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Antecedentes

La pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19) fue ocasionada por el
coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2).
Hasta la fecha, se han producido 4'935.634 muertes y 242°867.421 casos a nivel
mundial'. 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 coronavirus®. En los tltimos 28
dias en el Ecuador se han producido 217 muertes y 6.229 casos con una disminucion

significativa a meses anteriores'.

En este escenario, la vacunacion contra la COVID-19 se ha convertido en una prioridad
a nivel mundial, particularmente en aquella poblacién con mayor riesgo, susceptible de
padecer complicaciones y morir por la infeccién®. Adicionalmente, la vacunacién ha sido
uno de los pilares fundamentales para reactivar la economia y superar el confinamiento

obligatorio por la pandemia®.

En diciembre del 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incluy6 en la Lista
para Uso en Emergencias (EUL) la vacuna Comirnaty COVID-19 ARNm de
Pfizer/BioNTech en adultos’; y en marzo del 2021 lo hizo para la vacuna de

AstraZeneca/Oxford®.

4V
Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuado = =
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec v 4 GOblernO Juntos

-1 5, del Encuentro | lo logramos



Republica

del Ecuador Ministerio de Salud Publica

Tlustracion 1

Casos confirmados por COVID-19, segiin grupo de edad y por semana epidemioldgica
en Ecuador (escala por grupo etario)
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Numero de casos confirmados por COVID-19 por grupo de edad y por semana
epidemiologica en el afio 2021.

Fuente y elaboracion: Ministerio de Salud Publica’

Para mayo del 2021, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA), incluyo adolescentes entre 12 a 15 afios y en agosto se indic la necesidad

de una tercera dosis en personas mayores de 12 afos con inmunosupresion. El 22 de
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septiembre del presente afo la FDA autorizé aplicar dosis de refuerzo en mayores de 65
afnos y personas con alto riesgo de contraer enfermedad grave por COVID-19, con un
intervalo de seis meses después de la tiltima dosis®.

En Ecuador, se inici6 el proceso de vacunacion desde enero del 2021. A partir de mayo,
comenzd el Plan Nacional de Vacunacion 9/100 en donde se logrdé inmunizar con
esquema completo a mas de 9 millones de personas en menos de 100 dias’. Este plan se
desarrollé en diferentes fases; inicialmente priorizando a la poblacion mas vulnerable
como personal de salud y de primera linea, adultos mayores, inmunodeprimidos y
personas vulnerables que viven y atienden a poblacion cautiva'®.

Tabla 1

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

Primera dosis | Segunda dosis

Grupo de Edad (%) (%)
80 afos y mas 100,00 100,00
70 a 79 afios 89,55 86,56
60 a 69 afios 89,34 86,02
50 a 59 afios 87,57 84,59
25 a 49 afios 84,87 81,04
18 a 24 afos 79,58 74,94
12 a 17 afos 69,43 26,18

5a 11 afos 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 Publica del Ecuador’
Elaboracion: Gerencia Institucional de la Gestion del
Plan Nacional de Vacunacion (GIGPNV), 2021
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Gracias al éxito de la vacunacion en el Ecuador, luego de lograr coberturas adecuadas en
poblaciones de riesgo, se incluy6 en el plan a otros grupos etarios (nifios y adolescentes),
y a partir del 18 de octubre del 2021 se inicid con la aplicacion de dosis de refuerzo en el

personal de salud'!.

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

inmunizacion 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 dias
AstraZeneca 2 dosis 28 a 84 dias
CoronaVac/SinoVac 2 dosis 14 a 42 dias
Cansino/Convidecia 1 dosis Dosis unica

Fuente y elaboracion: GIGPNV, 2021.

