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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 4241.509 muertes y 199251.741 casos a nivel
mundial.> En el Ecuador se reportan desde el mes de febrero del 2020 hasta
agosto del 2021: 31.644 muertes y 487.702 casos confirmados de coronavirus.?
Lo que ha obligado que los paises acojan diferentes estrategias y medidas de
prevencion y contencion del virus siendo las mas ampliamente reconocidas: el
lavado de manos, uso de tapabocas, distanciamiento social fisico, cierre de
fronteras, suspension de eventos publicos y conglomeraciones, cambios en
modalidad de trabajoy educacion.

La vacunacion contra COVID-19 ha constituido una prioridad mundial para
evitar nuevos contagios, enfermedad grave - muerte y lograr la reactivacion
econdémica y social. Asi el 31 de diciembre del 2020 la OMS incluyé en la Lista
para Uso en Emergencias la vacuna Comirnaty de Pfizer/BioNTech, el 15 de
febrero se incluyd las vacunas Covishield del Sl y AzZD1222
AstraZeneca/Oxford, el 12 de marzo se aceptd la iclusion de la vacuna
Janssen/Ad26 desarrollada por Johnson & Johnson. El 30 de abril se incluyé

la vacuna mRNA/1273 de Moderna, el 7 de mayo a vacuna Sinopharm y el 1
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de junio se autorizé la vacuna CoronaVac de Sinovac. La vacuna Convidecia

de CanSinoBio en febrero del 2021 y ha demostrado eficacia y seguridad.®

Ante esta situacién el pais viene realizando la vacunacion contra la COVID-19
de manera progresiva, con vacunas seguras y efectivas. Al momento se ha
conseguido una vacunacion completa en 2,462.728, primera dosis 9,269.773
total de dosis 11,732.461. Las zonas con mayor cobertura de vacunacién
completa segun datos del Vacunémetro del Misnisterio de Salud Publica son
Zona 9 (2,248,834), Zona 8 (2.037.055), Zona 5 (1,727.974) y las de menos
cobertura son: Zona 2 (454.436) Zona 6 (913.501) y Zona 3 (1,021.805) #

Una de las vacunas negociada y adquirida por el Ecuador es la Convidecia del
Laboratorio CanSino BIO, aprobada para su uso de emergencia por
autoridades reguladoras de diversos paises del mundo y del Ecuador, con una

Unica dosis.

Consideraciones técnicas

- La vacunacion tiene como objetivo primario reducir la mortalidad y
enfermedad grave por COVID-19.
- Por ello es importante vacunar con premura a la mayor parte de la poblaciéon

es especial a la poblacién de mayor riesgo.
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- La vacuna Convidecia o Ad5-nCoV es una vacuna recombinante no
replicante que contiene >4*10° particulas virales del adenovirus tipo 5 que
expresa la glicoproteina Spike (S) del SARS-CoV2.56

- La vacuna induce respuesta inmune generando anticuerpos neutralizantes
especificos contra las proteinas RBD y S, después de 14 dias de la
vacunacién con un pico maximo en el dia 28. La respuesta inmune ademas
de estar mediada por anticuerpos produce respuesta de células T CD4 y
CD8.°5

- La vacuna Covidecia (Cansino) esta indicada para la prevencion de la
enfermedad Covid-19 causada por el virus SARS-Cov-2 en adultos de 18 a
60 arios. 56

- La vacuna es monodosis (0,5mL) se administra por via intramuscular en el
deltoides.

- La tasa de eficacia de la vacuna (unidosis) observada en los ensayos
clinicos fase Il es de 68.83% para prevenir todos los casos sintomaticos de
Covid-19 14 dias después de la vacunaciéon y 65.28% 28 dias después de su
aplicacion. La eficacia es del 95.47% para la prevencién de enfermedad
grave 14 dias después de la vacunacion y 90.07% 28 dias después de la
vacunacion, no se ha determinado la necesidad de dosis de refuerzo. ®

