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1. Marco Legal

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, establece
como expresa que son deberes primordiales del Estado: “garantizar sin
discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la
salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes”, asi
también, en su articulo 32 preceptia “la salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizara este derecho mediante politicas econOmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a
programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud
sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”

El articulo 359 de la Constitucion, determina que “el Sistema Nacional de
Salud comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y
actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud;
garantizara la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los
niveles; y propiciara la participacion ciudadana y el control social.”

Ademas, el articulo 361 indica que “el Estado ejercera la rectoria del sistema
a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica
nacional de salud, y normara, regulara y controlar4d todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”

La Ley Orgénica de Salud, en su articulo 4, establece como Autoridad
Sanitaria al Ministerio de Salud Publica, “entidad a la que corresponde el ejercicio
de las funciones de rectoria, asi como la responsabilidad de aplicacion, control y
vigilancia del cumplimiento de esta Ley;”

La Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 10 de este mismo cuerpo legal
establece que “quienes forman parte del Sistema Nacional de Salud aplicaran las
politicas, programas y normas de atencién integral y de calidad, que incluyen
acciones de promocién, prevencion, recuperacion, rehabilitacion y cuidados
paliativos de la salud individual y colectiva, con sujecion a los principios y enfoques
establecidos en el articulo 1 de dicha Ley”;

La Ley Organica de Salud, en su articulo 52, indica que “la autoridad
sanitaria nacional proveera a los establecimientos de salud los biolégicos e insumos
para las enfermedades inmunoprevenibles contempladas en el esquema basico
nacional de vacunacion, en forma oportuna y permanente, asegurando su calidad y
conservacion, sin costo al usuario final.”

En el articulo 53 de la referida Ley, se estipula que “es obligacion de los
servicios de salud y otras instituciones y establecimientos publicos y privados,
inmunizar a los trabajadores que se encuentren expuestos a riesgos prevenibles
por vacunacion, de conformidad con la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria
Nacional.”
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Asi también, en el articulo 57 de esta ley, se indica que “los biolégicos
importados por el Ministerio de Salud Publica a su arribo al pais, deben pasar al
Banco Nacional de Vacunas, en un plazo no mayor de cuarenta y ocho horas,
debiéndose garantizar el mantenimiento de la cadena de frio y la calidad de los
productos, siendo esto responsabilidad de la autoridad aduanera y de la autoridad
Sanitaria nacional.”
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2. Introduccioén

El tétanos es una enfermedad bacteriana aguda causada por las esporas de la
bacteria Clostridium tetani. Las esporas se localizan en todo el medio ambiente,
especialmente en el suelo, las cenizas, los intestinos y las heces de animales y
humanos, asi como en las superficies de la piel y en herramientas oxidadas como
clavos, agujas, alambre de puas. Las esporas de la bacteria son resistentes al
calor, a los desinfectantes y tienden a sobrevivir por varios afios(1). El tétanos se
puede clasificar en tétanos generalizado, localizado, cefélico y neonatal. La
infecciobn se produce cuando las esporas ingresan al organismo a través de las
heridas de la piel. Los sintomas aparecen entre 3 y 21 dias después de adquirir la
infeccidon (1,2). El diagnéstico de tétanos no requiere pruebas de laboratorio, la
definicion de caso se caracteriza por la aparicion aguda de hipertonia o
contracciones musculares dolorosas por lo comun de los musculos del cuello o de
los maseteros y espasmos musculares generalizados sin otra causa médica
aparente. El tétanos no produce brotes(3). En paises en vias de desarrollo, casi el
100% de las personas que se infectan con tétanos moriran(4). La tasa de
mortalidad es cinco veces mayor en personas mayores de 65 afios de edad (RR
5,1) en relacién con las personas menores de 65 afios de edad, también las
personas que tienen menos de tres dosis de la vacuna antitetanica tienen mayor
riesgo de mortalidad por el tétanos (5). El tétanos no ha logrado erradicarse por la
resistencia natural de la bacteria al medio (6). Las personas con mayor riesgo de
adquirir tétanos son aquellos usuarios sin antecedente vacunal, personas con
heridas contaminadas, adultos mayores, personas con diabetes, personas con
inmunosupresion, usuarios que utilizan drogas intravenosas, personas que trabajan
con tierra o animales, mujeres embarazadas(7).

La difteria es una enfermedad bacteriana causada por Corynebacterium
diphtheriae, que afecta a las vias respiratorias superiores, en casos severos puede
causar miocarditis y dificultad en la respiracion, se trasmite por secreciones
aerosolizadas; por tos o estornudos de usuarios infectados(8). La difteria laringea
es mas frecuente en nifios menores de cuatro afios de edad(6). Los sintomas
aparecen entre 1y 10 dias después de adquirir la infeccion, los portadores crénicos
eliminan la bacteria durante 6 meses o mas(9). En usuarios no vacunados y
pacientes que no reciben tratamiento adecuado la tasa de mortalidad de la difteria
es del 30%(10).