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), es el ente rector del Plan Nacional de
Vacunacion y el organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos
operativos en referencia al esquema de vacunacion regular y contra el virus SARS-Cov2.
Todos los planes y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunacion, se encuentran

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

normativos-coronavirus-ecuador/).
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Objetivo

Prevenir la transmision y morbimortalidad de la COVID-19 en mayores de 65 afios y personas

con inmunosupresion por medio de la administracién 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 vacunacion, pero que, con el tiempo, la proteccion clinica y la inmunidad han
ido disminuyendo; su objetivo es restaurar la proteccion inmune y preservar la efectividad
contra la infeccion por el virus. Las dosis adicionales son necesarias cuando el esquema
completo es insuficiente; como es el caso de las personas inmunocomprometidas'?. Para los
fines de este lineamiento, a menos que esté explicito, se usara 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 s6lo
cuando la evidencia cientifica pueda demostrar que la proteccion contra la COVID-19 es
insuficiente'?. En este sentido, la aproximacion para determinar ese problema se la puede
hacer a través de estudios poblacionales, analisis de anticuerpos neutralizantes o extrapolacion

de ambos tipos de analisis.

Los estudios de neutralizacion de anticuerpos se correlacionan adecuadamente con la

prediccion de proteccion clinica!; por ejemplo, tras el aumento de casos de COVID-19 en
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adultos mayores en Israel, se realizo 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 afios y en personas con inmunosupresion'“. Estos resultados

son similares a otros resultados preliminares'>.

La disminucion de la inmunidad en esta poblacion parece tener una relacion temporal
importante, por ejemplo, en resultados no publicados'®, aquellos mayores de 60 afios que
recibieron su segunda dosis en marzo del 2021 tuvieron 1,6 y 1,7 veces mayor proteccion
frente a la infeccion y enfermedad severa respectivamente, en comparacion con aquellos pares

que recibieron su segunda dosis en enero del 2021.

El 7 de octubre del 2021, se publico un analisis comparativo del impacto de la dosis de
refuerzo (al menos 5 meses después de la segunda dosis) en adultos mayores a 60 anos de
Israel; se encontrd que los casos de COVID-19 confirmados fueron sustancialmente menores
en aquellos que recibieron una dosis de refuerzo versus los que no'’. Adicionalmente, otros
estudios, atin no publicados'®, sobre el tema en adultos mayores en Israel (6 meses tras la
segunda dosis), encuentran una elevacion considerable de anticuerpos contra COVID-19 en
comparacion con los que no la recibieron. Estos resultados parecen coincidir con datos

preliminares del Reino Unido y Catar!>!,
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Por otro lado, es importante destacar que la OMS, recomienda el uso de las vacunas contra
COVID-19 disponibles en el pais?’. En este sentido, los estudios clinicos y la evidencia
muestran un adecuado perfil de seguridad y efectividad de la vacuna AstraZeneca con un
100% de proteccion contra enfermedad grave, 73% para prevenir COVID-19 sintomatico y
80% de probabilidad de hospitalizacion. De la misma manera, la efectividad frente a la
variante Delta ha sido analizada, siendo 92% efectiva para prevenir muerte y hospitalizacion
luego de segunda dosis y 67% efectiva para infeccion sintomatica. Cuando se administra con

un intervalo entre dosis de al menos 12 semanas la eficacia se incrementa en un 80%?2'.

Adicionalmente, los resultados de los estudios clinicos demuestran que los esquemas
heter6logos 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 homélogos>23.

Los datos iniciales de reactogenicidad y seguridad muestran que los esquemas heterdlogos
tienen mas probabilidades de desarrollar eventos adversos supuestamente atribuibles a la
vacunacion (ESAVI). Sin embargo, no se han reportado hospitalizaciones debido a estos
sintomas, y, la mayor parte de estos se presentaron durante las primeras 48 horas posteriores

a la inmunizacion®> 24,

Para aquellas personas con inmunosupresion, 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
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la efectividad de la vacuna es del 73 % y 76,4 % para las vacunas Pfizer y AstraZeneca

respectivamente; lo que demuestra la necesidad de aplicacion de dosis adicionales?.

