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1. Antecedentes 

La pandemia de COVID-19 fue ocasionada por el virus SARS-CoV-2, su primer 

caso identificado fue en diciembre del 2019 en la ciudad de Wuhan y hasta la 

fecha se han producido 4`566.641 muertes y 220`621.647 casos a nivel 

mundial.1 En el Ecuador se reportan desde el mes de febrero del 2020 hasta 

septiembre del 2021: 32.296 muertes y 502.146 casos confirmados de 

coronavirus.2 

La vacunación contra COVID-19 ha constituido una prioridad mundial, para 

evitar nuevos contagios, enfermedad grave - muerte y lograr la reactivación 

económica y social. Es así que, desde el 31 de diciembre del año 2020 la OMS 

incluyó en la Lista para Uso en Emergencias la vacuna Comirnaty de 

Pfizer/BioNTech en adultos y posteriormente autorizó el uso otro tipo de 

vacunas.4-5-6  

El Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización (ACIP), determinó que la 

enfermedad por COVID-19 es un gran problema público en los adolescentes. 

Debido a que, se ha evidenciado un aumento de casos en esta población con 

mayor mortalidad en aquellos con comorbilidades7 y contribuyen a la 

propagación y trasmisión de la enfermedad.4-5-7 

En mayo del 2021, los Centros de Control y Prevención de Enfermedades 

(CDC), reportaron los casos acumulados de COVID-19 que requirieron 



 

 

 

 

 

  

hospitalización en adolescentes entre 12-17 años: fue de 51,3 por cada 

100,000 habitantes y 3742 casos de Síndrome Hiperinflamatorio Sistémico, el 

21,5% en adolescentes de este rango de edad4-5-7. 

A partir de diciembre del 2021, la Administración de Alimentos y Medicamentos 

(FDA) y el Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización (ACIP), autorizó el 

uso de la vacuna Pfizer/BioNTech (Comirnaty) en personas de 16 años. En 

mayo, del 2021 se amplió el rango de edad para adolescentes entre 12 a 15 

años. Siendo la única vacuna eficaz y segura autorizada en esta población. 

Luego de evaluar los resultados de la investigación clínica de un estudio doble 

ciego de la fase II. En la que fueron incluidos 2,220 adolescentes entre 12 a 15 

años4-5-6-7. 

Al momento en Ecuador, los adolescentes entre 12-15 años que han sido 

inmunizados contra COVID-19 son 87,822 para la primera dosis y 69,861 dosis 

completas; luego de la implementación del “Lineamiento Vacunación Contra 

Covid-19 en Población Adolescente”3. En el rango de edad entre 16 y 49 años 

hasta septiembre del 2021 se registran 7´147,296 primeras dosis y 6´276,777 

dosis completas para COVID-19.   

La vacunación en adolescentes es necesaria para la protección de la 

población, facilitar el aprendizaje presencial, la socialización, la reactivación 

económica y social y la inmunidad en rebaño4-5-7. 

 

Consideraciones Generales: 



 

 

 

 

 

  

- La vacuna Pfizer/BioNTech BNT162b2 es de tipo ARN mensajero 

(mARN). Produce un nucleósido que genera respuesta contra la proteína 

S (glicoproteína Spike) 4-6-7-8 

- La efectividad de la vacuna Pfizer/BioNTech (Comirnaty) en adolescentes 

entre 12-15 años luego del día 7 de la segunda dosis fue del 100% (IC 

95%= 75.3-100%) en la prevención de enfermedad sintomática4-5-7. 

Adicionalmente, se pudo observar una mayor producción de anticuerpos 

neutralizantes siendo de 1,76 IC 95%= 1,47-2,10) sin diferencia 

estadística. Induce además a la producción de CD4 y CD8 específicos7.  

Del grupo placebo 18 participantes del estudio desarrollaron COVID-19 

mientras que, ningún del grupo vacunado. 4-5-6- 7. Anexo 5 

- Las reacciones adversas fueron frecuentes en este grupo de edad tanto 

las locales como sistémicas y de intensidad media a moderada. Las 

reacciones adversas sistémicas fueron más frecuentes luego de la 

segunda dosis sobre todo durante los días 1-44-5-7-8-9-10.  

- Para julio del 2021, aproximadamente 8,9 millones de adolescentes 

entre 12-17 años recibieron vacuna Pfizer/BioNTech. Se registraron 

90,7% de reacciones leves a moderadas, mientras que graves 9,3%. Las 

reacciones locales correspondieron al (63,4%) sistémicas (48,9%) y 

miocarditis (4,3%)4-5-7-8-9-10.  

