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1. Marco Legal

La Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, expresa que son deberes
primordiales del Estado, “garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucibn y en los instrumentos internacionales, en
particular la educacion, la salud, la alimentacién, la seguridad social y el agua para sus
habitantes”, asi también, en su articulo 32 indica que “la salud es un derecho que garantiza
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho
al agua, la alimentacién, 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 econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion 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, indica 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; garantizar4 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 controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector.”

La Ley Organica de Salud, en su articulo 4, establece como Autoridad Sanitaria al
Ministerio de Salud Publica, “entidad a la que corresponde el gjercicio de las funciones de
rectoria, asi como la responsabilidad de aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento”
de la Ley en mencion.

La Ley Organica de Salud, en su articulo 52, indica que “la autoridad sanitaria nacional
proveera a los establecimientos de salud los bioldgicos 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 refiere 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.”

Asi también, en el articulo 57 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.”

2. Introduccidn
Las vacunas contra SARS-CoV-2 utilizadas inicialmente se basaron en la cepa ancestral
(Wuhan). Sin embargo, el virus en el transcurso de la pandemia ha sufrido mdltiples
mutaciones que han originado distintos tipos de variantes, lo que han ocasionado un
aumento de casos en todo el mundo, asociados a la rapida propagacion de variantes
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altamente transmisibles, como la variante émicron. Las vacunas disponibles en la
actualidad han ayudado a reducir los resultados méas graves (hospitalizacién y muerte)
causados por la COVID-19, pero los resultados de los estudios observacionales
posteriores a la autorizacion han demostrado que la efectividad de la vacunacion primaria
disminuye con el tiempo frente a ciertas variantes, incluida la variante émicron. Y aunque
las dosis iniciales de refuerzo ayudaron a restaurar la proteccidon contra enfermedades
graves y hospitalizaciones, la evidencia sefiala una disminucién de la eficacia de las
primeras dosis de refuerzo con el tiempo (1,2).

El SARS-CoV-2 continta circulando y evolucionando. Segun las secuencias disponibles,
existe heterogeneidad en las variantes circulantes alrededor del mundo. Sigue habiendo
una importante evolucién genética y antigénica de la proteina de fusién viral del SARS-
CoV-2. Al 02 de diciembre de 2023, los linajes descendientes de XBB, incluidos XBB.1.5,
XBB.1.16, EG.5, HK.3 y HV.1, representaban el 73 % de las secuencias genéticas
disponibles. Al 02 de diciembre de 2023, BA.2.86 y sus linajes descendientes, incluido
JN.1, KP2 representaban el 17 % de las secuencias disponibles(3).

Las evidencia cientifica y recomendaciones internacionales indican que las vacunas son
seguras eficaces y ayudan a garantizar que la COVID-19 no provoque enfermedades
graves ni la muerte. Solo en 2021, las vacunas contra la COVID-19 salvaron
aproximadamente 14,4 millones de vidas en todo el mundo. La vacunacion también reduce
la probabilidad de que surjan nuevas variantes (4). Desde 2021, se han administrado en
todo el mundo mas de 13 mil millones de dosis de vacuna contra la COVID-19. Como
ocurre con todas las vacunas, la OMS y las autoridades reguladoras monitorean
continuamente el uso de las vacunas COVID-19 para identificar y responder a cualquier
problema de seguridad que pueda surgir. Las reacciones graves a las vacunas COVID-19
son extremadamente raras. La prevencion primaria de la salud publica respecto a la
vacunacion contra COVID-19, es disminuir la enfermedad severa, las hospitalizaciones, las
muertes por la infeccion y las complicaciones posteriores de la enfermedad por la COVID-
19 (3).

3. Antecedentes y Justificacion

La vacunaciéon contra COVID-19 en el Ecuador inicié a finales de enero del 2021, en
agosto del 2021, se publicé una investigacion sobre la comparacion en la generacién de
anticuerpos entre las vacunas mRNA-1273, del fabricante Moderna y BNT162b2, del
fabricante Pfizer, y se identific6 que la vacuna mRNA-1273 presentd 2 veces mas
anticuerpos neutralizantes contra SARS-CoV-2 que la vacuna BNT162b2 (5). En una
publicacién de noviembre del 2021, se encontré que ambas vacunas mantenian protecciéon
superior al 90% para enfermedad severa y muerte, en todos los grupos estudiados (6).

Con fecha 05 de mayo del 2023, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indica que la
emergencia sanitaria de la COVID-19 ha terminado, pero el virus continla propagandose y
poniendo en peligro la vida de las personas, especialmente en personas con riesgo de
presentar complicaciones por la COVID-19, se incluyen adultos mayores, usuarios con
enfermedades cronicas, usuarios con diagnéstico de inmunosupresion y embarazadas; sin
embargo, la enfermedad por la COVID-19 persiste como una prioridad de la salud publica.
Ademas, la OMS manifiesta que se debe integrar la vacunacién contra la COVID-19 en los
programas de vacunacion a lo largo del curso de vida, y mantener las medidas para
aumentar la cobertura de la vacunacién contra la COVID-19 para todas las personas de los
grupos de alta prioridad (7).
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La evidencia cientifica indica que las vacunas contra la COVID-19, son seguras Yy eficaces
ayudan a garantizar que la COVID-19 no provoque enfermedades graves ni la muerte (8).