La vacuna dT es una combinacién de toxoide diftérico y toxoide tetanico, cuyo uso
es la prevencion de la difteria y el tétanos. La historia de la vacuna dT se remonta a
los afios 1920 y 1930. En Latinoamérica, la vacunacion con dT fue introducida en la
década de los 50 (6).

La lactancia y el embarazo no supone ninguna contraindicacion para la
administracién de las vacunas inactivadas en las que se incluye el biol6gico dT, ya
que no afecta la seguridad de la madre o el lactante (6).

La Semana de Vacunacion de las Américas (SVA) es una iniciativa de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) que se lleva a cabo cada afio en
abril. “La historia de SVA se remonta a la propuesta que los ministros de salud de la
Sub Region Andina presentaron en el 2002, a raiz del dltimo brote de sarampion
endémico que ocurrid en el continente. Como parte de la SVA cada afio, mas de 40
paises y territorios en las Américas se juntan para crear conciencia sobre la
importancia de la inmunizacion.
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El objetivo de esta semana es promover la importancia de la vacunacion para
proteger la salud de las personas en las Américas. Durante esta semana, se
realizan actividades de vacunacion masiva, campafias de sensibilizacion vy
programas educativos que subrayan la importancia de la vacunacién en la
prevencion de enfermedades evitables. La Semana de Vacunacion de las Américas
constituye una oportunidad para reconocer los avances alcanzados en materia de
vacunacion ,al mismo tiempo que refuerza el compromiso de los paises de la region

con la salud publica y el bienestar colectivo (11).
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3. Antecedentes y Justificacion

El tétanos se distribuye en todo el mundo. Es m&s comdn en paises con bajos
ingresos, zonas rurales, agricolas, climas calidos, lugares en los cuales existe bajas
coberturas de vacunacion o no cuentan con un programa integral de vacunacion
(7). La tasa de incidencia el afio 1990 fue de 17,6 por cada 1 000 000 de
habitantes, de 0,9 para el afio 2020 y 3,8 para el afio 2023 evidenciando un
incremento en el Ultimo afio (12). En el afio 2017 y 2018 se han notificado 59 y 68
casos respectivamente, evidenciandose un incremento de incidencia del 15.25%.
En octubre 2024, semana epidemiolégica (SE) 42 se notifican 8 casos de tétanos
en la provincia de Bolivar, Esmeraldas, Guayas, Morona Santiago, Pichincha, Santo
Domingo y Tungurahua; de los 8 casos notificados, 1 caso corresponde al grupo
etdreo de 10 a 14 afios, 1 caso corresponde al grupo de 15 a 19 afos, 2 casos
corresponden al grupo de 20 a 49 afios y 4 casos corresponden al grupo de
mayores de 65 afios de edad(13)

La difteria se distribuye en todo el mundo, su incidencia es mas importante en
paises con niveles bajos de cobertura de vacunacion. La difteria es endémica en
paises del Africa como Nigeria, Guinea, Nigeria, Mauritania y Sudéfrica donde
hasta el mes de febrero de 2024 se han notificado 23 833 casos. En Ecuador, se
han presentado brotes de casos en el afio 2011 con 257 casos y en el aiio 2018 fue
el tltimo afio de notificacion de casos con 19 casos (14). En los ultimos 5 afios no
se han notificado brotes de casos de difteria.

La OMS ha formulado una serie de recomendaciones con respecto a la calidad, la
seguridad y la eficacia de las vacunas que contienen el toxoide tetanico la
preparacion contra difteria y tétanos (dT). El esquema temprano de vacunacion
contra tétanos contempla la administracién de una serie primaria de 3 dosis y la
administracién de 3 refuerzos(15). El esquema tardio contempla la administracion
de una serie primaria de 3 dosis y la administracion de 2 refuerzos(16).

La seroconversion de anticuerpos contra difteria y tétanos descienden durante la
primera década desde la aplicacion de la dltima dosis(17,18), poniendo en riesgo la
presentacion de tétanos y difteria en usuarios mayores de 18 afios de edad (19).
Los adultos mayores tienen menos probabilidades de tener anticuerpos detectables
de tétanos o tos ferina como resultado de nunca haber recibir una vacunacion
primaria de dT o porque la inmunidad disminuyo a lo largo de los afios(5),
organizaciones internacionales recomiendan la administracién de un refuerzo de la
vacuna dT cada 10 afios(20-22).

El Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacién (SAGE) de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda que los paises mantengan
una cobertura de vacunacion igual o superior al 95% con todos los antigenos del
esquema regular de cada pais. En el anexo 1 se resume la cobertura de
vacunacion en Ecuador para la vacuna DPT y la vacuna dT en la poblacion de 5 a
15 afios de edad, desde 2016 hasta 2024. Los datos reflejan que, hasta la fecha, no
se ha alcanzado la cobertura del 95% recomendada por las organizaciones
internacionales (23).

En este contexto, la prevencion primaria a través de la vacunacién contra la difteria
y el tétanos (dT) se configura como una accién fundamental de salud publica. Dado
el riesgo epidemiolégico y la presencia de una poblacion susceptible a
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complicaciones por ambas enfermedades, asi como las recomendaciones de las
entidades internacionales, se hace imperativa la vacunacién con el biolégico dT
4. Objetivos
4.1.Objetivo general
Establecer directrices claras para fortalecer la vacunacion contra la difteria y el
tétanos en la poblacion objetivo durante la campafa de vacunacion “Semana de las
Américas”, con el propdsito de reducir el riesgo de complicaciones asociadas a
estas enfermedades.
4.2.0bjetivos especificos
e Reducir la carga de enfermedades asociadas al tétanos, asi como las
complicaciones y la mortalidad relacionadas.
e Disminuir la incidencia y mortalidad del tétanos a través de estrategias de
vacunacion efectivas.
¢ Minimizar el impacto sanitario de la transmision del tétanos, protegiendo a la
poblacion vulnerable.
e Prevenir el riesgo de introduccién de la difteria mediante medidas
preventivas de vacunacion.
e Incrementar la cobertura completa del esquema de vacunacion del MSP
5. Alcance
La aplicacion del presente lineamiento es de cumplimiento obligatorio para todos
los profesionales de salud del Ministerio de Salud Pulblica, a través de las
Coordinaciones Zonales, Direcciones Distritales y Establecimientos de Salud
encargados de la aplicacion de la vacuna, con el objetivo de asegurar una
ejecucion uniforme y efectiva de la campafia de vacunacion.
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6. Glosario de Términos

Coadministracién: aplicacion de vacunas diferentes en dias distintos. La definicion
aplica hasta 4 semanas; en otras palabras, cuando la administracién de una vacuna
se da en un dia, pero la administracion de otra, en la misma persona, se da en otro
dia, siempre que no hayan pasado 4 semanas, se habla de coadministracion (23).

ESAVI: evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion, se define
como signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad desfavorable,
no intencionada, que ocurra posterior a la vacunacién/inmunizacién y que no
necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de vacunacion o con la
vacuna (24).

Incidencia: Numero de casos nuevos de enfermedades, o de personas enfermas,
durante determinado periodo en una poblacién especifica. También es usado para
el indice de nuevos eventos que ocurren en una poblacion especifica (23).

Poblacion cautiva: Espacios que aloja a un conglomerado de individuos que
comparten de manera temporal 0 permanente un espacio determinado, por
ejemplo, albergues, centros penitenciarios, unidades educativas, guarderias,
iglesia(25).

Prevencion primaria: Practicas especificas para la prevencién de enfermedades
en individuos o poblaciones susceptibles. Se incluyen los procedimientos
preventivos tales como el control de enfermedades transmisibles la supervision y la
regulacion de los contaminantes ambientales (23).

Seroconversién: se define como la aparicion de anticuerpos en la sangre del
individuo al estar expuesto con antigenos de una infeccién o la exposicion de
antigenos de la vacunacion (23).

Simultaneidad: es la administracién de dos vacunas diferentes en la misma visita,
pero en sitios anatémicos diferentes (23).

Sincope Vasovagal: la pérdida subita y transitoria de la conciencia y del tono
postural. “Casi el 3% de las personas pueden experimentarlo en algdn momento de
su vida, aunque hay informes que refieren una incidencia de hasta un 30% en la
poblacion adulta joven”. Puede ser causado por varias alteraciones patolégicas o
por cambios fisiolégicos (23).
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7. Desarrollo

7.1.Periodo de ejecucion

Ministerio de Salud Publica

La campafa de vacunacion contra la difteria y el tétanos se llevara a cabo durante
la "Semana de las Américas", que se celebrard en la Ultima semana de abril de
2025, y continuara hasta el 30 de junio de 2025, a fin de garantizar la cobertura
adecuada en el periodo establecido.

7.2.Poblacién objetivo SVA

Tabla No 1. Poblacién objetivo SVA. Ecuador 2025

Antecedente vacunal dT

Grupo poblacional

Acciones

< 5 dosis

» Mujeres de 7 a 75 afios
(No embarazadas)

» Embarazadas

» Hombres de 7 a 75 afios

Evaluar el antecedente
vacunal y segun el escenario
iniciar, continuar o finalizar el
esquema de vacunacién
contra la difteria y el tétanos
(dT).