Datos cientificos preliminares proporcionan evidencia de disminucién de la proteccion contra
la infeccion sintomatica del SARS-COV?2 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
proteccion contra la hospitalizacion disminuyd en el grupo de adultos mayores con riesgo
clinico para la vacuna AstraZeneca y la efectividad a las 20 semanas llegé al 60% y 70% para
la vacuna Pfizer. Sin embargo, la proteccion contra la hospitalizacion entre los adultos
mayores de 65 afios que no estaban en un grupo de riesgo clinico sigue siendo cercana al 95%

y 80% con Pfizer y Astrazeneca respectivamente'”,

En este estudio'” se proporciona evidencia de disminucion significativa frente a la enfermedad
sintomadtica, pero una disminucion leve frente a la enfermedad grave durante un periodo de al
menos 5 semanas después de la administracion de segundas dosis. La disminucién parecid 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 clinico y personas
Inmunosupresion.
Lineamiento para la administracion de dosis de refuerzo:

- La inmunizacion contra COVID-19 es universal, gratuita y constituye la principal

estrategia de prevencion para poner fin a la pandemia de COVID-19.
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- Diversos estudios clinicos han demostrado que existe disminucion significativa de
la efectividad de la vacuna en personas mayores de 65 afios, pero también en
aquellos con estados de inmunosupresion.

- AstraZeneca es una vacuna de tipo vector de adenovirus, en la que se afiade el gen
de la proteina spike para producir inmunidad contra el SARS-CoV-2.

- La vacunacion de refuerzo para mayores de 65 afios se realizard con vacuna
AstraZeneca (vector viral no replicante) a dosis 0,5 ml, por via intramuscular
(deltoides / aguja 23G) a un intervalo de 6 meses de colocada la segunda dosis;
independientemente del esquema recibido (Pfizer/Sinovac/Astrazeneca).

- La vacunacion adicional en personas mayores de 12 afios con
inmunosupresion se realizara con un esquema homaologo; es decir, con la misma
vacuna que recibieron anteriormente (Pfizer/Sinovac/AstraZeneca). El intervalo
de aplicacion de la dosis adicional también sera 6 meses después de la ultima dosis
recibida.

- Parala vacunacion en personas mayores de 12 afios con inmunosupresion, se debe
contar con el certificado médico del especialista, el cual debe contener la condicion

del paciente.

- Las patologias que incluyen estados de inmunodepresion que requieren una dosis

adicional de vacuna contra COVID-19 son:
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Tabla 3

Patologias con inmunodeprecion moderada a severa

1. Tratamiento activo o reciente para tumores s6lidos o neoplasias hematoldgicas.
(radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal)

2. Recepcion de trasplante de organo solido (corazon, pulmones, rifion, higado,
pancreas).

3. Recepcion de terapia de células T con receptor de antigeno quimérico o trasplante de
c¢lulas madre hematopoyéticas (dentro de los 2 afios posteriores al trasplante o la terapia
de inmunosupresion).

4. Inmunodeficiencia primaria moderada a grave (p. Ej., Sindrome de DiGeorge,
sindrome de Wiskott-Aldrich).

5. Etapa 3 de VIH o VIH no tratado y personas con sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA)

6. Condiciones cronicas asociadas con diversos grados de déficit inmunologico
Enfermedad renal crénica en terapia de sustitucion 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/dia o 20
mg/dia si pesa> 10 kg, durante > 14 dias)
c. Anti-metabolitos (ciclofosfamida, leflunomida, metotrexato, azatioprina,
mercaptopurina, acido micofendlico, micofenolato, mofetilo)
Inhibidores de la calcineurina (Tacrolimus, Ciclosporina, Sirolimus)
Inhibidor JAK (baricitinib, Tofacitinib, upadacitinib)
Anti-TNF ( Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, infliximab)
Anti-inflammatorios (Sulfasalazina)
Anti-CD20 (Rituximab, Ocrelizumab)
Anti-IL6 (Tocilizumab)
Anti-IL17 (secukinumab)
Bloqueador selectivo de célula T coestimulacion (fingolimod)
Antagonista de la integrina (Vedolizumab)
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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
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Fuentes: Subsecretaria de Salud Publica de Chile?$, CDC?’, Ministerio de Salud
de Canada®®, NACI?.
Elaboracion: GIGPNV, 2021