En noviembre del 2023 el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacion de la OMS (SAGE) emiti6 nuevas recomendaciones en referencia la
vacunacion contra la COVID-19. La dosis de refuerzo cada 6-12 meses se recomienda a
los grupos de alto riesgo de sufrir complicaciones por la COVID-19 en este grupo se
incluyen adultos mayores, usuarios mayores de 50 afios de edad que presenten
comorbilidades, usuarios con inmunosupresion; la vacunacion cada 12 meses se
recomienda a usuarios mayores de 50 afios sin comorbilidades, mayores de 18 afios de
edad con comorbilidades principalmente obesidad, trabajadores de la salud en atencion
directa. Las usuarias embarazadas se recomienda la inoculacién de una dosis en cada
embarazo (4).

Las vacunas XBB.1.5 son los productos recomendados tanto para los no vacunados como
para los vacunados previamente con dosis anteriores. Las vacunas monovalentes XBB.1.5
en diferentes plataformas provocan respuestas de anticuerpos neutralizantes de reaccion
cruzada amplia contra las variantes circulantes del SARS-CoV-2. Dada la evolucién actual
del SARS-CoV-2 y la amplitud de las respuestas inmunitarias demostradas por las vacunas
monovalentes XBB.1.5 contra las variantes circulantes, el grupo asesor de inmunizaciones
de la OMS, aconseja conservar la composicion actual del antigeno de la vacuna COVID-
19, es decir, un XBB.1.5 monovalente como el antigeno de la vacuna COVID-19 (3). Se ha
demostrado que las vacunas contra la COVID-19 son muy efectivas para prevenir
enfermedades graves, incluidas la hospitalizacion y la muerte debido a la COVID-19 (9,10).
La vacunacién con el biolégico XBB.1.5 puede activar respuestas inmunes fuertes y
ampliamente protectoras contra XBB.1.5 y otras subvariantes comunes de Omicron (11).
La vacunacion contra la COVID-19 se asocié con un menor riesgo de reinfeccion y con
menor riesgo de desarrollar COVID-19 persistente (9,12).

Con este antecedente, la prevencién primaria a través de las vacunas contra la COVID-19
a grupos priorizados, constituye una accién de salud publica primordial. Ante el constante
riesgo epidemioldgico, mutacion del virus y las recomendaciones de organizaciones
internacionales, se hace necesaria la vacunacion contra la COVID-19.

4. Epidemiologia
El Ecuador acoge las recomendaciones de la OMS/OPS desde el 6 de mayo del 2023, en
la que se declara el fin de la emergencia de salud publica de emergencia sanitaria por la
COVID-19, por lo cual la vigilancia y respuesta a la COVID-19 debe ser integrada en los
programas de salud regular de salud publica del Ecuador(13).
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Grafico No 1. Incidencia semanal de casos confirmados COVID-19. Ecuador 2023-
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Elaborado por: Direccién Nacional de Vigilancia.

Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi +
COVID-19-PCR + Sistema de Vigilancia integrada de COVID

La incidencia semanal de casos confirmados de COVID-19 se notificaron 31 172 casos
durante el afio 2023 presenta dos picos de incremento de los casos durante la
estacionalidad de las enfermedades respiratorias en los meses de diciembre a marzo y
noviembre a diciembre manteniendo un promedio de 790 casos por semana a diferencia

del afio 2024 hasta la SE13 se ha notificado 8 003 casos con un promedio de 615 casos
por semana epidemioldgica.

Grafico No 2. Incidencia semanal de casos confirmados COVID-19 por grupo de
edad. Ecuador 2023-2024
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Elaborado por: Direccién Nacional de Vigilancia.

Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemiol6gica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi +
COVID-19-PCR + Sistema de Vigilancia integrada de COVID-19

La incidencia de casos confirmados de COVID-19 durante los ultimos 6 meses del afio
2023 se mantiene en los grupos de edad de 20 a 49 afios representando del 53,65%
seguido del grupo de 50 a 64 afos con el 20,02% y el grupo de mayores de 64 afios con el
17,25%, los grupos menos afectados son los 0 a 4 afios de edad. En el afio 2024 hasta la
SE13 se mantiene la misma tendencia de afectacion de grupos de edad.
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Gréfico No 3. Porcentaje de casos notificados por Infecciones respiratorias agudas
graves (IRAG) segln semana epidemiolégicay agente etiolégico. Ecuador 2023-2024
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Elaborado por: Direccién Nacional de Vigilancia.
Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemiol6gica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi +
COVID-19-PCR + Sistema de Vigilancia integrada de COVID

El virus de la influenza es uno de los principales virus respiratorios que contribuyen a las
IRAG en Ecuador. Ademas de la influenza AH1LN1 2009, otros virus respiratorios como el
virus sincitial respiratorio (VSR), SARS-CoV-2, Influenza B pueden causar casos IRAG,
hasta el afio 2023 e, virus que predomina es la COVID-19 y en el afio 2024 predomina el
VSR y la COVID-19.