Enfatizar la vacunaciéon en
los grupos de mayor riesgo
de contraer la enfermedad:
*Agricultores

*Ganaderos

*Jornaleros

*Mecanicos

* Recolectores de basura
*Servicios de limpieza
*Servicios de mantenimiento
*Personas que trabajan en
granjas

*Trabajadores y estudiantes
de ciencias de la salud

* Bomberos

*Comerciantes (vendedores
en mercados y vendedores
ambulantes).

*Artesanos (de  madera,
cuero, paja, lana, metales),
costureras, sastres.

*Heridas contaminadas
*Personas que Vviajan a
zonas endémicas

> 5 dosis

Usuarios de 25-75 afos de
edad

Refuerzo cada 10 afios de
vacuna dT.

Fuente: Direccion Nacional de Inmunizaciones.
Elaborado: Direccion Nacional de Inmunizaciones.
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7.3.Descripcion

La vacuna dT contra la difteria y el tétanos, cuenta con precalificacion por la OMS
(26).Es la combinaciéon de toxoide diftérico purificado y toxoide tetanico purificado.
Los antigenos son absorbidos sobre fosfato de aluminio como adyuvante. El
tiomersal es agregado como preservante.

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.

Caracteristica de la vacuna
La vacuna dT corresponde a una vacuna inactivada (6)

Presentacion de la vacuna

Vial de 10 dosis de 5 ml, la vacuna no necesita dilucion ni reconstitucion.
Cuenta con sensor de control de temperatura (VVM), el punto de color que
aparece en la etiqueta del vial es el VVM, se trata de un punto sensible a la
temperatura y al tiempo que proporciona una indicacién de calor acumulado
al que ha estado expuesto el vial. (Anexo 2)

La vacuna debe usarse siempre y cuando el color del cuadrado sea mas
claro que el color del circulo. El vial debe desecharse cuando el color del
cuadrado central sea igual 0 mas oscuro que el color del circulo(26).

Composicién de la vacuna
Vial de 10 dosis, cada envase de 0.5 ml de la vacuna, contiene:

Tabla No 2. Composicidon de la vacuna

Toxoide diftérico 2 Lf(z2 1)
Toxoide tetanico 8,8 Lf (=20 1U)
Adsorbidos en fosfato de aluminio (AIPO4) =215 mg
Preservante timersal BP 0,01 % w/v

Fuente: Inserto de vacuna dT .OMS (26).
Elaborado: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

7.3.4.

7.3.5.
[ ]

7.3.6.

Indicaciones de la vacunacion.
Autorizacion de uso: usuarios mayores de 7 afios de edad o mas.

Aplicacién y dosis
Dosis: 0,5 ml
Via: Intramuscular

Contraindicaciones de la vacuna
El personal de salud que realiza el procedimiento de vacunacion, previo a la
misma debera verificar contraindicaciones, conforme la tabla No. 3 (26).

Tabla No. 3. Contraindicaciones de lavacuna dT. Ecuador 2025.

Contraindicaciones

Contraindicaciones Acciones

Contraindicaciones Absolutas

e Antecedente de anafilaxia a una
dosis previa de la vacuna contra
difteria y tétanos

e Historia de reacciones
neurolégicas después de una dosis
previa de la vacuna dT.

e Hipersensibilidad a los principios
activos o a cualquiera de los
excipientes.

No vacunar

Contraindicaciones Relativas Diferir el proceso de
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Enfermedad aguda moderada o grave | vacunacién hasta que el
(fiebre 238 grados centigrados, crisis | cuadro clinico mejore.
asmatica, cardiopatia o nefropatia
descompensada).

Fuente: OMS Inserto de vacuna dT, Manual de vacunas de Latinoamérica (6,26).
Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones.

7.4.Vacunacion Segura

El sistema de vacunacion segura estd constituido por varios componentes que
deben interactuar de manera permanente y por actividades desarrolladas de forma
simultdnea por diferentes instituciones en todos los paises. La elaboracion de
vacunas de calidad, la cadena de frio, la practica de inyeccién segura, la vigilancia
de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y
el fortalecimiento de alianzas con la comunidad y medios de comunicacion, para
transmitir a la poblacién las prioridades y la seguridad de la vacunacion (6).