- Antes de aplicar la vacuna, se debe verificar qué esquema se va a utilizar
(homologo o heter6logo) segun 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 (administracion de medicamentos), administrar, registrar la vacuna en el
aplicativo o parte diario y entregar el carné de vacunacién 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, preparacion,
aplicacion, registro, insumos, desechos y técnica para vacunacion segura.

- Se debe almacenar la vacuna a temperatura entre + 2 °C y + 8 °C. Minimizar la
exposicion a la luz ambiental, solar directa y ultravioleta, y considerar las politicas
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 reaccion anafilactica u otro ESAVI. Los ESAVI normalmente son

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

mas frecuentes encontramos: reacciones locales (sensibilidad, dolor, calor, prurito)
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y reacciones sistémica cefalea, ndusea, mialgias, artralgias, fatiga, pirexia,
escalofrio, vomito; reacciones raras: linfadenopatia, hiporexia, somnolencia, dolor
abdominal, prurito y rash; muy raro: (1/10.000) sindrome de trombosis con
trombocitopenia, miocarditis. Los beneficios de la vacunacion superan los riesgos

de COVID-19.

- Las contraindicaciones absolutas para la administracion de las diferentes vacunas
son:

Tabla 4

Contraindicaciones absolutas de las vacunas de AstraZeneca, Pfizer y Sinovac

AstraZeneca Pfizer Sinovac
Antecedente conocido de Reaccion alérgica grave Antecedente conocido de
alergia a cualquier después de la primera dosis, alergia a cualquier
componente de la vacuna. alergia a cualquier componente de la vacuna.
Fiebre mayor de 38 grados componente de la vacuna. Pacientes febriles > 38°,
Enfermedad aguda grave. enfermedad aguda o
Sindrome de trombosis con enfermedad cronica
trombocitopenia (STT) tras la reagudizada.
vacunacion. Enfermedades neuroldgicas
Antecedente de sindrome de graves (Mielitis transversa,
fuga capilar. Guillain- Barré, enfermedad

desmielinizante)

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud*®32.

Elaboracion: GIGPNV, 2021

El proceso de vacunacion de refuerzo en adultos mayores de 65 afios y personas
con inmunosupresion se lo realizard en los diferentes establecimientos de salud y

centros de vacunacion distribuidos a nivel nacional.
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Se debe eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de
vacunacion, no recapsular la jeringa, realizar la rotulacion correcta del vial y

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

El registro de la informacion se realizard en los aplicativos correspondientes. De

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

El carné de vacunacion debe ser entregado con datos claros y precisos, llenando
todos los espacios del formulario incluyendo el numero de lote de la vacuna

administrada y vacunador/a.

Todos los ESAVI y en especial aquellos graves y casos que requieran
hospitalizacion deben ser reportados seglin la norma vigente correspondiente (ver

anexos).

Disposicion

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

y las recomendaciones internacionales, toma la siguiente decision:

- La vacunacion de refuerzo para mayores de 65 afios se realizard con vacuna
AstraZeneca a dosis de 0,5 ml por via intramuscular, independientemente del

esquema recibido inicialmente (Pfizer/Sinovac/Astrazeneca).
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- La vacunacion de dosis adicional en personas mayores de 12 afios con
inmunosupresion, se realizard con un esquema homaologo, es decir, con la misma
vacuna que recibieron anteriormente (Pfizer/Sinovac/AstraZeneca) y debe
realizarse solo en los casos en que se certifique la condicion del paciente.