- De los efectos adversos el síntoma más reportado fue: dolor en el sitio 

de punción (84%), mareo (20,1%), sincope relacionado a la punción 



 

 

 

 

 

  

(13,3%), cefalea (11%), fatiga (3,5%), fiebre (3%), escalofrío (2,1%) y 

mialgias. Los efectos adversos graves son infrecuentes, dentro de los 

principales: dolor de pecho (56,4%), incremento de troponinas (41,7%) 

miocarditis (40,3%) 44-5-7-8-9-10. Anexos 1-4  

- En el mes de junio del 2021, se reportaron casos de miocarditis y 

miopericarditis luego de recibir la vacuna. Principalmente, en hombres 

jóvenes y luego de la segunda dosis. La ACIP concluyó según los datos 

de eficacia y seguridad, que el beneficio de la vacuna para la persona y 

comunidad sobrepasa el riesgo de miocarditis; y recomendó continuar el 

uso en esta población5-7-8-9.  

- Todas las reacciones adversas posiblemente secundarias a la 

administración de la vacuna deben ser notificadas. A nivel mundial, se 

han desarrollado diversas estrategias, plataformas y encuestas digitales 

que permiten reportar y monitorizar su presentación por parte del 

personal de salud, cuidadores, los propios adolescentes y otros 

protagonistas4-7-10. Anexos 1-4 

- Los niveles de certeza para el uso de la vacuna Pfizer/BioNTech 

(Comirnaty) en adolescentes entre 12-15 es tipo 1 (alto nivel de certeza) 

para la prevención de COVID-19. Para potenciales efectos adversos 

graves tipo 4 (poca certeza) y para posibles efectos secundarios a la 

vacunación (ESAVIS) tipo 1. Por los que la ACIP determina que el uso 



 

 

 

 

 

  

de la vacuna en adolescentes constituye una razonable asignación de 

recursos. 4-5-7-8 

- La vacunación tiene como objetivo primario reducir la mortalidad y 

enfermedad grave por COVID-19 y en la población de adolescentes se 

ha evidenciado un incremento en el número de casos y son transmisores 

y propagadores del virus 4-5-7. 

- La inmunización en adolescentes, constituye una gran estrategia para 

para enfrentar la pandemia de COVID-19. Tiene como objetivo primario 

reducir la mortalidad y enfermedad grave por COVID-19. costos de 

tratamiento – hospitalización – cuidados intensivos, promueve el regreso 

a clases presenciales, mejorar la calidad de vida de los adolescentes y 

conlleva a la reactivación del país. 

 

Lineamientos: 

Aplicación de la vacuna 

La vacuna Pfizer/BioNTech (Comirnaty), se administrará por vía 

intramuscular (deltoides) 0,3 ml (30ug) de vacuna reconstituida; en dos dosis 

con un intervalo entre 28 y 82 días. 

Manejo Correcto de la vacuna 

La vacuna arriba en termos que contienen hielo seco (almacenamiento 

temporal); al recibir la vacuna remueva del contenedor y almacene de 

preferencia a temperatura de -90 a – 600 C. Los viales pueden ser utilizados 



 

 

 

 

 

  

hasta 3 meses después de su fecha de expiración siempre que se haya 

mantenido apropiadamente almacenada entre -90 a – 600 C8. 

- Si las vacunas no son almacenadas entre -90 a – 600 C, pueden permanecer 

a una temperatura de -25 a – 150 C por dos semanas máximo y luego ser 

almacenada a la temperatura entre -90 a – 600 C8. 

- Durante el almacenamiento minimizar la exposición a la luz ambiental, luz 

solar directa y luz ultravioleta8.  

- El trasporte y distribución de la vacuna se lo realizará a temperatura entre -

25 a – 150 C por un máximo de dos semanas. Una vez recibidos se los debe 

colocar a la temperatura recomendada de -90 a – 600 C.  

Descongelar la vacuna antes de la dilución.  

- Se puede realizar en la refrigeradora, proceso que tarda aproximadamente 

entre 2-3 horas dependiendo el número de dosis. O a temperatura ambiente 

(250 C.) para uso inmediato tarda 30 minutos aproximadamente. 