7.4.1. Directrices previas a la vacunacion
74.1.1. Politica de frasco abierto de la vacuna

Al momento de la apertura del vial, el personal de salud debe proceder
inmediatamente con el proceso de vacunacion, garantizando una administracion
rapida y segura de la vacuna. Ejecutar los procesos de factor de desperdicio, vial
multidosis acorde a la Norma Técnica de “Factor de desperdicio en vacunas
multidosis”(27)

7.4.1.2. Cadena de frio

e Cada termo debe ser armado con los paquetes frios de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, para lograr garantizar la cadena de frio
de los biolégicos; durante la jornada laboral se garantizara la temperatura entre
+2°Cy+8°C(26).

e Colocar la vacuna en un recipiente de plastico para proteger la vacuna de la
congelacion de acuerdo a las caracteristicas de los termos.

e Verifique que los equipos cuenten con su mantenimiento preventivo y correctivo
a fin de evitar pérdidas de la vacuna por dafios en los equipos de cadena frio.

e Los mantenimientos correctivos deben realizarse por personal técnico
calificado(6).

e Conservar el registro manual de temperaturas dos veces al dia, asi como el
control de la temperatura en los termos, garantizar la disponibilidad de un
termémetro en cada termo(6). En el caso de utilizar dataloggers verificar la
numeracioén del equipo para asegurar la trazabilidad de la cadena de frio.

e En el caso de los dataloggers, es importante encenderlos en el momento en que
se inicia el uso del termo y apagarlos una vez que se ha terminado

e La notificacion de ruptura de cadena de frio debe realizar el establecimiento de
salud de manera inmediata, conforme al procedimiento vigente de ruptura de
cadena de frio implementado a la autoridad reguladora Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)(28).

e Las actas de entrega recepcion deben incluir: fecha de acta, descripcion,
presentacion, cantidad, precio, lote, firmas de responsabilidad de quien entrega
y quien recibe (29).
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7.4.1.3. Directrices previas a la vacunacion para el personal de
salud
Previo a la vacunacion, el personal que administra el biol6gico debe considerar los
siguientes aspectos:

e El personal de salud debe contar con ropa de trabajo, cabello recogido, ufias
cortas sin tintura, las manos durante la vacunacion no deberan contar con
ningun accesorio relojes, anillos, pulseras (30).

¢ Realizar un adecuado lavado y desinfeccién de manos (30,31).

e Revisar los 7 correctos: paciente correcto, edad correcta, vacuna correcta,
condicion correcta, dosis correcta, via de administracion correcta, registro
correcto (31).

e Las torundas para realizar el proceso de vacunacibn deben ser
almacenadas en un recipiente seco (no mantener torundas en solucién
liquida) (30).

e Previo al proceso de vacunacién debe revisar las contraindicaciones de la
vacuna, de acuerdo con la tabla 3(26).

e Minimizar la exposicion del biolégico a la luz ambiental, solar directa y
ultravioleta (30,31).

e Cada termo debe ser armado con los paquetes frios de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, para garantizar la cadena de frio de
los biolégicos, durante la jornada laboral la temperatura oscilara entre + 2 °C
y + 8 °C y ademas se debe garantizar la disponibilidad de un termémetro en
cada termo(32).

e En el caso de usuarios adolescentes y adultos jévenes para la vacunacion
se colocara al usuario en la posiciébn sentado con la finalidad de evitar
complicaciones por el sincope vasovagal (30,31).

e En los termos, por ningdn motivo se debe disponer de jeringas
precargadas(31).

e Los representantes de usuarios menores de 18 afios, que rechacen la
vacunacion deberan realizar el llenado del documento de la declaracion de
rechazo a la vacunacion dT. (Anexo 3).

e Para administrar los biolégicos a la poblacion objetivo se debe contar con
personal con experiencia, de no ser el caso se debe realizar la capacitacion
tedrica y practica al personal que cumplira con el rol de vacunador.

7.4.2. Directrices: durante la vacunacion
Durante la administraciéon de la vacuna, el personal debe tomar en consideracion lo
siguiente:

e Elegir un sitio de inyeccion que esté libre de vello, lunares, erupciones,
cicatrices y otras lesiones en la piel (30).

e Limpiar el lugar de la inyeccidon con solucion salina, con un movimiento
circular firme de dentro hacia afuera (no utilizar alcohol, no utilizar agua
oxigenada, no utilizar yodo povidona)(30).

e La administracion de la vacuna dT es por via intramuscular, en la regién del
deltoides acorde al grafico No 1, se utilizara jeringa 23 G X 1” (0.5 cc — 1 cc
de acuerdo a disponibilidad)
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Grafico No. 1. Administracion vacuna dT. Ecuador 2025
Fuente: Ministerio de Salud Australia (30)
Adoptado de: Ministerio de Salud Australia

e Realizar inspeccion visual del sitio de puncion:

v Si la zona de punciéon esta visiblemente sucia, se debera realizar una
limpieza exhaustiva con solucion salina, secar la zona; posterior realizar
un movimiento circular firme de dentro hacia afuera (30,33).

v" Si la zona de puncién esta limpia se debe realizar un movimiento circular
firme de dentro hacia afuera(30,33).

v" No utilizar agua oxigenada, yodo povidona ni alcohol (30,33).

e Utilizar siempre aguja y jeringa nuevas y estériles para cada inyeccion.

e Laagujay lajeringa deben estar bien aseguradas, para evitar que la vacuna
se filtre inadvertidamente durante la preparacion y la administracion (30).