- Para dosis de refuerzo y adicional, el intervalo de aplicacion de ambas sera 6 meses
después de la ultima dosis recibida.

- Antes de colocar la dosis de refuerzo se debe verificar qué esquema se utilizara
(homologo o heter6logo), segun lo estipulado en estos lineamientos.

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

hospitalizacion deben ser reportadas segin la norma vigente correspondiente.

Responsables Cargo Firmas

Subsecretario Nacional de

Aprobado Dr. Francisco Perez Vigilancia de la Salud Publica

Revisado Dra. Especialista Gerente Institucional de la T
- y ; ELI ZABETH ALDAZ
Cristina Aldaz Gestion del Plan Nacional de i BARRENO
Vacunacion
Dra. Gabriela Especialista en Enfermedades MARIA Fimado digtalmente
Elaborado Santacruz Infeccionas con potencial GABRIELA D SN BRIELA
Endémico y Pandémico SANTACRUZ ~ MANCHENO
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Anexo 1: Hoja blanca de reporte de Sospecha de Eventos Adversos Supuestamente

Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion

REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

)
1. INFORMACION DEL PACIENTE
NOMBRE O INICIALES DEL
PACIENTE EDAD SEXO PESO TALLA ZONA
MASCULINO # HISTORIA
FEMENINO kg cm CLINICA
2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI.
TIPO DE ESAVI Fecha de notificacién: / / MEDICACION CONCOMITANTE
Asociado a la vacuna Fecha de vacunacion: / /.
Asociado a la vacunacién Fecha del ESAVI: / /

CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
PREVIAS A LA VACUNACION
Alergias (medicamentosas, alimenticias)
Diabetes
Hepatopatias
Insuficiencia Renal
Epilepsia (y otras enfermedades neuroldgicas)
Inmunosupresién. HIV-Neoplasia
Tratamiento corticoideo
Enfermedades autoinmunes
Desnutricién
Otras

DESCRIPCION DEL ESAVI (incluyendo su duracién)

v
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ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS POST ESAVI

(Laboratorio, Rx, EEG, etc.) (Con resultado) RESULTADO DEL ESAVI

Requirié tratamiento
Recuperacidn ad-integrum
Secuela

Hospitalizacion

Riesgo de vida

Muerte
DATOS DE LA VACUNA
Tipo de vacuna Sitio aplicacion Dosis Laboratorio/Productor N° de lote/serie
¢Recibié otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna? ¢Recibid otras vacunas en las 4 Gltimas semanas?
Si_ Cuando: Si_ Cuando:
No__ Y S S No_ Y S

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas ¢Hermanos,

¢Recibié al mismo tiempo otras vacunas?
padres, abuelos?

Si Cuando: Si Cuales:
No___ / f No___
¢Recibié otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna? ¢Recibié otras vacunas en las 4 dltimas semanas?
Si Cuando: Si Cuando:
No_ /] No___ / f___

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas ¢Hermanos,

¢Recibié al mismo tiempo otras vacunas?
padres, abuelos?

Si__ Cuando: Si_ Cuales:
No_ Y A No_
LUGAR DE VACUNACION MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA

Hospital Durante una campafia de vacunacién
Centro de atencién primaria Calendario de vacunacidn
Centro o Sub-centro de Salud Indicacidon médica
Otro Otros (brote, etc.)
Nombre del Establecimiento de Direccién del establecimiento de
salud salud
3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

NOMBRE DIRECCION | PROFESION LUGAR DE TRABAID TELEFONO MAIL FIRMA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia agradece por su reporte y le recuerda que los dates proporcionados son confidenciales.
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Anexo 2. Ficha de notificacion y cierre de caso para ESAVI grave

