

motivation for getting vaccinated. Motiva-

tion for getting vaccinated is related with
have taken medication: staff who is more
motivated to get vaccinated needed less
medication to alleviate symptoms and is
more likely of being willing to put new
doses if necessary. About 26% of the
sample revealed anxious, fearful, or wo-
rried for being vaccinated.

Conclusions: About 75% of the
sample answered that they were motiva-
ted for getting vaccinated. The study ca-
ses present injection site reactions, fati-
gue, weakness, and arthralgia; the sha-
king chills were more frequent than litera-
ture and pyrexia was less frequent than
literature. All AEFI were more frequent
after dose 2. The knowledge about the
AEFI| determines motivation for getting
vaccinated.

Key words

Motivation; COVID-19 vaccines;
SARS-CoV-2; adverse effects; anxiety;

knowledge, attitudes; hospital staff.
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INTRODUCCION

El sindrome respiratorio agudo
severo por coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
se identificé en diciembre de 2019 y pro-
vocé una pandemia mundial de enfer-
medad por coronavirus 2019
(COVID-19)1. A principios de 2021, mas
de 110 millones de personas se habian
contagiado, con mas de 60 millones re-
cuperados y casi 2,5 millones de falleci-

mientos.2:3

La urgente necesidad de inter-
venciones seguras y eficaces para miti-
gar la propagacion global del SARS-
CoV-2 ha impulsado esfuerzos interna-
cionales para desarrollar antivirales y
vacunas. Las vacunas basadas en
ARNm que codifican antigenos virales
demostraron ser inmunogénicas contra
patdgenos infecciosos. Los resultados
preliminares de los andlisis intermedios
de dos ensayos de fase 3 de vacunas de
ARNm, BNT162b2 y ARNm-1273, de-
mostraron eficacia en la prevencion de
COVID-19.1

La farmacovigilancia de eventos
adversos después de la vacunacion es
relevante; el signo o sintoma indeseable
gue se manifiesta en un individuo que ha
recibido algun tipo de vacunacion se
considera un evento adverso y puede ser
causado por diversos factores relaciona-

dos con los componentes de la vacuna,

el proceso de vacunacién o la persona

ya vacunada.4

Ademas, se identificaron factores
de riesgo en la salud mental en mas del
90% de las enfermeras, afectando su
estado psicolégico con sentimientos de
agotamiento, sobrecarga emocional, en-

tre otros.5

Por lo anteriormente mencionado,
los objetivos de este estudio son analizar
el nivel de conocimiento y motivacion
para vacunarse contra el SARS-CoV-2
en el personal sanitario con la vacuna de
ARNmM COVID-19 administrada, describir
los Eventos Adversos Posteriores a la
Inmunizacion (AEFI) referidos por dicho
personal, y compararla con las ultimas
notificaciones publicadas por nuestra
Agencia Nacional de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) corres-

pondientes a la misma vacuna.

MATERIAL Y METODO

Tipo de estudio: Se realiz6 un es-
tudio descriptivo, observacional y pros-
pectivo.

Recoleccion de datos: Previa au-
torizacién de la direccién, se incluyé a
todo el personal vacunado con la vacuna
ARNm COVID-19 en el hospital y que
hubiera firmado el consentimiento infor-
mado para la recoleccién de datos. Los

datos se recogieron a través de una en-
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trevista telefonica. La entrevista se reali-
z6 después de la primera dosis (enero
de 2021) y después de la segunda dosis
(febrero de 2021).

Variables sociodemogréaficas:

Sexo y edad.

Medidas de resultado

Los diez AEFI mas frecuentes
(publicados en los informes de farmaco-
vigilancia de la AEMPS) tanto para la
dosis 1 como para la 2, otros sintomas,
duracion media y la necesidad de medi-
cacion para paliar estos sintomas. Ade-
mas, preguntas sobre 1. Motivacién para
vacunarse; 2. Conocimiento previo sobre
el posible AEFI; 3. Informacion técnica
de la vacuna antes de la primera dosis, a
la segunda dosis y después de la segun-
da; 4. Ansiedad/miedo/preocupacion por
vacunarse; 5. Probabilidad de volver a
vacunarse, en caso de ser necesario y 6.
Si se tom6 medicacién para paliar los
sintomas. Se consideré el nivel de
acuerdo o desacuerdo con la pregunta
realizada mediante la escala de Likert de
4 puntos.

