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Resumen:

En el afio 2019, la aparicion del brote de neumonia de etiologia desconocida en la ciudad
de Wuhan, provincia de Hubei, China, y su acelerada diseminacion no solo en la cuidad
epicentro sino alrededor del mundo, alarmo a los sistemas de salud por varios factores
como desconocimiento de las vias de transmision, como tratar a individuos contagiados,
como reconocer los signos y sintomas de la enfermedad, llegando a convertirse en un
problema de salud publica a nivel global tan solo dos meses después del reporte de los
primeros casos. Al tratarse de una enfermedad emergente no se tiene hasta el momento
un tratamiento especifico por lo que la poblacidn expuesta tiene una alta probabilidad de
contagio y desarrollo de sintomatologia leve, moderada o grave. Los reportes de
efectividad de las vacunas contra este virus han sido muy alentadores tomando esta
medida de prevencién como el mejor método para evitar consecuencias graves. El
proceso de vacunacion que empezdé en las ultimas semanas del afio 2020 a nivel mundial
y en Ecuador a inicios del afio 2021, la poblacién inoculada estd creciendo
aceleradamente y el nivel de proteccidn que brinda esta causando una disminucion en la
en la mortalidad, en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin (HECAM) se
inicié la vacunacion al personal que labora en esta casa de salud desde el mes de marzo
alcanzando a la mayoria del personal, al momento se ha logrado inmunizar a mas del 90%
de los servidores. Al establecer la seroprevalencia de anticuerpos contra SARS CoV-2
del personal vacunado se podra conocer la inmunidad generada dentro de esta poblacion.
Resultados esperados: la presencia de anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2 en todo el
personal de salud vacunado del HECAM, sin importar el tipo de vacuna inoculada, el
tiempo de inoculacién. Se espera que haya una diferencia significativa en el titulo de
anticuerpos entre personal de salud que cumplio el esquema de vacunacion y el personal
de salud que tuvo la enfermedad (COVID-19) y ademas fue vacunado.

Palabras clave: vacunacién, SARS-CoV-2, personal de salud, seroprevalencia,
inmunizacion.



Abstract

In 2019, the outbreak of pneumonia of unknown etiology in the city of Wuhan, Hubei
province, China, and its accelerated spread not only in the epicenter city but also around
the world, alarmed health systems due to several factors such as lack of knowledge of the
transmission routes, how to treat infected individuals, how to recognize the signs and
symptoms of the disease, making it a global public health problem only two months after
the first reported cases. As it is an emerging disease, there is no specific treatment so far,
so the exposed population has a high probability of infection and development of weak,
moderate or severe symptomatology. Reports on the effectiveness of vaccines against this
virus have been very encouraging, taking this preventive measure as the best method to
avoid serious consequences. The vaccination process that began in the last weeks of 2020
worldwide and in Ecuador at the beginning of the 2021, the inoculated population is
growing rapidly and the level of protection it provides is causing a decrease in mortality,
in the Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin vaccination of the staff working
in this health center began in March reaching most of the staff, so far has managed to
immunize more than 90% of the servers. Establishing the seroprevalence of antibodies
against SARS CoV-2 in vaccinated personnel, allows determine the immunity generated
over this population. Expected results: the presence of 1gG antibodies against SARS-
CoV-2 in all HECAM vaccinated health personnel, regardless of both the type of vaccine
inoculated, and the time of inoculation. It is expected that there will be a significant
difference in the antibody titer between health personnel who complied with the
vaccination schedule and those who already had the disease (COVID-19) and were
vaccinated.

Keywords: vaccination, SARS-CoV-2, health personnel, seroprevalence, immunization.
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INTRODUCCION

A finales del afio 2019 en el mes de diciembre en la cuidad de Wuhan, China, se evidencio
la aparicion de individuos con neumonia o con problemas respiratorios de etiologia
desconocida, se identificO como responsable a un nuevo coronavirus que se 1o nombro
provisionalmente como 2019-n CoV? se trata de un virus perteneciente a la familia
Coronaviridae con una similitud del 79% con el virus SARS-CoV descubierto en el 2003,
y similitud del 50% con MERS-CoV (2012) pertenecientes a la misma familia. también
se evidencio que la secuencia genética del nuevo coronavirus tiene una semejanza del
96% con el coronavirus aislado de los murciélagos que se comercializaban en el mercado
de animales de Wuhan, por lo que se determind a los murciélagos como reservorio natural
del virus que por zoonosis llego al ser humano usandolo como un huésped accidental.®

