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Antecedentes  

La pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) fue ocasionada por el 

coronavirus de tipo 2 causante del síndrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2). 

Hasta la fecha, se han producido 4`935.634 muertes y 242`867.421 casos a nivel 

mundial1. En el Ecuador, se reportan desde el mes de febrero del 2020 hasta octubre del 

2021: 32.937 muertes y 514.087 casos confirmados de coronavirus2. En los últimos 28 

días en el Ecuador se han producido 217 muertes y 6.229 casos con una disminución 

significativa a meses anteriores1.  

En este escenario, la vacunación contra la COVID-19 se ha convertido en una prioridad 

a nivel mundial, particularmente en aquella población con mayor riesgo, susceptible de 

padecer complicaciones y morir por la infección3. Adicionalmente, la vacunación ha sido 

uno de los pilares fundamentales para reactivar la economía y superar el confinamiento 

obligatorio por la pandemia4.  

En diciembre del 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) incluyó en la Lista 

para Uso en Emergencias (EUL) la vacuna Comirnaty COVID-19 ARNm de 

Pfizer/BioNTech en adultos5; y en marzo del 2021 lo hizo para la vacuna de 

AstraZeneca/Oxford6. 



 

 

 

 

 

  

Ilustración 1 

Casos confirmados por COVID-19, según grupo de edad y por semana epidemiológica 

en Ecuador (escala por grupo etario) 

 

Número de casos confirmados por COVID-19 por grupo de edad y por semana 

epidemiológica en el año 2021.  

Fuente y elaboración: Ministerio de Salud Pública7 

  

Para mayo del 2021, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados 

Unidos (FDA), incluyó adolescentes entre 12 a 15 años y en agosto se indicó la necesidad 

de una tercera dosis en personas mayores de 12 años con inmunosupresión. El 22 de 



 

 

 

 

 

  

septiembre del presente año la FDA autorizó aplicar dosis de refuerzo en mayores de 65 

años y personas con alto riesgo de contraer enfermedad grave por COVID-19, con un 

intervalo de seis meses después de la última dosis8.            

En Ecuador, se inició el proceso de vacunación desde enero del 2021. A partir de mayo, 

comenzó el Plan Nacional de Vacunación 9/100 en donde se logró inmunizar con 

esquema completo a más de 9 millones de personas en menos de 100 días9. Este plan se 

desarrolló en diferentes fases; inicialmente priorizando a la población más vulnerable 

como personal de salud y de primera línea, adultos mayores, inmunodeprimidos y 

personas vulnerables que viven y atienden a población cautiva10.    

Tabla 1 

Coberturas por rango de edad en Ecuador entre enero a octubre del 2021 

Grupo de Edad 

Primera dosis 

(%)  

 Segunda dosis 

(%) 

80 años y más 100,00 100,00 

70 a 79 años 89,55 86,56 

60 a 69 años 89,34 86,02 

50 a 59 años 87,57 84,59 

25 a 49 años 84,87 81,04 

18 a 24 años 79,58 74,94 

12 a 17 años 69,43 26,18 

5 a 11 años 5,91 0,00 

Se describe el porcentaje de coberturas por grupo de edad 

en el Ecuador con corte al 20 de octubre del 2021.  

Fuente: Ministerio de Salud Pública del Ecuador9 

Elaboración: Gerencia Institucional de la Gestión del 

Plan Nacional de Vacunación (GIGPNV), 2021  

 



 

 

 

 

 

  

Gracias al éxito de la vacunación en el Ecuador, luego de lograr coberturas adecuadas en 

poblaciones de riesgo, se incluyó en el plan a otros grupos etarios (niños y adolescentes), 

y a partir del 18 de octubre del 2021 se inició con la aplicación de dosis de refuerzo en el 

personal de salud11.   

En el país hasta el momento existen 4 tipos de vacunas aceptadas y utilizadas para la 

inmunización contra COVID-19: 

Tabla 2 

Vacunas disponibles en el Ecuador al 22 de octubre del 2021 

VACUNA DOSIS  INTERVALO  

Pfizer/BionTech 2 dosis  21 a 84 días 

AstraZeneca 2  dosis 28 a 84 días  

CoronaVac/SinoVac 2 dosis  14 a 42 días  

Cansino/Convidecia 1 dosis Dosis única 

Fuente y elaboración: GIGPNV, 2021. 

El Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), es el ente rector del Plan Nacional de 

Vacunación y el organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos 

operativos en referencia al esquema de vacunación regular y contra el virus SARS-Cov2. 

Todos los planes y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunación, se encuentran 

publicados en medios digitales oficiales del MSP (https://www.salud.gob.ec/documentos-

normativos-coronavirus-ecuador/).  

 

https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/
https://www.salud.gob.ec/documentos-normativos-coronavirus-ecuador/


 

 

 

 

 

  

Objetivo  
 

Prevenir la transmisión y morbimortalidad de la COVID-19 en mayores de 65 años y personas 

con inmunosupresión por medio de la administración de una dosis de refuerzo.  

 

Consideraciones Generales  

Las dosis de refuerzo son administradas para aquellas poblaciones en las que se ha completado 

el esquema de vacunación, pero que, con el tiempo, la protección clínica y la inmunidad han 

ido disminuyendo; su objetivo es restaurar la protección inmune y preservar la efectividad 

contra la infección por el virus. Las dosis adicionales son necesarias cuando el esquema 

completo es insuficiente; como es el caso de las personas inmunocomprometidas12. Para los 

fines de este lineamiento, a menos que esté explícito, se usará el término de dosis de refuerzo 

de manera indistinta para referirse a dosis adicionales y refuerzos propiamente dichos.  

Las recomendaciones de la OMS para dosis de refuerzo refieren que deben ser indicadas sólo 

cuando la evidencia científica pueda demostrar que la protección contra la COVID-19 es 

insuficiente12. En este sentido, la aproximación para determinar ese problema se la puede 

hacer a través de estudios poblacionales, análisis de anticuerpos neutralizantes o extrapolación 

de ambos tipos de análisis.  

Los estudios de neutralización de anticuerpos se correlacionan adecuadamente con la 

predicción de protección clínica13; por ejemplo, tras el aumento de casos de COVID-19 en 



 

 

 

 

 

  

adultos mayores en Israel, se realizó un estudio prospectivo longitudinal con 4.868 pacientes 

para analizar la respuesta inmunitaria humoral; obteniendo como resultado que, después de 6 

meses de recibir el esquema completo, la respuesta humoral decrece significativamente, 

particularmente en mayores de 65 años y en personas con inmunosupresión14. Estos resultados 

son similares a otros resultados preliminares15.  

La disminución de la inmunidad en esta población parece tener una relación temporal 

importante, por ejemplo, en resultados no publicados16, aquellos mayores de 60 años que 

recibieron su segunda dosis en marzo del 2021 tuvieron 1,6 y 1,7 veces mayor protección 

frente a la infección y enfermedad severa respectivamente, en comparación con aquellos pares 

que recibieron su segunda dosis en enero del 2021.  

El 7 de octubre del 2021, se publicó un análisis comparativo del impacto de la dosis de 

refuerzo (al menos 5 meses después de la segunda dosis) en adultos mayores a 60 años de 

Israel; se encontró que los casos de COVID-19 confirmados fueron sustancialmente menores 

en aquellos que recibieron una dosis de refuerzo versus los que no17. Adicionalmente, otros 

estudios, aún no publicados18, sobre el tema en adultos mayores en Israel (6 meses tras la 

segunda dosis), encuentran una elevación considerable de anticuerpos contra COVID-19 en 

comparación con los que no la recibieron. Estos resultados parecen coincidir con datos 

preliminares del Reino Unido y Catar15,19.  



 

 

 

 

 

  

Por otro lado, es importante destacar que la OMS, recomienda el uso de las vacunas contra 

COVID-19 disponibles en el país20. En este sentido, los estudios clínicos y la evidencia 

muestran un adecuado perfil de seguridad y efectividad de la vacuna AstraZeneca con un 

100% de protección contra enfermedad grave, 73% para prevenir COVID-19 sintomático y 

80% de probabilidad de hospitalización. De la misma manera, la efectividad frente a la 

variante Delta ha sido analizada, siendo 92% efectiva para prevenir muerte y hospitalización 

luego de segunda dosis y 67% efectiva para infección sintomática. Cuando se administra con 

un intervalo entre dosis de al menos 12 semanas la eficacia se incrementa en un 80%21. 