- Estudios clinicos sobre seguridad e inmunogenicidad revelan que las
reacciones adversas sistémicas mas comunes fueron: fatiga, fiebre, dolor de

cabeza, mialgia, somnolencia, nausea, diarrea; menos frecuentes son dolor
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articular, tos, vomito, pérdida del apetito, prurito, dolor de garganta, los
efectos adversos poco frecuentes fueron: hipoestesia, enfermedad
gastrointestinal, artritis, sincope, dificultad para respirar, broncoespasmo,
reaccion alérgica aguda. La reaccion adversa local mas comun es el dolor
en el sitio de puncion, hinchazoén, enrojecimiento e induracion. No se han
reportado eventos adversos serios. 5

- Las contraindicaciones absolutas para la administracion de Convidecia
son: reaccion alérgica grave, tipo anafilaxia y alergia a cualquier componente
de la vacuna, personas que han presentado recientemente COVID-19, se
debe diferir 90 dias la vacunacion contra SARS-CoV-2 los que han recibido
plasma convaleciente. La trasfusion de globulos rojos no amerita diferimiento
de la vacuna, personas menores de 18 afios, mujeres embarazas y en
periodo de lactancia. Contraindicaciones relativas: pacientes con epilepsia
no controlada y otras enfermedades neuroldgicas progresivas o sindrome de
Gillain-Barré. Utilizar con precaucién en personas con enfermedades
agudas y croénicas reagudizadas, enfermedades crénicas graves, alergias,
fiebre>38°C, diabetes, asma, alteraciones en la coagulacion, enfermedad
inmunitaria, VIH y pacientes con enfermedades neurolégicas y mentales. °°

- El uso concomitante de farmacos inmunopresores - citotoxicos,
guimioterapeuticos, agentes alquilantes, corticoides pueden reducir la

respuesta inmunitaria de la vacuna (Ad5-nCoV). 56
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- Las personas que han recibido inmunoglobulina deberan recibir la vacuna
Convidecia en un intervalo de mas de un mes para evitar la disminucion del
efecto inmunolégico. °

- No administre la vacuna si se evidencia dafios o grietas en el recipiente
contenedor de la vacuna, manchas, rayones en la superficie externa del
envase, etiqueta poco clara, vacuna vencida o apariencia anormal. 56

- No utilizar agentes desinfectantes sobre la vacuna, una vez abierta se debe
administrar inmediatamente. Almacenar y trasportar a una temperatura entre
+2°C a +8 °C y conservar durante 12 meses maximo. °

- Las presentaciones de la vacuna son: Frasco ampula de una dosis de 0.5mL
y frasco ampula con 10 dosis de 0.5 ml cada una. Después de tomar la
primera dosis del frasco de multidosis utilice en un maximo de 6 horas, se
debe documentar la fecha y hora de apertura del frasco. La presentaciéon
disponible en el pais es frasco - &mpula monodosis de 0,5mL. 56

- Observacion pos-vacuna debe contar con personal médico, insumos y
medicamentos necesarios en el caso de presentarse una urgencia médica,
luego de la vacunacion la persona debe permanecer por 30 minutos en
observaciéon y debe recibir informacion sobre eventos supuestamente
atribuibles a vacunacién o inmunizaciéon (ESAVI). °

- Una vez aplicada la dosis se registrara con los datos personales el nombre

fecha y lote de la vacuna.
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Los frascos de vacuna con y sin residuo, no son Residuos Peligrosos
Biolégico Infeccioso (RPBI) sin embargo sera clasificados como tales y

permaneceran en los modulos de aplicacion hasta su recoleccion, trasporte

externo y disposicion final. 7 (Anexo 1)

Disposicion
El MSP de Ecuador, basado en la evidencia mundial y las recomendaciones

internacionales, toma la siguiente decision:

- La colocacion de Vacuna Convidecia (Cansino) monodosis, se realizara en
pacientes mayores de 18 afios y menores de 60 afios. No administrar en

mujeres embarazas o0 en periodo de lactacia y en personas con

contraindicaciones.
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Fuente: Proyecto de Vacunacion y Respuesta a Emergencia por la COVID-19. Marco de Gestion Ambiental y Social
(MGAS). Mayo 2021, Ministerio de Salud Publica del Ecuador
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