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SIVE - ALERTA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA ;
. NOTIFICACION Y CIERRE DE CASO SEMANA EPIDEMIOLOGICA _
EPI 1 - Individual
MSP IESS |[FFaa |Pou [JBG }E lors [pRiv [ons
£ |1- Instituci | | | | | | | | 2 Mombre Unidad que notifica
g 3. Ubicacién Unidad: | | | | | |
10 Fona Brovincia ‘Canton Parmoquia “AreaDistritp
Z | 4. Fecha de stencién: | | 5 Fecha de notificacién del casa: | |
g """""" did mes ate™™ T i mes aflg ™
~ | & Nombre de quien notifica: T. Camgo:
8. Nombre del paciente: | | | I
Primer apeilido ‘Segundo apeliida Primer nombrz Segundo nombre
8. N° documento identdad: L T T T T T TT T T t0nepdbmmibstr i LT T TTITTITITT
1. 12 Sexo: l:l:l 13. Ocupadion;
H ]
14. Fecha de nacimiento: | | | | 15. Edad en: 16
dia mes aho aflos = dias
§ 17. Nombre del rep I I I | IIB.D«:.Idem_delrepreserianE: | | I | I | I | I |
= Primer apelido Segundo apellido Primer nombre  Segundo nomare
g 12. Lugar de Resi a | I I
= Pais Provincia Canion Parmoquia
20. Direccitn exacta: 21. Teléfonao:
22 Lugar probable de icid | | ) . I
Bals Brovingia ‘Cantan Paroquia
23, Direccitn exacta:
24 Antecedente de viaje: l:l l:l 25. Lugar de 26. Fecha de vigje: - | o - l
El NG Tda T mes T T e
27. Fecha de inicio de Sintomas: | I J 28. Diagndstico Inicial:
dia mes Ao Sindrémico o enfermedad
§ | arceserievacnss 5[] w0 [[] vemwnce [| weweswigme [ ]| []
=] Si No
g 31. Tipe de Vacuna: 32. N°dosis Aplicada; 33. Fecha de dlima dosis: I
= dia mes. E
M. Embarazsdz || [__] 36. Semanas de Gestacién:
Si No
Fooha o loma de muselra | Fooha de amvio o Ia muscha
§ |36 Muestra de Laboratorio: —1 37_Tipo de muestra = mes o i e ane
= Si Mo 1.
g 2
38 Nombre y ubicacidn del 3.
b= 4.
‘BChia 09 enirega de |
Facha de recapeion m::;;:; Facha de procesamisnto F m"‘:‘::}m o
39. Tipo de muestra enviada dia mes aflc 5l o dia mes aflc dia mes afo
° 1.
g z
3.
] 0
= |40 Resultado: Posive [ | Negatvo [ ] Indeterminado: [  41. Resutado agente: [ ]
Mo procesada D |12 |
42 Observaciones:
542 Se reslizd investigacion: ]
_ Si No
>§44.Fed|ade igacid | | 45, N* de contactos sintomaticos:
=i dia mes aflo
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% |46 Evolucisn del casa: Ambulatorio 47. Condicion final del caso: Vive
o Hespitalizacior Muerto
] 8 uct Di i
s -
“ |42 FechadeF | |
= ol mes L)
48, Clasificacion final del caso: Confirmado: | I Descartadoc | | NO concluyente: | | 50. Di final
51. Confirmado por: Laboratorio
Clinica
Nexo epidemiologico 52 Tipo: importado: [ ]| Autbctono: 1 Noapiica__|
T |53 Exposicién: con riesgo :| sin resgo :| 54. Describa los factores de riesgo de Hepatilis B o C:
@
= I . Relacionado con lal Reiacionacs con un )
H 55. Clasificacion final del ESAV grave: » D emmor o D Coincidente D No conciuyente: D
Relacionado con un defecto de |a vacuna D Por esinés D Mo hay suficients informacian D Oftros D
58. Fecha ciemme caso: I 57. Nombre
dia mes afla
CESERVALIINE:
1 I copia

Direccién: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec

4V
; -
74Gob|erno Juntos
A

del Encuentro | lo logramos



‘;R@pulbhca

del Ecuador Ministerio de Salud Publica

Anexo 3: Ficha de Investigacion Clinico Epidemiologica ESAVI grave

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.
DIRECCIGN NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA ESAVI GRAVE