La tasa de mortalidad por COVID-19 se refleja en la Tabla Nro. 1, ha variado a lo largo de
los cuatro afios de pandemia, es influenciada por factores como la disponibilidad de
atencion médica, la respuesta del sistema de salud, La circulacion de variantes del virus y
la vacunacion contra la COVID-19.

Tabla No. 1 Tasas de mortalidad de COVID-19 desde el afio 2020 al 2023 y hasta la
Semana epidemioldgica (SE) 13 del afio 2024 *por 100.000 habitantes

2020 2021 2022 2023 2024
Tasa de
mortalidad de
COVID-19, por 135.88 56.47 9.54 0.39 0.12
100 000
habitantes

Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan 8

Elaborado por: Direccién Nacional de Vigilancia.
Fuente: Reporte del Sistema Integrado de Vigilancia Epidemiol6gica (SIVE) del MSP. Sistemas ViEpi +
COVID-19-PCR + Sistema de Vigilancia integrada de COVID
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5. Objetivos

5.1. Objetivo general
Establecer directrices para el desarrollo de la vacunacion contra la COVID-19 en el periodo
2024-2025.

5.2. Objetivos especificos

¢ Reducir las posibilidades de complicaciones graves como hospitalizaciones y muerte
por el virus de la COVID-19 en grupos determinados como de alto riesgo.

e Disminuir la carga de la enfermedad por el virus COVID-19, complicaciones y
mortalidad.

e Disminuir el impacto sanitario de la transmisién del virus de la COVID-19 y sus
variantes en la poblacion de alto riesgo.

6. Alcance
La aplicacion del presente lineamiento es de caracter obligatorio para todos los
profesionales de salud del Ministerio de Salud Publica (MSP), a través de las
Coordinaciones Zonales, Direcciones Distritales y Establecimientos de Salud que vayan a
aplicar la vacuna contra la COVID-19.

7. Glosario de Términos
Coadministracion: es la aplicacion de dos vacunas diferentes en dias diferentes en un
intervalo de menos de 4 semanas entre cada vacuna (14).
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 vacunacion/inmunizacién y que no necesariamente
tiene una relacién causal con el proceso de vacunacién o con la vacuna (15).
Incidencia: Niumero de casos nuevos de enfermedades, o de personas enfermas, durante
determinado periodo en una poblacién especifica. También es usado para el indice en que
nuevos eventos ocurren en una poblacion especifica (14).
Prevalencia: Numero de casos de enfermedad o de personas enfermas, o de cualquier
otro fendmeno registrados en una poblaciébn determinada, sin distincibn entre casos
nuevos y antiguos (14).
Prevencion primaria: Préacticas especificas para la prevencion de enfermedades en
individuos o poblaciones susceptibles. (14).
Seroconversion: desarrollo de anticuerpos especificos en respuesta a una infeccién o
inmunizacion (14).
Simultaneidad: es la administracién de dos o mas vacunas diferentes en la misma visita,
pero en sitios anatémicos diferentes (14).
Sincope Vasovagal: la pérdida subita y transitoria de la conciencia y del tono postural.
“Casi el 3% de las personas pueden experimentarlo en algin 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 patoldgicas o por cambios fisiol6gicos. (14).

8. Desarrollo

8.1. Periodo de ejecucion
La campafa de vacunacion contra la COVID-19 iniciara 23 de mayo del 2024 y finalizara la
dltima semana de marzo del 2025.
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8.2. Poblacién objetivo de la campafia de vacunacién contra la
COVID-19.
La poblacién objetivo se dividira en dos fases de vacunacion de acuerdo al riesgo
epidemioldgico de la poblacion:
Fase 1: Desde 23 de mayo del 2024 hasta 31 agosto del 2024
Tabla No. 2. Fase 1 de vacunacion contra COVID-19. Ecuador 2024
Antecedente vacunal Poblacién Recomendacién
Usuarios desde los 6 meses de edad .
hasta los 4 afios 11 meses 29 dias de 2 gQS|s mtervalq
. minimo de 28 dias.
Sin antecedente edad.
vacunal contra la Usuarios desde los 6 meses de edad 3 dosis intervalo
COVID-19 con diagnostico de inmunosupresion minimo entre dosis de
(Anexo 1) 28 dias.
Usuarios mayores de 5 afios de edad. 1 dosis
Adultos > 65 afios
Usuarios > 3 afios de edad con
diagnéstico de inmunosupresion
(Anexo 1)
Adultos 18-64 afios con comorbilidades
(Anexo 2)
Trabajadores de la salud (incluye a
Con antecedente personal_ a(_jministrativo que labora en
vacunal de al menos estabIeC|m|entos d_e salud, personal que
1 dosis contra la Iabo_ra_ en reS|den_C|a de ancianos, _
COVID-19. servicios gg(tern_allzgdos: seguridad, Refuerzo 1 dosis anual.
- alimentacion y limpieza)
(Intervalo minimo de
Clima fosis recibida | Poicias activos
contra la COVID-19). Bomberos
Personas privadas de la libertad (PPL).
Personas > 3 afios con discapacidad
Cuidadores de personas con
discapacidad.
Lactantes
Embarazadas independientemente de la | Una dosis en cada
edad gestacional. embarazo
Fuentes: Organizacion Mundial de la Salud (4)
Elaboracion: Direccion Nacional de Inmunizaciones
Fase 2: Desde 01 septiembre del 2024 hasta el 31 marzo del 2025, incluye a la poblacién
regazada de la fase 1y se incluye a la poblacion de la fase 2, la cual se describe a
continuacion:
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Tabla No.3. Fase 2 de vacunacién contra COVID-19. Ecuador 2024.