El 11 de febrero del 2020 la OMS nombr6 a la enfermedad causada por el 2019-n CoV
como COVID-19 (coronavirus disease 2019) y el Comité Internacional de Taxonomia de
Virus renombro al virus como SARS-CoV-2, un mes después el 11 de marzo la OMS
declara pandemia al COVID-19 por el aumento alarmante de casos positivos, la velocidad
ala que se disemind el virus llegando a 114 paises a nivel mundial®, al ser una enfermedad
emergente no se cuenta con ningun tratamiento, medicamento o cura para esta
enfermedad lo que causo una situacion de alerta globalizada convirtiéndose en un
problema de salud pablica de interés internacional. 3

El SARS-CoV-2 se mueve facilmente a través de su componente principal de transmision
con la glucoproteina S que se une al receptor celular de la enzima convertidora de
angiotensina ACE-2 permitiendo la fusion de la envoltura Viral con la membrana celular
a través de la via endosomica.’ EI ACE2 se expresa altamente en el tracto respiratorio
inferior, como las células alveolares tipo Il (AT2) de los pulmones, el eséfago superior,
las células epiteliales estratificadas y otras células como en los enterocitos absorbentes
del ileon y el colon, los colangicitos, las células miocéardicas, las células del tubulo
proximal del rifidn y las células uroepitelilales de la vejiga, por lo tanto facilita la entrada
en las células objetivo.®

Figura 1: estructura del SARS CoV-2
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Fuente: cascella M, Rajnik M, Cuomo A, Dulebohn SC, Di Napoli R. Features, evaluation and treatment coronavirus (COVID-

19). En: StatPearls [internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2020 Jan. 2020 May 18. [Fecha de acceso: 13 de junio de
2020]. Disponible en: /

Este virus se transmite como aerosol de persona a persona a través de contacto directo
con gotas respiratorias, manos o superficies contaminadas. Estudios muestran que el
SARS-CoV-2 puede permanecer viable en superficies, como acero inoxidable, plastico,
vidrio y cartdn al menos por varias horas, por lo tanto, es importante lavarse las manos
frecuentemente con agua y jabon o el uso de un desinfectante a base de alcohol para evitar
el contagio ademas de priorizar el uso de medidas de proteccion personal como mascarilla
y distanciamiento social.

Los niveles de anticuerpos comienzan a aumentar a partir de la segunda semana del inicio
de los sintomas, estos pueden ser positivos incluso al cuarto dia después del inicio de los
sintomas, los niveles mas altos estaran presentes en la segunda y tercera semana de la
enfermedad. EIl periodo de seroconversion de IgM e IgG comienza entre la tercera y
cuarta semana tras el inicio de la clinica, la IgM comienza a disminuir y alcanzar niveles
mas bajos en la semana 5 y en algunos casos en la semana 7.8 La IgG persiste mas alla de
las 7 semanas. Los anticuerpos IgM solo pueden durar 12 semanas, pero el anticuerpo Ig
G por un periodo més largo. La exposicion al virus causa la activacion de células T CD4
y de memoria CD8 que podrian durar 4 afios.®

Las personas que presentan infeccion con el SARS-CoV-2 muestran manifestaciones
clinicas variables pero esta caracterizada por provocar trastornos a nivel respiratorio de
manera aguda o manifestarse como neumonia, también se describen sintomas generales
como fiebre, tos seca, diarrea, malestar, dolor de cabeza, entre otros,' las manifestaciones
son mayores cuando una persona infectada presenta comorbilidades como enfermedades
cronicas entre ellas la diabetes, la hipertension, neoplasias, provocando sintomatologia
severa,! también se describen pacientes que tienen la infeccion pero que no presentan
ningln tipo de sintoma pero aun asi tienen la capacidad de transmitir la enfermedad. °

El aumento exponencial en los contagios y padecimiento de la enfermedad COVID-19 en
las poblaciones expuestas causo una sobre demanda en los sistemas de salud y por lo tanto
la necesidad de un aumento en la atencion por parte de todos los servidores de la salud
teniendo en cuenta que se contd con los insumos de bioseguridad requeridos en esta
emergencia estas medidas no fueron suficientes para evitar contagios en los trabajadores
dedicados a la atencion de enfermos, por lo que cuando se implemento el plan de
vacunacion el personal sanitario en conjunto con la poblacion de la tercera edad fueron
los primeros en ser inoculados®?.