EIFecha de notificacion:

Institucidn a la que pertenece

v ]

IESS D ISSFA D

Eﬂomhm Unidad que i

I.Datos de la unidad

bicacion Unidad:

|sspm|:| RED PRIVADA |:| 186 |:| MUNICIPIO
[#]zona

[ sl
[Glostrro

Provincia

Canton

Parroquia

21 |Diagndstico clinico de ingreso

Absceso : Diaforesis : Hepatoesplenomegalia : Petequias :
Adenitis por BCG || Diarrea | | iporeactividad | | e ||
adenopatias | Dificultad respiratoria || Hipotensidn | Regurgitacion | |
Alt. Neuroldgicas del nivel central | Dolor abdominal | Ictericia - Reaccion locl severa <3dias | |
Alt. neuraldgicas del nivel periférico | Dolor garganta | Lasiones cutineas - Reacrion locl severa extendida mas alla de la

Angio edema | Dolor muscular L unfadenitis supurativa | articulacion |
Anorexia | Eczema || usnto persistentes2ah. | | wigdezmuscutar | |
Apnea - Encefalopatia - llenado capilar >3" || sepsis -
Artralgia N Equimasis | | manchas de kopil | | sibiancias | |
Ascitis - Erupcion no vesicular | Mialgias/Artralgias - Taquipnea | |
Astenia || Erupcidn vesicular | Microcefalia || Taguicardea [ |
cefalea | Escalofrios || Nausea/vomitos || Tos seca persistente | |
celulitis || Espasmo muscular | | meuralgias | | Trombocitopenia ||
Cianosis | Estridor respiratorio || Modulos | | rrismus | |
convulsion con fiebra | Exant. Macup. no vesicular || Paralisis | Urticaria | |
convulsicn sin fisbre | Fatiga e irritabilidad | Parestesia | urticaria L
coriza | Fiebre >385C || pérdida de conocimiento |

Deshidratacicn | Hemaoptisis | pérdida de peso |

o Primer Apellido Segundo Apellido Primer nombre Segundo nombre H M
&
L] n N* de documento de Identidad I | I I | I | I | | EINlimero de expediente / Historia clinica: I | I | I I | I | | | I
3 anos meses dias
% [3]naa d étnica Pueblo:
g Telf.:
‘; Lugar residencia: | |
B Provincia Cantan Parroquia
= ireccion exacta:,

18 [Mombre del tutor en caso de ser menor de edad:

19 |Fecha de atencién: | | L L 1 | Nro de dias transcurrides entre |a vacunacién y

dia mes afio hora el inicio de sintomas
Esignos ¥ sintomas: Fecha inido de sintoma/signo relevante: I I I I I I | I I Iu I Semana epidemicldgica I:I
hora dia mes ano