Antecedente
vacunal
Con antecedente Adultos > 50 afios sin comorbilidades
vacunal de al menos | Usuarios > 3 afios con comorbilidades
1 dosis contra la
COVID-19.

Poblacién Recomendacion

Usuarios mayores de 18 afios que
laboran en sectores estratégicos en los
que se incluyen Docentes activos,
Recolectores de basura, Recicladores.

Refuerzo 1 dosis anual.
(Intervalo minimo de
6 meses desde la
Ultima dosis recibida
contra la COVID-19).
Fuentes: Organizacion Mundial de la Salud (4)
Elaboracion: Direccién Nacional de Inmunizaciones

8.3. Descripcién de la Vacuna contra el Moderna
Durante la campafia de vacunacion contra la COVID-19, estard disponible la vacuna
Moderna SPIKEVAX XBB.1.5, vacuna ARN mensajero (ARNm) que cuenta con
autorizacion de uso por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (16) y cuenta con los
siguientes componentes (17):

ARN m: 0,20 mg/ml

Acido acético

Colesterol

DSPC: 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina

SM-102: (heptadecan-9-il 8 - ((2-hidroxietilo) (6-ox0-6- (undeciloxi) hexyl) amino)
octanoado)

Trihidrato de acetato de sodio

e Sacarosa

e Trometamol

8.3.1. Caracteristicas de la vacuna

Corresponden a una vacuna ARNm, la vacuna puede aparecer como un liquido con
particulas blancas o translicidas relacionadas con el producto (17).

8.3.2. Presentacioén de la vacuna
Vial multidosis 2.5 ml, la vacuna no necesita dilucién, ni reconstitucién (17).

8.3.3. Edad de autorizaciéon de uso de la vacuna
Usuarios mayores de 6 meses de edad.

8.3.4. Dosis de la vacuna contra la COVID-19

Tabla No 4. Dosis de la vacuna contra la COVID-19. Ecuador 2024

Edad Dosis Via

6 meses — 4 afios 11 meses 29 dias 0.25 cc (25 ugr) Intramuscular
5 afios- 11 afios 11 meses 29 dias 0.25 cc (25 ugr) Intramuscular
Mayores de 12 afos de edad 0.5 cc (50 ugn) Intramuscular

Fuente: SPIKEVAX XBB.1.5 (17)
Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

8.3.5.Contraindicaciones de la vacuna
El personal de salud que realizara el procedimiento de vacunacion previo a la vacunacion,
debera verificar contraindicaciones y precauciones de la vacunacién, conforme la tabla No.
5 (16).
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Tabla No. 5. Contraindicaciones de la vacuna. Ecuador- 2024

Contraindicaciones Absolutas y
Relativas
Contraindicaciones Absolutas

Recomendacion

Antecedente de anafilaxia a una dosis
previa de la vacuna Moderna.

No vacunar
Hipersensibilidad a los principios activos o

Contraindicaciones . e
a cualquiera de los excipientes.

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

descompensada).

Diferir el proceso de
vacunacion 3 meses desde
la apariciéon de los sintomas
o de la prueba positiva de la
COVID-19 (18).

Las personas que recientemente tuvieron
una infeccion por SARS-CoV-2 pueden
considerar retrasar la dosis de la vacuna
contra la COVID-19,

Fuente: SPIKEVAX XBB.1.5 (16,17).
Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones.

Precauciones

8.4. Vacunacién Segura
La vacunacion segura es parte fundamental de cualquier programa de inmunizacion, este
componente busca asegurar el uso de productos de calidad, la practica de inyeccion
segura, la vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizaciéon (ESAVI) y el fortalecimiento de alianzas con la comunidad y medios de
comunicacion, para transmitir a la poblacion las prioridades y la seguridad de la
vacunacion.

8.4.1.Directrices: antes de la vacunacion
8.4.1.1. Cadenade frio
e Una vez descongelado, el biolégico del fabricante Moderna no podra volver a ser
congelado nuevamente (17).