Al ser una enfermedad emergente con una gran capacidad de diseminacion y sin ninguna
cura o tratamiento conocido el SARS CoV-2 ha causado serias complicaciones no
unicamente en los sistemas de salud sino también en la economia, ya que en la mayoria
de paises que se veian afectados a pesar de tomar medidas para prevenir y para evitar
contagios a gran escala, como cerrar sus fronteras, cerrar comercios, prohibir
aglomeraciones, priorizar el teletrabajo, interrumpir temporalmente casi todos los
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servicios a excepcion de hospitales, servicios de salud, centros de abastecimiento de
alimentos, y entidades que mantengan la seguridad*?, los contagios continuaban creciendo
por lo que la autorizacion para el uso emergente de vacunas contra el virus, la vacunacion
a gran escala es fundamental para la proteccion contra la infeccion y reduccién de tasas
de mortalidad en la poblacién que ha sido vacunada.®

En el Ecuador se identificé el primer caso de COVID-19 en febrero del 2020 que al igual
que en todos paises se disemino de forma exponencial en todo el territorio nacional
Ilegando a afectar a las provincias de Guayas y Pichincha con mayor fuerza debido a que
estas dos ciudades estuvieron expuestas al ingreso de personas procedentes de otros paises
posiblemente contagiadas, posteriormente el desacato de las medidas implementadas por
el gobierno para precautelar la seguridad de los ciudadanos.” causo que la demanda de
camas hospitalarias para pacientes con sintomatologia severa sobrepasara su capacidad.
Al no contar con un tratamiento especifico para esta enfermedad se han propuesto
tratamientos alternativos funcionales en infecciones similares anteriores como el uso de
antinflamatorios, antivirales, o tratamientos de inmunidad pasiva como el plasma
convalesciente®. aunque el beneficio observado con este tltimo tratamiento fue alto en
algunos pacientes no era suficiente, por lo que se priorizo otras alternativas.

Los sistemas salud no detuvieron su labor a lo largo de la pandemia y seguirdn atendiendo
por lo que es primordial proteger a las personas que laboran en esta area, siendo
conscientes que el uso de mascarillas implementacion de lavado de manos, uso de equipos
de bioseguridad debe seguir siendo una de las principales barreras externas de prevencion
para el contagio de la enfermedad aun no es suficiente por lo que establecer la
seroprevalencia de anticuerpos generados por la vacunacion en los servidores de la salud
que laboran en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin brindara informacion
valiosa que permita el monitoreo del estado de inmunidad que posee la poblacion que
formara parte de este estudio®®.

El personal de la salud y colaboradores que trabajan en los distintos centros médicos,
hospitales, dispensarios, atencion ambulatoria publica o privada son los individuos mas
propensos a contraer esta enfermedad por la naturaleza de su trabajo y el contacto
permanente con pacientes presuntivos o diagnosticados de COVID-194, al tomar en
cuenta esta situacion los planes de vacunacion propuestos en los diferentes paises tomaron
en cuenta este como un grupo prioritario en las primeras fases de vacunacion. 4

La Pandemia COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2 reporta hasta el momento
méas de 100 millones de contagiados a nivel mundial con una alta tasa de mortalidad
dependiendo de la poblacion afectada y de las comorbilidades que presente un individuo
contagiado.® alin no se ha descubierto un farmaco o tratamiento especifico para esta
enfermedad, aunque la investigacion avanza a pasos agigantados no se logra aun obtener
una cura y los esquemas de vacunacion contra el SARS-CoV-2 aln no se completan en
varios paises a nivel mundial.*®

En el Ecuador se formul6 el plan de vacunacion planteado por el Ministerio de Salud
“Plan Vacunarse” que empez6 a llevarse a cabo desde mayo del 2021 y desde entonces
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hasta el mes de Julio se ha presentado un aumento notable en el nimero de individuos
vacunados, y una aceptacion generalizada a nivel Nacional por lo que se podria alcanzar
el objetivo de vacunar 9 millones de personas en 100 dias.