- La vacuna Pfizer/BioNTech (Comirnaty) es una suspensión congelada 

multidosis (5-6); contiene un volumen de 0,45 mL. Debe descongelarse y 

diluirse antes de la administración 8. Figura 1 

- Antes de diluir invierta la vacuna por 10 ocasiones, no agite. Inspeccione el 

líquido asegúrese que su color sea blanquecino. No utilice si evidencia 

cambios de color o partículas en su interior 8. Figura 1 

- La dilución se la realizará exclusivamente con Cloruro de sodio 1,8mL8  

Figura 1: Descongelamiento y dilución de vacuna 



 

 

 

 

 

  

 

Fuente: Fact sheet for Healthcare Providers Administering vaccine (vaccination providers)  Emergency Use Authorization 

(EUA) of the Pfizer Biontech (Comirnaty) covid-19 vaccine to Prevent Coronavirus Disease 2019 

- Ajuste la presión dentro del frasco de la vacuna, retirando 1,8 mL de aire del 

interior del frasco. Figura 2 

- Invierta el frasco por otras 10 ocasiones sin agitar. Figura 2 

- Para cargar la vacuna en la jeringa proceda a limpiar la tapa superior del 

frasco e infunda 0,3ml de aire. Administre inmediatamente, la dosis debe 

contener 0,3 ml de solución Figura 2 

- No vuelva a congelar el vial una vez descongelado. NO precargar 

medicación. 

- Registre la fecha y hora de preparación de la vacuna de manera clara y 

elimine el residuo después de 6 horas de haber diluido. Figura 2 

- Una vez descongeladas en refrigeradora y sin diluir; se las puede mantener 

a temperatura de 2 a 80 C durante un mes. Y descongeladas a temperatura 

ambiente no pueden mantenerse por más de dos horas8. 



 

 

 

 

 

  

- Una vez diluida almacene la vacuna a temperatura entre 2 a 250 y utilícela 

en un tiempo de máximo 6 horas8.  

 

Figura 2: Cargado adecuado de la vacuna y registro de fecha y hora de 

apertura del frasco 

 

Fuente: Fact sheet for Healthcare Providers Administering vaccine (vaccination providers)  Emergency Use Authorization 

(EUA) of the Pfizer Biontech covid-19 vaccine to Prevent Coronavirus Disease 2019 

 

- Las contraindicaciones absolutas para la administración de la vacuna 

Pfizer/BioNTech (Comirnaty) son: reacción alérgica grave, tipo anafilaxia y 

alergia a cualquier componente de la vacuna o una reacción tipo alérgica 

inmediata dentro de las 4 primeras horas de haber recibido la vacuna. Se 

debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano capacitado 

para una reacción anafiláctica 4-5-6-9-8-10 

- Los principales riesgos incluyen: miocarditis y pericaditis, especialmente 

entre los primeros 7 días después de la segunda dosis, más frecuente en 

hombres de menos de 40 años, los síntomas se presentan como dolor de 



 

 

 

 

 

  

pecho, dificultad para respirar y palpitaciones. La mayoría de individuos se 

recupera con tratamiento conservador, no existen evidencias sobre posibles 

secuelas. 5-6-9-8-10 

- Otros eventos posiblemente secundarios a la vacunación incluyen siendo el 

más frecuente: dolor en el sitio de punción, fatiga, cefalea, sincope dolor 

muscular, fiebre, nausea y linfoadenopatía. Anexos 1-4 

- Personas inmunocomprometidas incluyendo aquellas que consumen terapia 

inmunosupresora pueden tener una respuesta inmunológica inferior a la 

vacuna. 

- Se debe priorizar a los adolescentes con comorbilidades o en situaciones de 

vulnerabilidad. Anexo 6 

- No existen leyes explicitas que indiquen la necesidad de autorización para 

recibir la vacunación por parte de los padres. Sin embargo, antes de aplicar 

la vacuna se debe obtener el consentimiento informado y aceptación de esta 

por parte de los padres o cuidadores4-8-7.  Anexo 8 

- Luego de la inoculación indique al paciente y padre/representante la fecha 

de la próxima dosis, beneficios, posibles efectos adversos y como 

reportarlos. 

- Entregue carné de vacunación con datos claros y preciosos, llene todos los 

datos del formulario incluyendo el número de lote de la vacuna administrada. 

- Registre la información en sistemas informáticos o matriz de no estar 

disponibles. 



 

 

 

 

 

  

- En personas con diagnóstico COVID-19, no pueden recibir la vacuna deben 

esperar hasta no presentar síntomas y terminar el periodo de cuarentena. 