¢ Los bancos de vacunas zonales, distritales y los establecimientos de salud se debera
almacenar el biolégico a temperatura entre + 2°C y + 8 °C, hasta por 28 dias, partir del
dia de la descongelacion que se realizara en el Banco Nacional de vacunas (17).

e Las actas de entrega recepcion deberan incluir lo siguiente: fecha de acta, descripcién,
presentacion, cantidad, fecha de descongelamiento, precio, lote, firmas de
responsabilidad de quien entrega y quien recibe (19). La vacuna sera recibida en
temperatura entre los + 2°Cy + 8 °C (17).

e Las Coordinaciones Zonales, los distritos, oficinas técnicas anotaran la fecha de
descongelacion del biol6gico en el acta entrega recepcion del bioldgico(19).

e Verificar 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. Los
mantenimientos correctivos deben realizarse por personal técnico calificado(19).

e Mantener el registro manual de temperaturas dos veces al dia, asi como el control de la
temperatura(19).

e Ante cualquier deteccion de ruptura de cadena de frio, se deber& notificar de inmediato,
a la autoridad reguladora Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) de acuerdo con el procedimiento vigente de ruptura de cadena de
frio (20).
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8.4.1.2. Politicade frasco abierto de la vacuna.

Al momento de la apertura del vial, el personal vacunador deberd registrar la fecha y hora,

una vez puncionado el vial, la duracién del biolégico serd de maximo de 24 horas (17).

En caso de desperdicio de la vacuna se aplicara acorde a la descripcion:

e Aunque el uso de vacunas multidosis en los programas de vacunacién siempre
contempla el potencial desperdicio de biologico, se deben agotar todas las estrategias
de vacunacion posibles, entre las cuales se menciona coordinacibn comunitaria,
acciones de comunicacién, acciones conjuntas intersectoriales. Sin embargo, la
proteccion de las personas contra enfermedad grave, hospitalizacion y muerte por la
COVID-19 a través de la vacunacion prima sobre el factor de desperdicio.

e Para la vacunacion contra la COVID-19, biolégico Moderna el factor de perdida que
deberan aplicar los establecimientos sera acorde a la siguiente descripcion:

o En zonas urbanas, estrategia intramural el factor perdida no debera exceder
el 20% del frasco multidosis (1 dosis) corresponde a una dosis adulto 0,5 ml.

o En zonas urbanas, estrategia extramural el factor perdida no debera exceder
el 40% del frasco multidosis (2 dosis) corresponde a dos dosis de adulto 1
ml.

o En zonas rurales dispersas de dificil acceso, estrategias intramural o
extramural, el factor perdida no debera exceder del 40% del frasco
multidosis (2 dosis) corresponde a dos dosis de adulto 1 ml.

e Otras acciones administrativas. Todo desperdicio debe ser registrado de forma correcta
como el resto de las vacunas multidosis. Mensualmente, cada establecimiento de salud
debe emitir un informe acorde a la realidad de cada establecimiento dirigido a su
respectivo Distrito u Oficina Técnica y estos a su Nivel Zonal. Ese informe debe
contemplar lo siguiente:

o Dosis recibidas, aplicadas, desperdiciadas y saldos disponibles (con los
detalles de lote, fabricante, fechas de recepcion),

o Actividades de vacunacion contra COVID-19 (por ejemplo, niumero de
brigadas planificadas, mingas, visitas casa a casa, brigadas méviles, entre
otras).

o Firmas de responsabilidad

8.4.1.3. Aspectos previos a la vacunacion.

Previo a la vacunacion, el personal que administra el biolégico debe considerar los

siguientes aspectos:

e El personal de salud debera contar con ropa de trabajo, ufias cortas sin tintura, las
manos durante la vacunacién no deberan contar con ningun accesorio relojes, anillos,
pulseras, etc (21).

e Las torundas para realizar el proceso de vacunacion deberan ser almacenadas en un
recipiente seco (no mantener torundas en solucion liquida) (21).

e Realizar un adecuado lavado y desinfeccién de manos (21,22).

e Revisar los correctos: paciente correcto, edad correcta, vacuna correcta, dosis
correcta, via de administracion correcta, registro correcto(21).

e Previo al proceso de vacunacion debera revisar las contraindicaciones y precauciones
de la vacuna descritas por el fabricante (21), ver tabla Nro. 5 (16).

e Minimizar la exposicién del biologico a la luz ambiental, solar directa y ultravioleta.
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¢ Hay que recordar que 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 biologicos, durante la jornada laboral se garantizara la temperatura entre + 2 °C
y + 8 °C y garantizar la disponibilidad de un termémetro en cada termo (22).

o Enlos termos, no se deberd disponer de jeringas precargadas (20, 21).

e Con la finalidad de evitar complicaciones por sincope vasovagal, la vacuna se
administrara en posicion sentado(21).

e Los usuarios menores de 18 afios, que rechacen la vacunacién deberan realizar el
llenado de la declaracién de renuncia a la vacunacién. (Anexo 3).