A finales del afio 2020 e inicios de 2021, se iniciaron las campafias de vacunacion en
varios paises donde las vacunas contra el SARS-CoV2 fueron aprobadas, los estudios de
control de formacidn de anticuerpos y estabilidad de las vacunas aln se estan testeando
aungue los ensayo previos al uso de las vacunas son prometedores ain no se podria
determinar su eficacia y seguridad, ademéas que la vacuna se la estan administrando a
individuos que aun no se han infectado y a personal vulnerables, por lo que los
tratamientos disponibles entre ellos el uso de plasma convaleciente siguen siendo la mejor
opcidn para pacientes infectados y con severidad de la enfermedad.

Las vacunas que han sido aprobadas para su uso y que fueron adquiridas para inocular en
las primeras etapas del plan de vacunacion en el Ecuador fueron BioNTech/Pfizer
(BNT162) que es una formula de particulas lipidicas, vacuna basada en ARN mensajero
modificado que codificara el domino RBD de la proteina Spike del SASR Cov-2, ademas
incluye para una mejor respuesta inmune un dominio de trimerizacion derivado de
fibritina T4, la vacuna debe ser inoculada via intramuscular y consta de dos dosis de 0,3ml
cada una con tres semanas de diferencia para mayor efectividad'’, los ensayos clinicos
llevados a cabo por la compafiia farmacéutica demostraron que después de la segunda
dosis se evidencia un aumento de anticuerpos IgG después de 7 dias de la segunda
inoculacion de la vacuna en todos los participantes del estudio.8

Otra de las vacunas adquiridas en el Ecuador es la vacuna AstraZeneca que consta de un
vector de adenovirus de chimpancé que contiene el gen que codifica para la glicoproteina
Spike del virus SARS-CoV-2 ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222)%, esta vacuna consta
también de dos dosis que en el Ecuador se colocaron con 84 dias de diferencia®®, los
ensayos clinicos realizados por la Universidad de Oxford y publicados por la revista The
Lancet demostrd que después de inoculacion a los 28 dias se observé la maxima cantidad
de anticuerpos especificos que permanecieron elevadas hasta los 56 dias*®.

La vacuna Sinovac también fue una de las mas utilizadas en el Ecuador, CoronaVac
(Sinovac Life Sciences, Beijing, China) estd compuesta de virus atenuados SARS-CoV-
2, el proceso de inactivacion de estos virus uso células renales de mono como células
Vero para la incubacion del virus, después de este periodo de tiempo se inactivo el virus
con propiolactona, se purifico y concentro, ademas como adyuvante se utilizé hidroxido
de aluminio®, esta vacuna tiene 2 dosis con un periodo de inoculacion de 28 dias entre
dosis, los ensayos clinicos demostraron eficacia en la produccion de anticuerpos IgG en
individuos inoculados, otro de los resultados mas representativos que se evidenciaron en
los ensayos clinicos es que la cantidad de anticuerpos generados tiene una relacién
inversamente proporcional con la edad por lo que se sugeria una nueva dosis en
ancianos.'®
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Figura 1: Tipos de componentes de vacunas contra SARS CoV-2
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Fuente: Sharma, O., Sultan, A. A., Ding, H. & Triggle, C. R. A Review of the Progress and Challenges
of Developing a Vaccine for COVID-19. Front. Immunol. 11, 1-17 (2020).

Los trabajadores de la salud formaron parte del primer grupo priorizado para el inicio del
plan de vacunacion (Fase 0) resolucion tomada por el riesgo elevado tiene este grupo
poblacional en contraer la enfermedad por el contacto directo que tiene con pacientes en
fase de incubacion, sintomaticos, asintomaticos, y enfermos leves o graves. La
inoculacion al personal sanitario de los principales hospitales del pais se llevé a cabo en
las primeras semanas del mes de marzo y en los meses posteriores se complet6 el esquema
de vacunacion COVID en este primer grupo de trabajadores que recibieron la vacuna. >3

El Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin (HECAM) perteneciente al Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social uno de los mas grandes del pais que por la emergencia
sanitaria provocada por la pandemia del COVID-19 fue uno de los asignados para la
atencion prioritaria de infectados con el virus SARS-CoV-19 trabajando a su maxima de
su capacidad atendiendo a pacientes afectados por esta enfermedad, puso a disposicién el
personal que labora para atencién de estos, la inoculacién a los trabajadores de esta casa
de salud se lo hizo de forma masiva y fue uno de los primeros hospitales a los que llegaron
las vacunas contra el virus?.,

Las principales vacunas contra SARS CoV-2 aprobadas para el uso masivo han
demostrado que provocan una estimulacién inmunoldgica a nivel celular y generacion
de anticuerpos neutralizantes y células de memorial?, conocer si la respuesta a la
inmunizacién provocada por la administracion de la vacuna, es decir la aparicion de
anticuerpos neutralizantes especificos es esencial para el establecimiento de la
prevalencia en individuos vacunados, y sera un indicador de que la poblacion en estudio
esta protegida contra este virus?.