¢ No aspirar el biolégico antes de vacunar. No existe riesgo de ingreso de la
solucién al torrente sanguineo y ademas se evita el dolor por aspiracion
(30).

¢ Introducir rdpidamente la aguja en el espacio elegido en angulo de 90° via
intramuscular (30).

e Si se interrumpe el proceso de administracion de una vacuna por via
intramuscular, por ejemplo, al desconectar la jeringa y la aguja y se
administr6 menos de la mitad de la dosis de vacuna, administrar una dosis
de reemplazo de manera inmediata. (30)

e Retirar la aguja y presionar con una torunda seca (30).

¢ No dar masajes (30).

7.4.3. Directrices: posterior a la vacunacion
7.4.3.1. Observacion después de la vacunacion

e En caso de antecedente de alergia a cualquier sustancia, debera observar al
usuario por 30 minutos(34).

e En caso de no presentar antecedentes de alergias, debera observar al
usuario por 15 minutos (34).

e Los centros de vacunacion deben contar con el kit de anafilaxia, el cual debe
incluir una ampolla de adrenalina, una jeringa de 1 cc y el algoritmo de
manejo para anafilaxia. Este Gltimo esta disponible en los establecimientos
de salud (34).

7.4.3.2. Simultaneidad y coadministracién con otras vacunas
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La vacuna dT se puede administrar con otras vacunas, acorde a la siguiente
descripcion:

e En el caso de las vacunas inactivadas, vacunas atenuadas, vacunas para
COVID-19, y la vacuna contra la viruela simica, se puede administrar
simultaneamente o independientemente del tiempo transcurrido entre cada
dosis (coadministrar), la vacunacion se realizara en sitios anatémicos
diferentes(6).

e Si se va a administrar mas de una inyeccién en la misma extremidad, se
debe administrar con una separacién de al menos 2,5 cm entre cada
inyeccion(6).

e El uso de inmunoglobulinas y la vacuna antirrdbica, deben administrarse
siempre, sin esperar ningun intervalo de tiempo tras la administracion de la
vacuna, por el riesgo de la enfermedad(6).

7.4.3.3. Eliminacién de desechos

Eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de vacunacion, no
reencapsular la jeringa, respetar el nivel de llenado de las fundas y guardianes
(75%), los biolégicos vy jeringuillas utilizadas en el proceso de vacunacion deberan
ser eliminados acorde a la normativa de eliminacion de desechos, posterior
coordinar con la instancia correspondiente para la eliminacion final de los desechos
(24).

7.5.Seguridad de la vacuna

La vacuna dT es segura y bien tolerada. De acuerdo a la informacién descrita en el
perfil de seguridad de la vacuna se han notificado los siguientes ESAVI:

Tabla No 4. Porcentaje de ESAVI no graves notificados después de la
administracion de la vacuna dT.

Sintomatologia % de presentacion

Dolor en sitio de puncién 43 %

Molestia en el brazo 14 %

Hinchazoén 3,8%

Malestar general 51%

Fiebre (temperatura axilar >38 grados) 1,7%
Fuente: Perfil de seguridad de las vacunas OMS(36).
Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones.

7.6.Notificacion de casos de ESAVI

En el caso de que el usuario presente un ESAVI, el profesional de salud que realiza

la deteccién del evento, debe seguir el procedimiento de notificacion:

e Si es ESAVI no grave a través de la ficha blanca de la Agencia Nacional de
Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)(37)

e Si el evento cumple con los criterios de ESAVI grave realice la notificacién
acorde al Manual de Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) grave y de Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE)(38).
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7.7.Estrategias y tacticas de vacunacion

Las estrategias y las tacticas de vacunacion deben ser ejecutadas por cada
establecimiento de salud de acuerdo a la realidad local y las caracteristicas
particulares de cada territorio.

Estrategia intramural: es la aplicacién de la vacunacion dentro del establecimiento
de salud y para el desarrollo se debe aplicar las siguientes tacticas:

e El equipo de salud debe coordinar actividades a fin de captar al 100% de la
poblacion objetivo que se acerque al establecimiento de salud y evitar la
pérdida de oportunidad de vacunacion.

e Coordinar con los departamentos de estadistica, ginecologia y medicina
general para identificar y captar a la poblacidon objetivo de la campafia de
vacunacion, con el fin de completar los esquemas de vacunacion

o Ofertar la vacuna dT a los grupos objetivo, en salas de espera, vacunatorio,
estadistica, toma de signos vitales, consultorios de medicina, odontologia,
obstetricia, nutricion, psicologia, entre otros.