¢ Nifios vacunados en el exterior:

Para las personas entre los 6 meses y 4 afios 11 meses 29 dias de edad, que
recibieron 1 dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech pediatrica en el exterior, se
recomienda completar el esquema primario con el biolégico vacuna Moderna de la
siguiente manera: segunda dosis 1 mes después de la primera dosis y la tercera
dosis al menos 8 semanas después de la segunda dosis (18).

Para las personas entre los 6 meses y 4 afios 11 meses 29 dias que recibieron 2
dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech pediatrica en el exterior y no completaron el
esquema primario de vacunacion de 3 dosis, se recomienda completar el esquema
primario de la siguiente manera: una tercera dosis de la vacuna Moderna al menos
8 semanas después de la segunda dosis (18).

Para los usuarios mayores de 6 meses de edad que no completaron el esquema
primario y recibieron 1 dosis de la vacuna Sinovac, se recomienda completar el
esquema primario de la siguiente manera: una segunda dosis de la vacuna
Moderna al menos 4 semanas después de la primera dosis (18,23).

8.4.2.Directrices: durante de la vacunacion
Durante la administracion del biologico, el personal vacunador debera tomar en
consideracion lo siguiente:
¢ La administracion de la vacuna contra la COVID-19 es por via intramuscular, escoger el
sitio anatémico acorde a la siguiente descripcion:
o En los usuarios menores de 3 afios, el sitio anatémico es la cara anterolateral
del muslo (musculo vasto externo) tercio medio (figura 1). (24) (28)
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Figura No. 1. Administracién inyeccion intramuscular usuarios menores de 3 afios

Fuentes: Ministerio de Salud Australia
Adoptado: DNI — MSP

o Enlos usuarios mayores de 3 afios, el sitio anatémico sera el masculo deltoides
(figura Nro. 2). (El punto de inyeccidn se encuentra delimitado por un triangulo
de base en el borde inferior del acromion y del vértice inferior debajo del lugar
de insercién del musculo deltoides, el espacio delimitado por el triangulo es el
sitio donde se podra inocular la vacuna. (24) (29)

Figura No. 2. Administracién inyeccion intramuscular usuarios mayores de 3 afios

Acromion

Injection
Clavicle site
Deltoid

muscle
Scapula

Deltoid
tuberosity

Humerus

Fuentes: Ministerio de Salud Australia
Adoptado: DNI - MSP

e Elegir un sitio de inyeccion que esté libre de vello, lunares, erupciones, cicatrices y
otras lesiones en la piel (22).

e Limpiar el lugar de la inyeccién con solucion salina, con un movimiento circular firme de
dentro hacia afuera (no utilizar alcohol, no utilizar agua oxigenada, no utilizar yodo
povidona)(22).

e Utilizar siempre aguja y jeringa nuevas y estériles para cada inyeccion (22).

e Garantizar que la aguja y la jeringa estén bien aseguradas, para evitar que la vacuna
se filtre inadvertidamente durante la preparacion y la administracion. (22)

e No aspirar el bioloégico antes de vacunar. No existe riesgo de ingreso de la solucion al
torrente sanguineo y ademas se evita el dolor por aspiracion. (22)

e Introducir rapidamente la aguja en el espacio elegido en angulo de 90° via
intramuscular. (22)
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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, administre una dosis de reemplazo lo antes posible. (22)

e Retirar la aguja y presionar con una torunda seca. (22)

¢ No dar masajes. (22)

8.4.3.Directrices: después de la vacunacion
8.4.3.1. Observacion después de la vacunacion

e En caso de antecedente de alergia a cualquier sustancia, observar al usuario por 30
minutos (25).

o En caso de no presentar antecedentes de alergias, observar al usuario por 15 minutos
(25).

e Contar con el kit de anafilaxia en todos los centros de vacunacién (1 ampolla de
adrenalina, 1 jeringa de 1 cc, algoritmo de manejo), mismo que esta disponible en los
establecimientos de salud (25).

¢ No se recomiendan las pruebas seroldgicos anticuerpos antes o después de recibir la
vacuna contra la COVID-19(24).

8.4.3.2. Simultaneidad y coadministracion con otras vacunas
La vacuna Moderna se podra administrar con otras vacunas acorde a la siguiente
descripcion:

e En el caso de vacunas inactivadas y atenuadas se podra administrar simultdneamente
o0 independientemente del tiempo transcurrido entre cada dosis (coadministrar), la
vacunacion se realizara en sitios anatémicos diferentes (18).

e En el caso de las vacunas contra viruela simica, se debera separar al menos 4
semanas entre si (18).

e La vacunacion contra tétanos, el uso de inmunoglobulinas y la vacuna antirrabica
deben administrarse siempre sin esperar ningun intervalo de tiempo tras la
administracién de la vacuna, por el riesgo de la enfermedad (18).

8.4.3.3. Eliminacién de los 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 y 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).

8.5. Seguridad de la vacuna
Las vacunas contra el COVID-19 son seguras y bien toleradas. De acuerdo a la informacién descrita
en el perfil de seguridad de la vacuna se han notificado los siguientes ESAVI no graves (16).