Todos los AEFI fueron notificados
por el Servicio de Farmacia a través del
formulario electrénico disponible (www.-
notificaRAM.es).

Analisis estadistico

Se realizd un analisis descriptivo
utilizando medidas de tendencia central
(media (M)) y dispersion (desviacion es-
tandar (DE)), y porcentajes para varia-
bles cualitativas para analizar las dife-
rencias entre grupos. Las variables cuali-
tativas relacionadas se analizaron me-
diante la técnica Chi2. Se estableci6é una
p < 0,05 como estadisticamente signifi-
cativa. Todos los analisis y calculos se
realizaron con el paquete estadistico
PASW (v. 24.0; SPSS Inc., Chicago, llli-

nois).

RESULTADOS Y DISCUSION

108 profesionales (88,5%) fueron
vacunados. 66 (61,1%) trabajadores
completaron la entrevista y fueron inclui-
dos en el estudio. El 81,8% de la mues-
tra fueron mujeres, la media de edad fue
de 42,7 £ 10,7 anos. 65 (98,5%) perte-
necian al grupo de edad de 18 a 65
anos. Un trabajador no recibi6 la segun-
da dosis porque dio positivo por COVID-
19.

El AEFI descrito con mayor fre-
cuencia en las dosis 1y 2 fue la reaccion
en el lugar de la inyeccidén. Los datos
incluidos en el 4° informe de farmacovigi-
lancia de vacunas COVID-19 publicado
el 04/09/2021 y los AEFI de los trabaja-
dores de la muestra se describen en la
tabla 1.
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n (%)
Efecto adverso Tras dosis 1 Tras dosis 2
Reaccion en lugar de puncién 54 (81.8) 57 (87.7)
Fatiga 13 (19.7) 19 (29.2)
Mialgias 13 (19.7) 19 (29.2)
Dolor de cabeza 11 (16.7) 21 (32.3)
Debilidad 9(13.6) 20 (30.8)
Artralgia 7 (10.6) 14 (21.5)
Somnolencia 7 (10.6) 11 (16.9)
Escalofrios 6 (9.1) 19 (29.2)
Fiebre 5 (7.6) 19 (29.2)
Nausdeas 4(6.1) 8(12.3)
Linfadenopatia 1(1.5) 7 (10.8)
Diarrea 2(3) 3(4.6)
n=66 n=65
Tabla 2. Respuestas a la entrevista.
PREGUNTA En
Desacuerdo
n (%)
¢ Esta motivado para vacunarse? 7 (10.6)
¢Tiene Informacion técnica sobre los AEFI de la 7 (10.6)
vacuna que le administraran?
Tras primera dosis: ¢tiene informacion técnica 10 (15.2)
sobre la vacuna que le van a administrar?
Tras segunda dosis: ¢tiene Informacion técnica 2(3)
sobre la vacuna que le van a administrar?
Tras segunda dosis: ¢tiene Informacion técnica 2(3)
sobre los AEFI de la vacuna que le van a adminis-
trar?
¢tiene ansiedad miedo o temor ante la vacuna- 35 (53)
cion?
¢se volveria a vacunar de ser necesario? 5(7.6)

n=66

Las respuestas de las entrevistas

ENE, revista de enfermeria
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%

4° Informe de farmacovigilancia

Neutral
n (%)

8 (12.1)

26 (39.4)

27 (40.9)

21 (31.8)

15 (22.7)

14 (21.2)

3 (4.5)

14
8

22

30

13

De acuer-
do
n (%)

15 (22.7)

18 (27.3)

18 (27.3)

28 (42.4)

31 (47)

10 (15.2)

7 (10.6)

ENEVOL16N3,

Totalmente
de acuerdo n
(%)

36 (54.5)

36 (54.5)

11 (16.7)

15 (22.7)

17 (25.8)

7 (10.6)

51 (77.3)

se relacionan en la tabla 2. 40 (60,6%)
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trabajadores tomaron farmacos para ali-
viar los sintomas.