Adicionalmente, los resultados de los estudios clínicos demuestran que los esquemas 

heterólogos que incorporan las vacunas tipo ARNm (Pfizer-BionTech) y de virus inactivados, 

que luego reciben refuerzo con vacunas de vector de adenovirus (AstraZeneca), producen 

fuerte respuesta celular y humoral, comparable a los esquemas homólogos22,23. 

Los datos iniciales de reactogenicidad y seguridad muestran que los esquemas heterólogos 

tienen más probabilidades de desarrollar eventos adversos supuestamente atribuibles a la 

vacunación (ESAVI). Sin embargo, no se han reportado hospitalizaciones debido a estos 

síntomas, y, la mayor parte de estos se presentaron durante las primeras 48 horas posteriores 

a la inmunización22–24. 

Para aquellas personas con inmunosupresión, la efectividad de la vacuna tras la primera dosis 

de Pfizer es del 15,9 % y de 43,9 % para la vacuna AstraZeneca. Luego de la segunda dosis 



 

 

 

 

 

  

la efectividad de la vacuna es del 73 % y 76,4 % para las vacunas Pfizer y AstraZeneca 

respectivamente; lo que demuestra la necesidad de aplicación de dosis adicionales25. 

Datos científicos preliminares proporcionan evidencia de disminución de la protección contra 

la infección sintomática del SARS-COV2 a partir de la décima semana luego de aplicada la 

segunda dosis para las vacunas de ARNm y vector de adenovirus. A la semana 20, para la 

vacuna AstraZeneca la efectividad es del 47 % y para la vacuna Pfizer es del 69,7 %. La 

protección contra la hospitalización disminuyó en el grupo de adultos mayores con riesgo 

clínico para la vacuna AstraZeneca y la efectividad a las 20 semanas llegó al 60% y 70% para 

la vacuna Pfizer. Sin embargo, la protección contra la hospitalización entre los adultos 

mayores de 65 años que no estaban en un grupo de riesgo clínico sigue siendo cercana al 95% 

y 80% con Pfizer y Astrazeneca respectivamente15. 

En este estudio15 se proporciona evidencia de disminución significativa frente a la enfermedad 

sintomática, pero una disminución leve frente a la enfermedad grave durante un período de al 

menos 5 semanas después de la administración de segundas dosis. La disminución pareció ser 

mayor en los grupos de mayor edad y en individuos de grupos de riesgo; todo esto evidencia 

la necesidad de dosis refuerzo a los grupos de adultos mayores con riesgo clínico y personas 

inmunosupresión. 

Lineamiento para la administración de dosis de refuerzo: 
- La inmunización contra COVID-19 es universal, gratuita y constituye la principal 

estrategia de prevención para poner fin a la pandemia de COVID-19.  



 

 

 

 

 

  

- Diversos estudios clínicos han demostrado que existe disminución significativa de 

la efectividad de la vacuna en personas mayores de 65 años, pero también en 

aquellos con estados de inmunosupresión.  

- AstraZeneca es una vacuna de tipo vector de adenovirus, en la que se añade el gen 

de la proteína spike para producir inmunidad contra el SARS-CoV-2.  

- La vacunación de refuerzo para mayores de 65 años se realizará con vacuna 

AstraZeneca (vector viral no replicante) a dosis 0,5 ml, por vía intramuscular 

(deltoides / aguja 23G) a un intervalo de 6 meses de colocada la segunda dosis; 

independientemente del esquema recibido (Pfizer/Sinovac/Astrazeneca). 

- La vacunación adicional en personas mayores de 12 años con 

inmunosupresión se realizará con un esquema homólogo; es decir, con la misma 

vacuna que recibieron anteriormente (Pfizer/Sinovac/AstraZeneca). El intervalo 

de aplicación de la dosis adicional también será 6 meses después de la última dosis 

recibida. 

- Para la vacunación en personas mayores de 12 años con inmunosupresión, se debe 

contar con el certificado médico del especialista, el cual debe contener la condición 

del paciente. 