La aparicion de vacunas eficaces, aprobadas para su uso masivo y seguras contra el virus
del SARS CoV-2 esta siendo una alternativa eficaz para evitar el aumento en la
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mortalidad, las vacunas son una herramienta comprobada que ayuda a evitar
enfermedades y el COVID-19 no es una excepcidn, la vacunacion esta tomando fuerza a
nivel mundial debido a los resultados presentados en paises en los que su poblacion
vacunada ya supera el 70% y las tasas de mortalidad han bajado, por lo que se dio gran
importancia y los gobiernos a nivel mundial formularon planes de vacunacion para lograr
una proteccion e inmunidad de rebafio para poder hacer frente a esta enfermedad.?®

- Hipdtesis

Los individuos inoculados con una vacuna contra el COVID-19 generan anticuerpos de
proteccidn especificos para el virus de manera diferencial entre edad, sexo y tiempo de
inmunizacion.

- Objetivo general

Determinar la presencia de anticuerpos tipo IgG para SARS-Cov-2 en el personal
inmunizado que labora en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin en el
periodo julio-diciembre 2021.

Objetivos especificos

- Establecer la presencia o ausencia de anticuerpos tipo 1gG para SARS-Cov-2 en
personal inmunizado del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin

- Correlacionar la presencia de anticuerpos tipo 1gG para SARS-Cov-2 del personal
inmunizado después de la inmunizacién.

- Correlacionar la presencia de anticuerpos con la edad y genero del personal
inmunizado del HECAM.

- Diferenciar el titulo de anticuerpos contra SARS- CoV-2 generados entre personal
inmunizado y personal inmunizado y convaleciente de COVID-19.
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MATERIALES Y METODOS

Este estudio de prevalencia se llevaré a cabo en la Unidad Técnica de Banco de Sangre
del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, el cual se encuentra su segunda
revision del Comité de Etica de investigacion en Seres humanos.

Disefio del estudio: estudio de prevalencia

Definicién de la poblacién y detalle del célculo del tamafio muestral: al ser una
enfermedad emergente las alternativas de prevencion como las vacunas tienen la
misma caracteristica y los datos obtenidos son los que se van generando al mismo
tiempo que se van generando, por esto se escogié una poblacion voluntaria que
trabaje en el Hospital Carlos Andrade Marin que se encuentre vacunada contra es
virus SARS CoV-2, ademas se tomo en cuenta un estudio previo de prevalencia de
anticuerpos post vacuna de hepatitis B realizado en el mismo hospital?® que tomo
en cuenta una muestra de 414 participantes, la misma cantidad e participantes que
se espera en este estudio.

Se utilizé la formula de poblacion finita ya que se conoce que en el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin trabajan aproximadamente un total de 3200
profesionales de la salud, y al no existir datos de seroprevalencia de anticuerpos post
vacunacion contra SARS_CoV-2 se considerara una probabilidad de 0,5 parapy q,
con nivel de confianza del 95% y un error alfa del 5% se aplico la formula de
poblacién finita:

he NxZg > *p*q
dz*(N—1)+Z(G_1)2*p*q

~ 3200 = 1,962 * 0,50 * 0,50
~ 0,052 % (3200 — 1) + 1,962 * 0,50 * 0,50

n

~3073,28
"="g95

n =343
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considerando la informacion anterior, el calculo realizado con la formula de
poblacion finita, y la cantidad de mediciones (200) de los kits de reactivos elecsys
anti-SARS CoV 2 se decide realizar el analisis a 400 profesionales de la salud

Criterios de inclusion, todos los trabajadores del Hospital Carlos Andrade Marin
que hayan cumplido el esquema de vacunacion contra el COVID-19 sin importar
su genero, tipo de vacuna recibida, haber cumplido la mayoria de edad que
participen de manera voluntaria.