Las correlaciones fueron signifi-
cativas entre el Nivel de motivaciéon para
vacunarse y el nivel de informacién téc-

nica; nivel de informacion técnica y toma

Tabla 3. Correlaciones significativas.

de medicacion para aliviar los sintomas;
y nivel de motivacién y probabilidad de
volver a vacunarse si fuera necesario
(tabla 3). Las correlaciones entre la edad
y el sexo y las demas variables del estu-

dio no fueron significativas.

Motivacién para ser vacunado n (%)

En desacuer-

do
Informacién técnica sobre los AEFI
de la vacuna administrada (n)
En desacuerdo
3(42.9
@) (42.9)
Neutral (26) 2(7.7)
De acuerdo
(18) 2(11.1)
Totalmente de
acuerdo (15) 0(0)
n=66
Tomo6 medica-
cion (n)
No (1) 1 (100)
Si, tras la pri-
mera dosis (44) 401
Si, tras la se-
gunda dosis 1(5)
(20)
n=66
Volver a vacu-
narse si es ne-
cesario (n)
En desacuerdo
4 (80
5) (80)
Neutral (3) 0(0)
De acuerdo (7) 1(14.3)
Totalmente de
acuerdo (51) 2(3.9)
n=66

DISCUSION

Neutral De acuer- Totalmente de p
do acuerdo
0.037
2 (28.5) 1(14.3) 1(14.3)
2(7.7) 9 (34.6) 13 (50)
1(5.6) 3(16.7) 12 (66.6)
3 (20) 2(13.3) 10 (66.7)
0.027
0(0) 0(0) 0(0)
4(9.1) 13 (29.5) 23 (52.3)
4 (20) 2(10) 13 (65)
0.001
0(0) 0(0) 1(20)
3 (100) 0(0) 0(0)
1(14.3) 2 (28.5) 3 (42.9)
4 (7.8) 13 (25.5) 32 (62.8)

En este estudio, los AEFI descri-
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tos con mayor frecuencia en la dosis 1
son reacciones en el lugar de la inyec-
cion, fatiga, mialgias y dolor de cabeza;
otros informados fueron debilidad, artral-
gia, somnolencia, escalofrios, pirexia,
nauseas, diarrea y linfadenopatia. En la
dosis 2, los AEFI mas comunes fueron
reacciones en el lugar de la inyeccion,
dolor de cabeza, debilidad, fatiga, mial-
gias, escalofrios y pirexia; otros informa-
dos fueron artralgia, somnolencia, nau-
seas, linfadenopatia y diarrea. Los ha-
llazgos coincidieron con otros estudios
que determinaron que las reacciones en
el lugar de la inyeccion, la fatiga, la pire-
xia y el dolor son los EAPV mas comu-
nes en las 24 horas posteriores a la in-
yeccion.4

Por una parte, Chen et al.,2 de-
terminaron que las reacciones adversas
locales fueron dolor, enrojecimiento e
hinchazén. El grupo de < 55 afios mani-
festd tener fiebre y fatiga. Otro articulo
encontré en Corea del Sur que los AEFI
mas comunes fueron fatiga (92,9 %),
malestar general (83,8 %), dolor de ca-
beza (77,7 %), escalofrios (67,2 %), ar-
tralgia (61,5 %), nauseas/vomitos ( 36,4
%), fiebre (27,6 %) y diarrea (19,9 %),
este articulo report6 niveles de AEFI su-
periores a los resultados de este
articulo.6