- Las patologías que incluyen estados de inmunodepresión que requieren una dosis 

adicional de vacuna contra COVID-19 son: 



 

 

 

 

 

  

Tabla 3 

Patologías con inmunodepreción moderada a severa 

1.    Tratamiento activo o reciente para tumores sólidos o neoplasias hematológicas. 

(radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal) 

2.    Recepción de trasplante de órgano sólido (corazón, pulmones, riñón, hígado, 

páncreas). 

3.    Recepción de terapia de células T con receptor de antígeno quimérico o trasplante de 

células madre hematopoyéticas (dentro de los 2 años posteriores al trasplante o la terapia 

de inmunosupresión). 

4.    Inmunodeficiencia primaria moderada a grave (p. Ej., Síndrome de DiGeorge, 

síndrome de Wiskott-Aldrich). 

5.    Etapa 3 de VIH o VIH no tratado y personas con síndrome de inmunodeficiencia 

adquirida (SIDA) 

6.  Condiciones crónicas asociadas con diversos grados de déficit inmunológico 

Enfermedad renal crónica en terapia de sustitución renal, asplenia, entre otros. 

7.       Tratamiento activo con terapias inmunosupresoras: 

a.    Terapias anti-células B (anticuerpos monoclonales dirigidos a CD19, CD20 y 

CD22) 

b.      Corticoides sistémicos a dosis alta (equivalente de prednisona ≥ 2 mg/kg/día o 20 

mg/día si pesa> 10 kg, durante ≥ 14 días) 

c. Anti-metabolitos (ciclofosfamida, leflunomida, metotrexato, azatioprina, 

mercaptopurina, ácido micofenólico, micofenolato, mofetilo) 

d.      Inhibidores de la calcineurina (Tacrolimús, Ciclosporina, Sirolimus) 

e.      Inhibidor JAK (baricitinib, Tofacitinib, upadacitinib) 

f.        Anti-TNF ( Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, infliximab) 

g.       Anti-inflammatorios (Sulfasalazina) 

h.      Anti-CD20 (Rituximab, Ocrelizumab) 

i.         Anti-IL6 (Tocilizumab) 
j.        Anti-IL17 (secukinumab)  

k.       Bloqueador selectivo de célula T coestimulación (fingolimod) 

l.         Antagonista de la integrina (Vedolizumab)  

https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/649/Cellcept
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/649/Cellcept
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/8257/Protopic
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11713/Ciclosporina-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11713/Ciclosporina-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11832/Sirolimus-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11832/Sirolimus-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/13438/Tofacitinib-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/13438/Tofacitinib-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/12356/Golimumab-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/12356/Golimumab-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11709/Certolizumab-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11709/Certolizumab-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/11895/Sulfasalazina-ME
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/1957/Mabthera
https://quickmed.edifarm.com.ec/qm/index.php/producto/ficha/14102/Entyvio


 

 

 

 

 

  

Fuentes: Subsecretaría de Salud Pùblica de Chile26, CDC27, Ministerio de Salud 

de Canadá28, NACI29. 

Elaboración: GIGPNV, 2021  

 

- Antes de aplicar la vacuna, se debe verificar qué esquema se va a utilizar 

(homólogo o heterólogo) según lo estipulado en estos lineamientos.   

- Antes de preparar y después de colocar la vacuna, se debe realizar un adecuado 

lavado de manos, manipular los insumos con técnica aséptica y revisar los 

correctos (administración de medicamentos), administrar, registrar la vacuna en el 

aplicativo o parte diario y entregar el carné de vacunación con todos los datos 

correctamente llenos.   

- Se deben complir con los lineamientos previamente emitidos sobre uso de las 

diferentes vacunas en cuanto a su almacenamiento, transporte, preparación, 

aplicación, registro, insumos, desechos y técnica para vacunación segura. 

- Se debe almacenar la vacuna a temperatura entre + 2 ºC y + 8 ºC. Minimizar la 

exposición a la luz ambiental, solar directa y ultravioleta, y considerar las políticas 

de frasco abierto para cada una de las vacunas. Al momento de apertura del vial, 

se debe registrar la fecha y hora. 