Locales, en sitio de inyeccion:
* Dolor (92%)
* Enrojecimiento (15%)
* Hinchazon (20%)
Sistémicas:
* Cefalea (40%)
* Fiebre (25 %)
+ Artralgia (15%)
* Mialgia (15 %)
* Nauseas (11,3%)
*  VOmitos (11,3%)
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* Linfadenopatia (20%)
Eventos serios: anafilaxia, paralisis de Bell (0,6%)
8.6. Notificacion de casos de ESAVI

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

deteccién del evento, debe seguir el procedimiento de notificacion, si es ESAVI no grave a

través de la ficha blanca de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia

Sanitaria (ARCSA), y si el evento cumple con los criterios de ESAVI grave se realizara la

notificacion acorde al Lineamiento Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la

Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) Graves, en el que indica realizar el llenado de la ficha

blanca, ficha de investigacion individual y llenado de ficha epidemioldgica individual (27).
8.7. Sistema de informacion

e Utilizar el parte diario fisico o digital para el registro de los datos de las personas
vacunadas contra la COVID-19, el cual debera permanecer en cada establecimiento de
salud.

e Reportar el consolidado de la campafa de contra la COVID-19 al nivel central se
utilizara la carga masiva nominal a través de la Plataforma de Registro de Atencién de
Salud — PRAS, considerando la misma légica y responsables de la carga masiva de la
Campafa de Vacunacion de la Influenza.

e Subir la carga masiva de manera diaria; es decir, el reporte sera todos los dias hasta
las 09h00 del siguiente dia de la vacunacion.

e Generar por cada establecimiento de salud un solo archivo diario de carga masiva
nominal en el que se mantenga la fecha de aplicacion del biolégico; es decir que el
archivo contendra las dosis aplicadas por dia y por grupo poblacional.

e Validar, previo a la carga la informacion entre el punto focal de estadistica del
establecimiento de salud y el responsable de inmunizaciones.

e Llevar un control adecuado del movimiento del biol6gico, con los instrumentos
regularmente usados por inmunizaciones.

e Para el registro de la informacion en los usuarios con diagnéstico de inmunosupresion
moderada severa se realizard en un informe técnico consolidado, en el cual se
identifique el diagndstico emitido por el médico especialista.

8.8. Abreviaturas

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

DNEAIS: Direccion Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacién del Sistema

Nacional de Salud

DNI: Direccion Nacional de Inmunizaciones

DNVE: Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a La Vacunacién o Inmunizacion

GTA: Grupo Técnico Asesor de Inmunizaciones

MSP: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud

PRAS: Plataforma de Registro de Atenciones en Salud

PPL: Persona Privada de la Libertad.

SAGE: Grupo Asesor Estratégico de Expertos de la OMS, por sus siglas en inglés

Direccidn: Av. jl_ Un be Nan y Av. Amaru Nan 17

Codigo post

s 233040 [ﬂﬂﬂfﬁfgﬁ



L \ }"-,.z/
oo _ .
" REPUBLICA Ministerio de Salud Publica
\:-;r;:;%‘ DEL ECUADOR
[
9. Anexos
Anexo 1: Usuarios con diagnoéstico de inmunosupresion modera-severa.
1. Usuarios en tratamiento activo o reciente para tumores soélidos o neoplasias
hematoldgicas en las que incluye radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal (23).
2. Usuarios que hayan sido receptores de trasplante de 6rgano sélido en los que se
incluye corazén, pulmones, rifidn, higado, pancreas.
3. Usuarios con recepcion de terapia de célula T con receptor de antigeno quimérica o
trasplante de células madre hematopoyéticas (dentro de los 2 afios posteriores al
trasplante o la terapia de inmunosupresion) (23).
4. Usuarios con inmunodeficiencia primaria moderada a grave, por ejemplo, Sindrome de
DiGeorge, Sindrome de Wiskott-Aldrich.
5. Usuarios con enfermedad definitoria de SIDA o portadores del virus del VIH.
6. Usuarios con
7. condiciones cronicas asociadas con diversos grados de déficit inmunolégico como por
ejemplo pacientes en didlisis, pacientes con antecedente quirdrgico de asplenia.
8. Usuarios Tratamiento activo con las siguientes categorias de terapias
inmunosupresoras:
e Terapias anti- células B (anticuerpos monoclonales dirigidos a CD19, CD20 y
CD22).
e Corticoides sistémicos a dosis alta (equivalente de prednisona = 2 mg/kg/dia o0 20
mg/dia si pesa > 10 kg, durante = 14 dias).
e Anti- metabolitos (Ciclofosfamida, Leflunomida, Metotrexato, Azatioprina,
Mercaptopurina, Acido Micofendlico, Micofenolato, Mofetilo).
¢ Inhibidores de la calcineurina (Tacrolimus, Ciclosporina, Sirolimus).
¢ Inhibidor JAK (Baricitinib, Tofacitinib, Upadacitinib).
e Anti-TNF (Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, Infliximab).
¢ Anti-inflammatorios (Sulfasalazina).
¢ Anti-CD20 (Rituximab, Ocrelizumab)
e Anti-IL6 (Tocilizumab).
e Anti-IL17 (Secukinumab).
¢ Bloqueador selectivo de célula T estimulacién (fingolimod).
e Antagonista de la integrina (Vedolizumab).
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Anexo 2: Pacientes con patologias cronicas desde los 18 afios hasta 64 afios

e Enfermedades pulmonares: Individuos con una afeccion pulmonar grave, incluidos aquellos
con asma y enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), que incluye bronquitis
cronica y enfisema; bronquiectasias, fibrosis quistica, fibrosis pulmonar intersticial,
neumoconiosis y displasia broncopulmonar. (28)