Por otra parte, otro estudio en

Israel, determin6 que los AEFI mas fre-

cuentes fueron dolor en el sitio de inyec-
cion (36,1%), fatiga (31,1%), fiebre
(27,9%), mialgia (24,6%), nauseas
(13,1%). , escalofrios (9,8 %), cansancio/
somnolencia (9,8 %), dolor abdominal
(6,6 %), dolor toracico (4,9 %), dolor de
espalda (3,3 %), entumecimiento del
brazo (1,6 %), mareos (1,6 %), molestias
y congestion nasal (1,6%).7

En este estudio el 61% de la
muestra tomd medicacidn para aliviar los
sintomas, esta podria ser una pregunta
importante para futuras lineas de investi-
gacion.

Cerca del 77% de los trabajado-
res estaban motivados para vacunarse,
alrededor del 71% tenian informacion
técnica sobre los AEFI. Alrededor del
45% de los trabajadores tenian informa-
cion técnica sobre la vacuna administra-
da antes de la primera dosis y alrededor
del 63% tenian informacion técnica antes
de la segunda dosis. Alrededor del 73%
de la muestra tenia informacion técnica
sobre la vacuna administrada después
de la segunda dosis. Esta pregunta po-
dria mostrar que la informacion sobre los
aspectos técnicos de la vacuna adminis-
trada eran deficientes al inicio de la va-
cunacidén masiva.

Alrededor del 26% de la muestra
se mostr6 ansiosa, temerosa o preocu-
pada por ser vacunada. Mesinger et al.,8

en Estados Unidos, determin6 una pre-
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valencia de 37,3% de ansiedad, 54,6%
de depresion, 32,4% de insomnio y
54,6% de estrés traumatico. Della Moni-
ca et al.,3 demostraron que alrededor del
8,7% de su muestra presentaba depre-
sibn moderada o severa, alrededor del
71% manifestaba ansiedad, el 2,2%
desarrollaba ansiedad moderada o ex-
tremadamente severa, el 3,8% desarro-
llaba estrés moderado o extremadamen-
te severo, el 4,8% angustia y el 1% in-
somnio. En China otro estudio analiz6
que el 79% de los participantes obtenian
puntuaciones altas en al menos uno de

los dos subtipos de burnout.®

Las correlaciones entre el nivel
de motivacion para vacunarse y nivel de
informacioén técnica; nivel de informacion
técnica y toma de medicacion para paliar
los sintomas; y el nivel de motivacion y
probabilidad de volver a vacunarse si

fuera necesario fueron significativas.

CONCLUSION

Casi el 90% del personal del cen-
tro hospitalario fue vacunado contra el
SARS-CoV-2. Alrededor del 75% de la
muestra respondié que estaban motiva-
dos para vacunarse. El AEFI notificado
con mayor frecuencia fue reacciones en
el lugar de la inyeccion (> 80%), con un
porcentaje superior a los datos publica-
dos (14%). Nueve de los diez AEFI mas

frecuentes en esta poblacion correspon-

den a los diez reportados con mayor fre-
cuencia en la literatura, aunque difieren
en frecuencia. Los casos del estudio
presentan reacciones en el lugar de la
inyeccion, fatiga, debilidad y artralgia; los
escalofrios fueron mas frecuentes que la
literatura y la pirexia fue menos frecuente
que en la literatura. Todos los AEFI fue-
ron mas frecuentes tras la dosis 2. Des-
taca la aparicion de somnolencia como
AEFI muy frecuente (=1/10) y diarrea
como AEFI frecuente (=1/100 a <1/10).
Finalmente, alrededor del 50% del per-
sonal informado ha tomado medicacion

para aliviar los sintomas adversos.

El conocimiento sobre el AEFI
determina la motivacion para vacunarse.
Ademas, la motivacién para vacunarse
esta relacionada con haber tomado me-
dicacion: el personal que estda mas moti-
vado para vacunarse necesita menos
medicacion para aliviar los sintomas y es
mas probable que esté dispuesto a po-

ner nuevas dosis si es necesario.
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