Criterios de exclusion, trabajadores de la salud que adn no hayan cumplido
completamente el esquema de vacunacion, menores de edad y trabajadores que no
pertenecen al personal de salud del HECAM.

Descripcion detallada de todos los procedimientos que se realizaran para cumplir
cada uno de los objetivos planteados.

e Tipo o tipos de muestras bioldgicas humanas: una muestra de sangre en tubo
de tapa roja de 9mL.

e Condiciones que deben cumplir los participantes, previo a la toma de cada
tipo de muestra bioldgica humana: los requisitos son ser trabajador
perteneciente a la institucion HECAM vy haber cumplido el esquema de
vacunacion contra el COVID-19

e Proceso de obtencion de la muestra bioldgica humana:

1.- identificar al individuo participante con el nombre

2.- colocar un torniquete de 5 a 8cm por encima de la articulacion del codo
3.- seleccionar una vena visible para la puncion.

4.- desinfeccion del antebrazo con torunda de alcohol de manera espiral
hacia afuera

5.- realizar una puncién Unica y tomar una muestra de sangre venosa en un
tubo de tapa roja

6.- retirar el torniquete

7.- retirar la aguja y colocar una torunda de algodén con alcohol

8.- recomendar al participante sostener por 2 minutos el sitio de puncion.

el lugar de obtencién: se realizara la obtencién en la unidad técnica de banco
de sangre, en el area de extraccion

el personal responsable: Bg. Samanta Granda

e Tiempo aproximado que tomarad cada procedimiento que fue mencionado
anteriormente: tiempo estimado para la toma de muestra es de 2 a 5 minutos.

e Personal o institucion responsable de custodiar las muestras bioldgicas
humanas hasta su procesamiento: Bg. Samanta Granda (tecn6logo medico
en medicina transfusional 3)

e Cuantas veces se tomara cada tipo de muestra bioldgica humana por
participante: se tomara una sola muestra por participante

e Cantidad aproximada de cada tipo de muestra biolégica humana por
participante: se tomara una muestra en un tubo tapa roja de volumen 9mL.

e Proposito de obtencion cada tipo de muestra bioldgica humana: se tomara
especificamente en este tipo de tubo para conseguir una muestra de suero
después de la centrifugacion a 3500 rpm por 10 minutos.
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e Procedimientos que utilizardn para precautelar la confidencialidad de los
datos obtenidos del procesamiento de las muestras, describiendo el proceso
de anonimizacion de las mismas. Después de la toma de muestra y posterior
andlisis no se tratard a los individuos participantes con el nombre si no se los
agrupara dependiendo de las variables a analizar. Ademas todos los
participantes voluntarios deberan firmar el consentimiento informado del
estudio. (Anexo 1)

e Se realizara la medicidn de anticuerpos contra SARS CoV-2 mediante el uso
de la técnica de quimioluminiscencia automatizada en el equipo COBAS e
601 y los reactivos elecsys anti-SARS CoV 2 y se utilizara los resultados
para establecer la seroprevalencia de anticuerpos en personal inmunizado.
(Anexo 2)

e Para la eliminacion de muestras se desecharan en guardianes para desecho
de muestras bioldgicas y procesados como desechos infecciosos con los
protocolos establecidos en el hospital de especialidades Carlos Andrade
Marin.

e Mencionar si los participantes de la investigacion recibirén los resultados de
la investigacidon, colocando qué procedimiento deberan seguir para acceder
a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de
resultados vendra acompariada de algun tipo de asesoria: los participantes
recibirdn a su correo electrdnico los resultados con la explicacion necesaria
para que los entiendan y se adjuntara en el formato de presentacion de
resultados el nimero telefénico de la Bg. Samanta Granda para aclaracion
de dudas. La responsable encargada de llevar a cabo estos procedimientos
tanto de envio de informacion aclaracion en el caso de ser necesario.

Registro de la informacion y anélisis de resultados

e Tipo de datos confidenciales que se obtendran de los participantes: los datos
necesarios para el estudio es la edad, género y si sufrié la enfermedad
COVID-19 y la fecha en la que padecio la enfermedad ademas de la fecha
de vacunacién. Informacion obtenida mediante una encuesta (anexo 3)

e Procedimientos que utilizaran para precautelar la confidencialidad de los
datos de los participantes, proceso de la anonimizacién. Se manejara una
codificacion en cada una de las encuestas realizadas al personal participante
en la cual se afiadira el afio y mes de la recoleccion de datos junto al namero
de participante (ejm: 202108001), en este estudio no se incluira la mencion
de nombre de los participantes en ningin momento.