- Todas las reacciones adversas posiblemente asociadas con la vacunación, 

Síndrome Inflamatorio Sistémico y casos que requieran hospitalización 

deben ser reportadas según el proceso correspondiente4-8-9-10. 

- Los beneficios sobrepasan los riesgos de a la vacunación en adolescentes. 

Se debe proveer más información en los medios de comunicación, a los 

padres o cuidadores y aplicar estrategias escolares para mejorar la 

accesibilidad a la vacuna4-5-6-7-8. 

 

Disposición 

El Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), basado en la evidencia mundial 

y las recomendaciones internacionales, toma la siguiente decisión: 

- La colocación de La vacuna Pfizer/BioNTech (Comirnaty) en adolescentes 

entre 12 y 17 años 11 meses y 29 días; en un esquema de dos dosis 

separadas por un intervalo entre 28 a 82 días, antes de aplicar la vacuna se 

debe obtener el consentimiento informado y aceptación de esta por parte de 

los padres o cuidadores. 

-  No colocar el biológico en adolescentes con antecedente de 

hipersensibilidad o alergia grave a la vacuna o excipientes. Monitorizar y 



 

 

 

 

 

  

reportar todos los eventos adversos posiblemente atribuidos a la vacunación 

según norma vigente.   
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Anexo 1: Eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunación reportados según severidad en 

adolescentes entre 12-15 años que recibieron vacuna Pfizer entre diciembre 2020 – julio 2021 



 

 

 

 

 

  

 

 



 

 

 

 

 

  

Anexo 2: Eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunación reportados según tipo de reacción e 

impacto en la salud en adolescentes entre 12-15 años que recibieron vacuna Pfizer entre diciembre 2020 – julio 

2021 

 
 

 

Anexo 3: Eventos adversos locales supuestamente atribuibles a la vacunación reportados en adolescentes entre 

12-15 años que recibieron vacuna Pfizer en relación a placebo 

 



 

 

 

 

 

  

 

 

Anexo 4: Eventos sistémicos supuestamente atribuibles a la vacunación reportados en adolescentes entre 12-15 

años que recibieron vacuna Pfizer en relación a placebo 

 



 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

Anexo 5: Cantidad de Anticuerpos Neutralizantes producidos después de 1 mes de la segunda dosis de la 

vacuna Pfizer en adolescentes entre 12 a 25 años 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

 

Anexo 6: Condiciones graves, discapacidad y enfermedades priorizadas en adolescentes  

 

Anexo 7:  Hoja blanca de reporte de Sospecha de eventos Adversos Supuestamente atribuibles a la vacunación o 

Inmunización



 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

Anexo 8: Consentimiento Informado para la vacunación de adolescentes entre 12 a 15 años. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACIÓN PARA LA VACUNACIÓN DE 

MENORES DE ENTRE 12 AÑOS CUMPLIDOS Y MENOS DE 18 AÑOS FRENTE A LA COVID-19 

INFORMACIÓN SOBRE LA VACUNA COMIRNATY (Vacuna COVID-19 ARNm, 

Pfizer/BioNtech)1, 2,3 

VENTAJAS DE LA VACUNACIÓN 

 Las vacunas reducen el riesgo de que una persona se infecte por el virus (SARS-CoV-2) que causa 

la enfermedad por coronavirus (COVID-19). 

 La protección óptima de la vacuna Pfizer/BioNtech se consigue hacia los 7 días tras haber recibido 

la 2ª dosis, aunque como cualquier otra vacuna puede que no proteja totalmente a todas las 

personas vacunadas. 

 La vacuna no puede provocar la enfermedad, COVID-19, en la persona que la reciba al contener 

solo parte de su material genético. 

 La administración de dos dosis de vacuna reducirá la probabilidad de enfermar, de desarrollar 

enfermedad grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deben continuar, por el 

momento, adoptando las medidas preventivas para reducir la transmisión (lavado de manos, uso 

de mascarilla y distancia interpersonal). 

 Se espera que con la inmunización que proporcionará la vacunación de toda o gran parte de la 

población pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia. 

 Los ensayos clínicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios 

disponibles han mostrado una elevada protección frente a la enfermedad en las personas que 

recibieron la vacuna. La Organización Mundial de la Salud, acredita la seguridad y eficacia de 

esta vacuna. 

 Por ello, la vacunación supone, según la evidencia científica actual, una actuación sanitaria 

beneficiosa tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto. 