¢ Enfermedades hepaticas: hepatitis crénica, atresia biliar. (28)

o Enfermedades cardiacas: Cardiopatias congénitas, hipertension arterial, insuficiencia
cardiaca, individuos que requieren medicacion regular y/o seguimiento por cardiopatia
isquémica; se incluyen pacientes con fibrilacion auricular, enfermedad vascular periférica o
antecedentes de tromboembolismo venoso. (28)

e Enfermedades renales cronicas: Enfermedad renal cronica estadio I, 11, lll, IV. (28)

o Enfermedades endocrinas: Cualquier diabetes, incluida la diabetes controlada por dieta, la
diabetes gestacional actual y la enfermedad de Addison, enfermedades tiroideas, obesidad
(IMC >30). (28)

e Enfermedades neurolégicas cronicas: Accidente cerebrovascular, ataque isquémico
transitorio. Condiciones en las que la funcién respiratoria puede verse comprometida
debido a una enfermedad neurolégica o neuromuscular (por ejemplo, pacientes con
sindrome de poliomielitis). Este grupo también incluye a personas con paralisis cerebral,
discapacidades de aprendizaje severas o profundas y mdiltiples (PMLD), incluidos todos
aguellos en el registro de discapacidad de aprendizaje, sindrome de Down, esclerosis
multiple, epilepsia, demencia, enfermedad de Parkinson, enfermedad de la neurona motora
y condiciones relacionadas o similares; o enfermedad hereditaria y degenerativa del
sistema nervioso o de los musculos; o discapacidad neurolégica severa. (28)

o Enfermedad mental severa, individuos con esquizofrenia o trastorno bipolar, o cualquier
enfermedad mental que provoque un deterioro funcional grave. (28)

¢ Disfuncién del bazo: enfermedad de células falciformes homaocigéticas, la talasemia y el
sindrome celiaco. (28)
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Anexo 3: Declaracién de Renuncia a la Vacunacién contra la COVID-19
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DECLARACION DE RENUMCIA A LA VACUNACION CONTRA LA COVID-13

Lineamientos de Vacunacion contra la COVID-19

* La vacuna confra la COVID-19 cumple los lineamientos de la Organizacion Mundial de 1a Salud
(OMS).

* La vacuna contra la COVID-19 tiense autorzacon de uso en los wusuanos mayores de 8 meses de
edad

Ventajas de la vacunacidn contra la COVID-13

# Las vacunas reducen previenen complicaciones por la COVID-18, como hospitalizaciones y muerie
relacionadas en la COVID-18.

*» La OMS, acreditan la seguridad y la efectividad de la vacuna contra la COVID-18.

Reacciones adversas de la vacuna contra la COVID-19
Comao todos los medicamentos, las vacunas pueden producir reacciones adwersas. La mayoria son
leves yde breve duracion y no siempre aparecen.

Tabla Mo. 1. Reacciones adversas vacuna contra el virus de la COVID-19

Localas:

= Dolor (82%)

= Enrojecimiento (15 %)

- Hinchazon (20%)
Sistemicas

= Cefalea (40 %)

= Fiebre (25%)

= Ariralgia (15%)

= Mialgia (15%)
= MNauseas (11.2%)
= Womitos (11.3%)
= Linfaderopatia (20%)
Eventos serios; anafilaxia, pardlisis de Bell (0.5%)
Fuente: SPIKEVAX XBE.1.5 (14)
Elaboradeo por: Direccion Macional de Inmunizaciones.

Una wezr gque he entendido claramenie el procedimienio de vacunacion y las posibles
consecuendas posibles de la mo administracion de la vacuna, en ejercicio de la autonomia de manera
libre y voluntaria no acepto recibir la vacuna contra la COVID-18.

Y MANIFIESTO,

» Que tengo atribuida la patria potestad de mi representado, por ko que ostento la awtoridad legal para
dar mi consentimiento para la no administracion de la vacuna Modema a mi representado menor de
edad.

» Cue entiendo los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de la enfermedad de la COVID-18, de
los que se me informa en este documento.

» (Oue entiendo que tengo la cpcion de aceptar o rechazar la vacuna en nombre de mi representado.

# Me considero responsable de esta decizion. Asimismo, s que puedo reconsideraria y solicitar la
vacunacion de mi hijo en cualguier momento.

': II'I::::iI:II N jul : Ii-III I:H HIL ) -Eﬁ' :-IIIII' | Kar
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