El manejo de la informacion se llevara tanto digital en el programa Excel (office 365)
que llevara los cédigos Unicos de cada participante y su informacion de edad, genero,
fecha sintomatologia COVID, fecha de primera dosis y fecha de segunda dosis, ademas
se llevara un registro manual en un cuaderno membretado.

e los resultados seran entregados via mail que es uno de los datos que se
pedirdn en la encuesta, en formato de entrega de examenes de laboratorio,
incluida una pequefia explicacion en el caso de requerir mas detalles del
estudio se adjuntard una nota con el nUmero y nombre de la persona que
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brinde asesoria sobre los resultados obtenidos, la responsable de esto sera la
Bg. Samanta Granda.

e Mencionar el procedimiento de gestion de desechos: los desechos se los
eliminard después del realizada la medicion de los anticuerpos en un
recipiente especial para muestras cortopunzantes y se manejara como
desecho bioldgico que seré tratado por el personal de limpieza del HECAM.

Paquete estadistico que se utilizara para el procesamiento y analisis de los datos
obtenidos. Los resultados obtenidos seran manejados en el sistema JASP0.12.2.0.

RESULTADOS ESPERADOS

La vacunacion ha sido una herramienta preventiva que genera proteccion contra las
infecciones y enfermedades comprobada, eficaz y sostenible que ha funcionado de forma
Optima para la erradicacion de algunas enfermedades a lo largo del tiempo, por lo que se
espera que la vacuna contra el COVID-19 actle de la misma forma proporcionando
proteccion significativa eficaz contra la enfermedad y que sin importar las variables de
género, edad, o grupo sanguineo, proporcionando anticuerpos especificos medibles que
ayudaran a la generacion de estadistica que indicara la situacién inmune en la que se
encuentran los servidores de la salud.

Los analisis serologicos obtenidos mediante quimioluminiscencia que buscaran
determinar la presencia de anticuerpos de tipo 1gG contra SARS-CoV-2 nos permitira
establecer la seroprevalecia en el personal de salud que cumplié con el esquema de
vacunacion y vino de manera voluntaria para realizarse el analisis, sin importar el tipo de
vacuna con la que fue inoculado, demostrando la efectividad de la vacunacion al
comprobar que en todos los casos se puede realizar la medicidn de anticuerpos.

El analisis seroldgico tanto de personal vacunado como del personal vacunado y que
ademas se recupero de la enfermedad es para determinar la diferencia significativa en el
titulo de anticuerpos, las personas lograron recuperarse de la infeccion por el virus SARS-
CoV-2 generaron anticuerpos del tipo 1gG por inmunidad adaptativa ademas después de
cumplir el esquema de vacunacion obtuvieron anticuerpos por inmunidad pasiva siendo
personas hiperinmunes por la doble estimulacién tanto por enfermedad como por
vacunacion, por lo que se espera que la cantidad de anticuerpos sea significativamente
mayor a las personas que Unicamente cumplieron el esquema de vacunacion propuesto
por el ministerio de salud del Ecuador.

Se espera que la mayoria del personal de salud que cumplio el esquema de vacunacion
entre marzo-abril 2021, aproximadamente hace 6 meses aun mantenga presente titulos
considerables de anticuerpos contra el virus SARS-CoV-2 lo que evidenciaria la
proteccién o falta de ella en el personal de salud que fue considerado como prioritario
siendo de los primeros inoculados, en caso de evidenciarse la falta de proteccion se
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recomendaria al sistema de salud dar importancia a una nueva dosis de la vacuna para
seguir protegiendo al grupo que se encuentra en mayor contacto y de mayor riesgo a
contagiarse de la enfermedad COVID-19.