Otros signos y sii
Ob i
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2
i
3 Criterios de notificacion:
‘_g Muerte I:l Amenaza la vida I:l Discapacidad significativa |:| Anomalia Congénita I:l Aborto I:'
o
§ Muerte fetal I:I Hospitalizacion D Prolongacion de |a hospitalizacion D
8 . .
= En caso de ser mujer y estar en edad fertil: Esta embarzada sl D NO D Edad gestacional al recibir la vacuna: :
Edad gestacional al inicio de sintomas: :
En caso de haber recibido la vacuna pi algua icacidn en el parto o el puerperio, o icaci ]
sl I:I NO I:I Diagndstico de la complicacion
Describa la complicacidn:
£El establecimiento de salud realizo monitoreo una vez confirmado el estado de gestacion? 5 I:I Nol:l
26 |Comorbilidad 31 I NO I Especifique cual
Recibio tratamiento: Si D NnI:I Clinico: I:I Quirdirgico: I:l
Especifique cual:
Lugar donde recibié tratamiento: Unidades de Salud del MSP EEvulucién: Mejord
Domicilio Otras Unidades de sector Publico Iguales condiciones
Farmacia Unidades de Salud Privadas Empeord
A médicas i 5i|:| NoI:I Cuantos Atenciones:
EINumbre de Ia unidad de salud i @F&:hﬁ de id |
[33]Hospitalizado: si[_]  mo[] Fecha de hospitalizacion: |;E| [T OO0 senico:
ia mes ano
| 34 ! del hospital
Elngresoa ua Si D NDD Fecha de ingreso a UCI: m ED D] Critico: D
) Tes g
c [rons O
Evolucidn favorable: D
Ameoedemc vacunal: Si D NDD Desconoce D
Vacunas Dosis 1°,2°,3" o ref. Via Aplic Sitio o lugar | Fecha Aplic Fabricante N° de lote Fecha Expiracion
Otras:
Fuente de informacion: Carnet de vacunacion: D Registro unidad de Salud D
Fecha de la investigacion | | I I | | | I I I
dia mes afio
E Signos y sil previos a la i izacion (ultimas 72 horas): sl D NO D Especifique:
m dgicos previos ala ic
Enfer Neuraldgicas: (epilepsia, cor i ., pardlisis cerebral, otras espedfique),
Alergias (medicamentos, alimentos (huevo de galling), otras, especifique):
g Inmunodeficiencias (neoplasias, VIH/sida, otras):,
= Uso de medicamentos (corticoides, medicina alternativa, otras):
s )
g éHa presentado evento adverso anterior_ Sl D NO D Ignorado D
) Describa la caracteristica mas r
% éCon cudl vacuna?
@
=
'; Vﬂcunﬁ sospechosa del ESAVI grave actual:
g
8 Fecha de titima dosis de la vacuna | | I I | | | I I E N2 de dosis recibidas ED \ﬁa de Administracion
2 sospechosa dia mes anho IM ID VO SC
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45 |Nombre del diluyente usado:

Ministerio de Salud Publica

Ti|:|:| de Jeringa utilizada:

[Edad de aplicacién de la vacuna sospechosa:

49 | Nombre de la unidad donde se aplicé la vacuna:

Recibid alguna vacuna en los 30 dias previos al inicio del ESAVI?

51 | Nombre de la persona gue aplica la vacuna:

casa comercial: Fecha de caducidad:
leringa descartable: I:I Jeringa autodestruible: I:I
51 I:l NO I:I Espedifique cual?
50 |N° de lote;
52 |F

El vacunatorio cumple con los estandares de calidad:

5] de salud esta eni

Evidencid algin problema en el bioldgico: 51 D

Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia y que recibio la vacuna:

Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia sin antecedente de la vacuna:

s
s [
no[ ]

vl ]
o[ ]

Indigue el problema encontrado

st [ O

NO I:I Indique el nimero de casos:

Indique el problema encontrado:

Indique si el profesional es estudiante, interno, rural, otros:

NO

s []

Indigue el nimero de casos:

2 Se tomd muestra de laboratorio: Si | |No Fecha: I I I I
% dia mes ano
.g Tipo de muestra:
= 60 IResuItado de laboratorio:
€
g ESAVI: Relacionado con la vacuna D Relacionado con un error programatico D Coincidente |:| No concluyente D
E 3 Relacionado con defecto de la vacuna D Por estrés D No hay sufuciente evidencia otros
=]
= Este evento es parte de un: Grupo de personas [ duster Es un caso aislado ]
—
] Ecundicidn egreso: Vivo D Muerto D Fecha fallecimiento
= D D M M AA A A
:
H
§ Mo recuperado D En recuperacion D Recuperado completamente D Recuperado con secuelas D Desconocido D
1 !
ﬁ | 64 IResponsahle I MNombre: ITe\éfom:
ER-
>8|6 |Fecha: | | | | | Correo electrdnico:
§ dia mes afio
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