 

INCONVENIENTES DE LA VACUNACIÓN: REACCIONES ADVERSAS. 

Como todos los medicamentos, las vacunas pueden producir reacciones adversas. La mayoría son leves y 

de breve duración y no siempre aparecen. Son más frecuentes tras la segunda dosis, especialmente el dolor 

localizado. Estas reacciones son más frecuentes tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la 

edad. 

Pfizer/BioNtech1,2,3 

Las reacciones adversas más frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 años fueron dolor en el lugar de inyección (>90 

%), cansancio y cefalea (>70 %), mialgia y escalofríos (>40 %), artralgia y fiebre (>20 %). 

Las reacciones poco frecuentes (≥1/1.000 a ≤1/100) Linfadenopatía, Reacciones de hipersensibilidad (p. ej., exantema, 

prurito, urticaria, angioedema), Insomnio, Dolor en la extremidad, Malestar general; prurito en el lugar de inyección. 

Las reacciones raras (≥1/10.000 a ≤1/1000) Parálisis facial periférica aguda 

Las reacciones cuya frecuencia es no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Anafilaxia, 
Miocarditis, pericarditis, hinchazón extensa en la extremidad en la que se ha administrado la vacuna, hinchazón facial. 

   



 

 

 

 

 

  

  Sr/Sra........................................................................................ con CI/Pasaporte y 

Sr/Sra........................................................................................ con CI/Pasaporte 

 

Representante legal de usario/a.............................................................................................. ............................  

 

con CI/Pasaporte.................................................................................................................................................. 

 

AUTORIZO la vacunación de mi representado/a contra la 

COVID-19.   

Firma: 

 

 

…………………………..……           ……….…………………….. ………………………….. 

Padre Madre Tutor legal 

NO AUTORIZACIÓN/NEGATIVA ANTE LA APLICACIÓN DE LA VACUNA CONTRA LA 

COVID-19 

Una vez que he entendido claramente el procedimiento de vacunación y las consecuencias posibles de la no 

administración de la vacuna, en ejercicio de la autonomía de manera libre y voluntaria no acepto recibir la 

vacuna contra la COVID-19:  

PRIMERA DOSIS (____) /SEGUNDA DOSIS (____)  

por lo que NO AUTORIZO el proceso de vacunación.  

Firma: 

 

…………………………..  …………………………..     ………………………….. 

Padre Madre Tutor legal 

 

En…………….. , a ……. de ……………….. del 2021 

 

 



 

 

 

 

 

  

Y MANIFIESTO: 

● Que mi representado tiene 12 años cumplidos y menos de 18 años. 
● Que tengo atribuida la patria potestad de mi representado, por lo que ostento la autoridad legal 

para dar mi consentimiento para la administración de una vacuna ARNm123 contra la COVID-19 
a mi representado menor de edad.  

● Que entiendo los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de estas vacunas contra la COVID-
19, de los que se me informa en el anverso de este documento. 

● Que entiendo que tengo la opción de aceptar o rechazar la vacuna en nombre de mi representado. 
● Que entiendo que la vacunación es una serie de vacunas de dos partes. 
● Que doy mi consentimiento para la administración de dos dosis separadas con el intervalo 

correspondiente según la vacuna. 
● Que doy mi consentimiento y autorizo todo tratamiento médicamente necesario en el raro caso de 

que el paciente menor tenga una reacción a la vacuna, que incluye, entre otros, picazón, 

hinchazón, desmayos, anafilaxia y otras reacciones. 
● Que mi representado y la persona que le acompañe permanecerá en el área de observación 

durante el período de tiempo requerido después de la administración de la dosis de la vacuna. 
 

 

 

 

 

 

                                                             

1. 1Ficha técnica de la vacuna COMIRNATY (Pfizer/BioNtech). Disponible en: https://www.aemps.gob.es/la- aemps/ultima-informacion-de-la-

aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la- covid%E2%80%9119/comirnaty/ 

2 Recomendaciones provisionales para utilizar la vacuna contra la COVID-19 elaborada por Pfizer y BioNTech, BNT162b2, en el marco de la lista de uso en 

emergencias. Disponible en: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/343254/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-BNT162b2-

2021.2-spa.pdf 

3 Visión general y seguridad de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Disponible en: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-

ncov/vaccines/different-vaccines/Pfizer-BioNTech.html  

http://www.aemps.gob.es/la-
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