Se comparara también el titulo de anticuerpos entre el personal que se inoculo en el
periodo marzo- abril 2021 y el personal que por diferentes motivos cumplié su esquema
de vacunacion en fechas posteriores, encontrando diferencias significativas en el titulo de
anticuerpos dependiendo de la fecha de inoculacion, encontrando mayor cantidad de
anticuerpos en personas que fueron vacunadas en los Ultimos meses.
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ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR INVESTIGACIONES ESPECIFICAS
CON DATOS CONFIDENCIALES Y/O MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS DE PERSONAS
CON SOSPECHA DE COVID-19, DE PACIENTES INFECTADOS POR SARS-COV2, O DE
PERSONAS SANAS CUYA PARTICIPACION SE REQUIERE PARA GENERAR
CONOCIMIENTO RELACIONADO CON COVID-19 EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA
SANITARIA POR COVID-19

PREVALENCIA DE ANTICUERPOS IGG CONTRA SARS-COV-2 EN PERSONAL
VACUNADO DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE
MARIN

e Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin
e INVESTIGADOR: Bg. Samanta Granda

e PROPOSITO DEL ESTUDIO: Establecer la Seroprevalencia de anticuerpos IgG contra el SARS-CoV-2 en
el personal de salud que labora en el Hospital Carlos Andrade Marin. Es decir, se realizara la medicion
de anticuerpos para encontrar presencia o ausencia de anticuerpos después de haber completado el
esquema de vacunacién y con esta informacion poder determinar si el personal que labora en esta
casa de salud cuenta con proteccion contra el virus mediada por la vacuna.

e PROCEDIMIENTOS: los participantes que accedan a ser parte de la investigacion se les realizard una
pequeiia encuesta para recoleccidn de datos personales que serdn Unicamente usados para
obtencion de resultados, se les tomara una muestra sanguinea en tubo rojo de 9ml para obtencion
de suero, por puncion venosa en el brazo escogido tomando en cuenta todas las medidas de
bioseguridad para el caso, las muestras obtenidas serdan procesadas mediante un equipo
automatizado. La encuesta, toma de muestra, y procesamiento se lo realizara en la Unidad Técnica
de Banco de Sangre del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, todo el procedimiento
demorara aproximadamente 10 minutos por participante, para los participantes voluntarios no habra
ningln costo el examen o los resultados, la responsable de realizar estos procedimientos sera Bq.
Samanta Granda.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, con cedula de identidad por mi

propio derecho y de manera voluntaria e informada accedo a participar en el proyecto de
investigacion titulado “prevalencia de anticuerpos IgG para SARS CoV-2 en personal vacunado
del HECAM”, declaro que tengo conocimiento del procedimiento el cual consiste en un encuesta
gue demorard 5 minutos informacion que se mantendra confidencial, ya que las muestras seran
codificadas, vy autorizo la toma de una muestra sanguinea por puncidon venosa para fines
Unicamente del estudio. Asi mismo puedo negar la participacion en este estudio y retirarme en
cualquier momento sin consecuencias negativas.
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Si, acepto voluntariamente participar en este estudio.

Firma del participante

Fechay lugar:
ANEXO 2: EJEMPLO DE ENCUENTA ESPECIFICA PARA EL ESTUDIO TITULADO:

PREVALENCIA DE ANTICUERPOS IGG CONTRA SARS-COV-2 EN PERSONAL
VACUNADO DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE
MARIN

e Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin
e INVESTIGADOR: Bg. Samanta Granda

e PROPOSITO DEL ESTUDIO: Establecer la Seroprevalencia de anticuerpos IgG contra el SARS-CoV-2 en
el personal de salud que labora en el Hospital Carlos Andrade Marin. Es decir, se realizara la medicion
de anticuerpos para encontrar presencia o ausencia de anticuerpos después de haber completado el
esquema de vacunacién y con esta informacion poder determinar si el personal que labora en esta
casa de salud cuenta con proteccion contra el virus mediada por la vacuna.

ENCUESTA COV192021001

NOMBRE:

EDAD:

GENERO:

1.- éHA SIDO VACUNADO CONTRA EL COVID-19?

S NO

2.-¢COMPLETO EL ESQUEMA DE VACUNACION? (DOS DOSIS)

S NO

EN QUE FECHA:

1ERA DOSIS

2NDA DOSIS

3.- ¢TUVO LA ENFERMEDAD COVID-19 ANTES DE SER INOCULADO CON LA VACUNA?
S NO

FECHA:
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ANEXO 3

PROTOCOLO PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS TIPO 1gG ANTI-S DE
SARS CoV-2

Eiecsys Anti-SARS-CoV-2 S cobas’ Eiecsys Anti-SARS-CoV-2 S cobas’
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