- Se debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano capacitado para 

atender una reacción anafiláctica u otro ESAVI. Los ESAVI normalmente son 

leves y se resuelven de manera espontánea en las primeras 48 horas. Dentro de los 

más frecuentes encontramos: reacciones locales (sensibilidad, dolor, calor, prurito) 



 

 

 

 

 

  

y reacciones sistémica cefalea, náusea, mialgias, artralgias, fatiga, pirexia, 

escalofrío, vómito; reacciones raras: linfadenopatía, hiporexia, somnolencia, dolor 

abdominal, prurito y rash; muy raro: (1/10.000) síndrome de trombosis con 

trombocitopenia, miocarditis. Los beneficios de la vacunación superan los riesgos 

de COVID-19. 

- Las contraindicaciones absolutas para la administración de las diferentes vacunas 

son:  

Tabla 4 

Contraindicaciones absolutas de las vacunas de AstraZeneca, Pfizer y Sinovac 

AstraZeneca Pfizer Sinovac 

Antecedente conocido de 

alergia a cualquier 

componente de la vacuna.  

Fiebre mayor de 38 grados 

Enfermedad aguda grave. 

Síndrome de trombosis con 

trombocitopenia (STT) tras la 

vacunación.  

Antecedente de  síndrome de 

fuga capilar. 

Reacción alérgica grave 

después de la primera dosis, 

alergia a cualquier 

componente de la vacuna.  

Antecedente conocido de 

alergia a cualquier 

componente de la vacuna. 

Pacientes febriles > 38°, 

enfermedad aguda o 

enfermedad crónica 

reagudizada. 

Enfermedades neurológicas 

graves (Mielitis transversa, 

Guillain- Barré, enfermedad 

desmielinizante) 

Fuente: Organización Mundial de la Salud30–32.  

Elaboración: GIGPNV, 2021 

 

- El proceso de vacunación de refuerzo en adultos mayores de 65 años y personas 

con inmunosupresión se lo realizará en los diferentes establecimientos de salud y 

centros de vacunación distribuidos a nivel nacional.  



 

 

 

 

 

  

- Se debe eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de 

vacunación, no recapsular la jeringa, realizar la rotulación correcta del vial y 

respetar el nivel de llenado de las fundas y recipientes (75 %).  

- El registro de la información se realizará en los aplicativos correspondientes. De 

no estar disponible se debe utilizar la matriz digital o parte diario físico. 

- El carné de vacunación debe ser entregado con datos claros y precisos, llenando 

todos los espacios del formulario incluyendo el número de lote de la vacuna 

administrada y vacunador/a. 

- Todos los ESAVI y en especial aquellos graves y casos que requieran 

hospitalización deben ser reportados según la norma vigente correspondiente (ver 

anexos).  

Disposición 
 

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

y las recomendaciones internacionales, toma la siguiente decisión: 

- La vacunación de refuerzo para mayores de 65 años se realizará con vacuna 

AstraZeneca a dosis de 0,5 ml por vía intramuscular, independientemente del 

esquema recibido inicialmente (Pfizer/Sinovac/Astrazeneca). 



 

 

 

 

 

  

- La vacunación de dosis adicional en personas mayores de 12 años con 

inmunosupresión, se realizará con un esquema homólogo, es decir, con la misma 

vacuna que recibieron anteriormente (Pfizer/Sinovac/AstraZeneca) y debe 

realizarse solo en los casos en que se certifique la condición del paciente.  

- Para dosis de refuerzo y adicional, el intervalo de aplicación de ambas será 6 meses 

después de la última dosis recibida. 

- Antes de colocar la dosis de refuerzo se debe verificar qué esquema se utilizará 

(homólogo o heterólogo), según lo estipulado en estos lineamientos. 

- Todos los ESAVI, y en especial aquellos graves y casos que requieran 

hospitalización deben ser reportadas según la norma vigente correspondiente.  
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Anexo 1:  Hoja blanca de reporte de Sospecha de Eventos Adversos Supuestamente 

Atribuibles a la Vacunación o Inmunización



 

 

 

 

 

  

 



 

 

 

 

 

  

Anexo 2. Ficha de notificación y cierre de caso para ESAVI grave

 

 



 

 

 

 

 

  

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

Anexo 3: Ficha de Investigación Clínico Epidemiológica ESAVI grave
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