Estrategia extramural: es la aplicacion de la vacuna fuera del establecimiento de

salud y para el desarrollo se debe aplicar las siguientes tacticas:
¢ Identificar las unidades educativas donde aun esta pendiente la ejecucion de

la vacunacion a los escolares, asi como los centros de formacién de
profesionales artesanales, que nos permitan captar usuarios para la
vacunacion y asi reducir riesgos

Vacunacion a poblacién cautiva

Micro concentracion

En sitios de mayor concentracion de la poblacién

Centros comerciales

Ferias

Iglesias

Lugares o sectores definidos por el personal de salud, en el marco de la

seguridad

e En las actividades de vacunacion extramurales se deben incluir vacunas del
esquema regular para iniciar o completar esquemas.

e El personal del vacunatorio, debe llevar a cabo la revision y actualizacién de
los tarjeteros de vacunacién. Esto permitira identificar las brechas de
vacunacion por equipo EAIS y establecer las prioridades para las
intervenciones extramurales.

e Todas las actividades de ejecucion extramural deben contar con la
participacion activa de los comités locales de salud, asi como de las
autoridades de entidades publicas, privadas y empresas. Esto es
fundamental para asegurar la obtencién de los recursos necesarios y el
cumplimiento de los resultados esperados.

Para la ejecucion de estas tacticas se debe realizar las siguientes acciones:

e Socializar la organizacion y planificacion de la vacunacion al equipo técnico
coordinador, para la asignacion de recursos materiales, movilizacién de ser
el caso.

e Coordinar con responsables de las diferentes instituciones como Ministerio
de Educacion, junta parroquial, comités locales de salud, organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales.
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¢ Reuniones con personal docente de las instituciones educativas y reuniones
con padres de familia
e Realizar actividades integrales entre los diferentes procesos con el fin de
optimizar recursos.
7.8.Sistema de informacion
Para registrar los datos de las personas vacunadas contra la difteria y tétanos, se
debe utilizar el parte de vacunacion esquema temprano, tardio, fisico o digital de en
cada establecimiento de salud y registro en la Plataforma de Registro de Atencién
de Salud (PRAS) por medio del registro nominal.
Coordinar con el area de estadistica para el reporte de datos diario, semanal y
mensual con el fin de que los datos lleguen al nivel central validados por las dos
areas estadistica e inmunizaciones.
7.9.Sistema de vigilancia epidemioldgica
Si se presenta algun caso de tétanos o difteria se debera notificar de acuerdo con la
normativa del Manual de procedimientos del Subsistema de Vigilancia
Epidemiol6gica alerta accién SIVE- ALERTA(39).
8. Siglas y Abreviaturas
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
DNI: Direccion Nacional de Inmunizaciones
DNVE: Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica
daT: Vacuna contra difteria y tétanos
ESAVI:  Eventos Supuestamente Atribuidos a La Vacunacién o Inmunizacién
MSP: Ministerio de Salud Publica
OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
PRAS: Plataforma de Registro de Atenciones en Salud
SVA: Semana de vacunacion de las Américas
VVM: Vaccine Vial Monitor/ Monitor de vial de las vacunas
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10. Anexos
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Anexo 1. Cobertura de vacunaciéon dT adulto. Ecuador 2016-2024

Cobertura 2019 2020 2021 2022 2023 2024

DPT 82% 96% 520 56% 74% 70%

5 afos

‘iT i 59% 33% 9% 54% 35% 40%
5 afios

Fuente: Direccion Nacional de Estadistica.
Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Anexo 2. Ejemplo grafico de VVM en la etiqueta y su interpretacion

Adoptado: Google.Depositphotos. https://images.app.goo.gl/NPJdDkdAfj4h7BTV9

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

El cuadrado
es mas claro
que el circulo
exterior

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tonc mas claro que e circulo
exterior y continua oscureciendo con el paso
del tiempo y/o la exposicion al calor.

PUNTO DE DESCARTE

Exposicion acumulada al calor con el tiempo

NO USAR

A A

Una vez que |a vacuna ha alcanzado o

mas obscuro que &l circulo exterior,

Informe a su supervisor

El cuadrado El cuadrado
es del mismo es mas
color que el obscuro que
circulo el circulo
exterior exterior

excedido el punto de descarte, el color del
cuadrado interior serd del mismo color o

A 4

.

Adoptado: World Health Organization (WHO) https://cdn.who.int » docs » vvm-infographic
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Anexo 3. Declaracién de renuncia la vacunacion dT.

DECLARACION DE RENUNCIA VOLUNTARIA A LA VACUNACION CONTRA LA
DIFTERIA Y TETANOS

Lineamientos de Vacunacidn contra la difteria y tétanos, biolégico dT.

La vacuna dT cumple las recomendaciones de eficacia y seguridad de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

La vacuna contra el virus del dT tiene autorizaciéon de uso en los nifios/a mayores de 10
afos de edad acorde al Lineamiento de vacunacion contra dT.

La vacuna dT se encuentra dentro del esquema regular de vacunacion.

El esquema vacunacién contra la dT requiere la administracion minima de 5 dosis y un
refuerzo cada 10 afios desde la Ultima dosis recibida.

Ventajas de la vacunacion contra la difteria y tétanos

Las vacunas reducen el riesgo de que una persona se infecte por la difteria y el tétanos.

Las esporas del tétanos que se encuentran en la tierra y heces de los animales.

La difteria se transmite por las vias respiratorias.

La enfermedad del tétanos es mortal en aquellos pacientes que no reciben el esquema de
vacunacién completo.

La OMS, acreditan la seguridad y la efectividad de la vacuna dT

Reacciones adversas de la vacuna dT
Como todos los medicamentos, las vacunas pueden producir reacciones adversas. La
mayoria son leves yde breve duracién y no siempre aparecen.

Sintomatologia % de presentacién
Dolor en sitio de puncién 43%

Molestia en el brazo 14%

Hinchazoén 3,8%

Malestar general 51%

Fiebre (temperatura axilar >38 grados) 1,7%

D Un be Nan y Av. Amaru Nan 25

Fuente: Perfil de seguridad de las vacunas OMS(36).
Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones.

Una vez que he entendido claramente el procedimiento de vacunacién y las posibles

consecuencias posibles de la no administracion de la vacuna, en ejercicio de la autonomia
de manera libre y voluntaria no acepto recibir la vacuna contra el dT.

Padre Madre Tutor legal

Cl: Cl: Cl:

Nombres y apellidos Nombres y apellidos Nombres y apellidos
Y MANIFIESTO:

Que tengo atribuida la patria potestad de mi representado, por lo que ostento la autoridad
legal para dar mi consentimiento para la no administracion de la vacuna dT a mi
representado menor de edad.

Que entiendo los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de la enfermedad del tétanos
y la difteria, de los que se me informa en este documento.

Que entiendo que tengo la opcion de aceptar o rechazar la vacuna en nombre de mi
representado.

Me considero responsable de esta decisién. Asimismo, sé que puedo reconsiderarla y
solicitar la vacunacién de mi hijo/representado en cualquier momento.

Ministerio de Salud Publica
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Nombre Area Cargo Sumilla
Viceministerio de
. Mgs. Juan . -
Aprobado: Sanchez Gobernanza de la Viceministro e
Salud EERNARY
Subsecretaria de
Mgs. Teresa Vigilancia, .
9 grianct Subsecretaria E ol
Aumala Prevencion, y : =
Control de la Salud L EREDA W CARRRA
Subsecretaria de
Esp. Cynthia Rectoria del . ] o et cctronicamente por
b- Ly : . Subsecretaria SRR CONTHOA
Yangua Sistema Nacional 1 GABRI ELA YANGUA
de Salud fri ARM IS
Mgs: Cristina D|rec0|on_Nac_|onaI Directora e ARABEL
Jacome de Inmunizaciones A aivo
. Direccion Nacional ot cammnte o
Mgs. Zoila L . . ANETH VAR
Yar de Vigilancia Directora (E)
Epidemioldgica
Validado: — :
Direccion Nacional
Mgs. Daniela de Politicas,
Chévez Normatividad y Directora (E) BEDAN ELADEL" RGO
Modelamiento de
Salud
Direccion Nacional
Bq. Luis de Regulacion de P O
Ecirella Medicamentos y Director (S) - ESTRELLA ENDARA
Dispositivos '
Médicos
Direccion Nacional
. de Regulacién de
Bqg. Javier - .
Azadovay Medicamentos y Especialista AR L ATy
Dispositivos PACA
Médicos
. Direccion Nacional
Mgs. Marcia - . .
Robalino de Vigilancia Analista e o
Epidemiolégica ROBALI NO ALTAM RANO
Lic. Elsa Direccion Nacional Especialista e e carte o
Pulllopaxi de Inmunizaciones P (R BU OPAY CLAUDI O
Mgs. . . .
. 9 - Direccion Nacional . ,
Elaborado: Sebastian o Analista s R P S gy
Baldeon de Inmunizaciones BALDEGN. ESPI NOSA
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Direccién Nacional
de Politicas,

Direccion: Av. Qui 1Jrrl:-= i1z|n ¥

Codigo postal: 17
Teléfono:

Dcr:g.lvl\gairr%ga Normatividad y Especialista
P Modelamiento de
Salud
Bqg. Yasser Direccion Nacional -
o Especialista
Calero de Inmunizaciones
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