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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 — China. Hasta la fecha, se han
producido 4'884.639 muertes y 239'750.993 casos a nivel mundial.! En el Ecuador, se
reportan desde el mes de febrero del 2020 hasta octubre del 2021: 32.899 muertesy 513.026
casos confirmados de coronavirus.?

La vacunacién contra COVID-19 es una prioridad a nivel mundial para: evitar nuevos
contagios, enfermedad grave - muerte y lograr la reactivacion econdmica y social.

El 31 de diciembre de 2020, la OMS aprobd la inclusiéon en la Lista para Uso en Emergencias
de la vacuna Comirnaty de Pfizer/BioNTech. El 15 de febrero incluyé también en esa lista la
vacuna Covishield del Sl y la vacuna AZD1222 AstraZeneca (desarrolladas por
AstraZeneca/Oxford y fabricadas por el Serum Institute de la India y SK Bio,
respectivamente). Posteriormente, el 12 de marzo, aceptd la inclusion de la vacuna
Janssen/Ad26.COV2.S desarrollada por Johnson & Johnson. El 30 de abril se afiadié a la lista
la vacuna mRNA-1273 de Moderna, y el 7 de mayo, la vacuna de Sinopharm. Que fabrica el
Beijing Bio-Institute of Biological Products Co Ltd, una filial del China National Biotec Group
(CNBG). Por ultimo, el 1 de junio se autorizo el uso de emergencia de la vacuna CoronaVac
de Sinovac (Organizacién Mundial de la Salud, 2021).

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

inmunizacion contra COVID-19 de la poblacién adulta:

VACUNA DOSIS INTERVALO
Pfizer/BionTech 2 dosis 21 a 42 dias
AstraZeneca 2 dosis 28 a 84 dias
CoronaVac/SinoVac 2 dosis 14 a 42 dias
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Cansino/Convidecia 1 dosis Dosis Unica

En el Ecuador, se han aplicado con corte de 13 de octubre: 11°277.585 primeras dosis y
10°019.919 total de segundas dosis, que corresponde a una cobertura de 70.06% y 62.25%

respectivamente.

Las dosis aplicadas en el personal de salud obtenido del Vacunometro del Ministerio de Salud

Publica son: 239.687 de primeras dosis y 205.347 segundas dosis.

Objetivo

Prevenir la transmisién y morbi-mortalidad de la COVID-19 en el personal sanitario por

medio de la administracidon de una dosis de refuerzo.

Consideraciones Generales

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador MSP es el ente rector del Plan Nacional de
Vacunacién. Es el Organismo encargado de elaborar todas las directrices y lineamientos
operativos en referencia al esquema de vacunacién regular y contra el virus SARS-Cov2
(COVID-19). Todos los planes y lineamientos operativos del Plan Nacional de Vacunacién, se

encuentran publicados en medios digitales oficiales del MSP.

La OPS/OMS enfatiza que, al momento, es prioritario continuar con las jornadas de
vacunacion contra la COVID-19 hasta lograr inmunizar un amplio porcentaje de la poblacién
con dos dosis de la misma vacuna, entre tanto se disponga de evidencia actualizada con
relacion a la eficacia y seguridad de la intercambiabilidad de dosis entre vacunas y de la

necesidad de refuerzos.
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Los estudios clinicos y la evidencia del mundo real muestran un adecuado perfil de seguridad
y efectividad de la vacuna AstraZeneca con un 100% de proteccién 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 hospitalizacién luego de segunda dosis y 67% efectiva para infeccidn
sintomatica. Cuando se administra con un intervalo entre dosis de al menos 12 semanas la

eficacia se incrementa en un 80%. (6)

De acuerdo con cada una de las recomendaciones provisionales del Grupo de Expertos de
Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE) de la OMS para el uso de las vacunas

contra la COVID-19 desarrolladas por Sinovac, Pfizer y BioNTech, y por la Universidad de

Oxford. Los resultados de los estudios clinicos demuestran que los esquemas heterélogos
gue incorporan las vacunas ARN-m (Pfizer-BionTech) y vacunas de vector de Adenovirus
(AstraZeneca) producen fuerte respuesta celular y humoral, comparable a los esquemas
homdlogos. Los esquemas heterdlogos facilitan la inmunizacién masiva ofreciendo mayor

proteccion para la poblacién.

Los datos iniciales de reactogenicidad y seguridad mostraron que los esquemas heterdlogos
tenian mas probabilidades de experimentar fiebre, escalofrios, fatiga, dolor de cabeza,
artralgia, malestar general y mialgia. Sin embargo, no hubo hospitalizaciones debido a estos
sintomas y la mayor parte de estos se observaron en las 48 horas posteriores a la

inmunizacion. (England., Public Health, 2021).

Los estudios clinicos demuestran diferencia significativa entre las personas que recibieron
tercera dosis en esquema heterélogo con vacuna inactivada (CoronaVac 2 dosis) y luego
refuerzo con AstraZeneca. Presentaron niveles mas altos de 1gG contra RBD,
inmunoglobulinas totales e IgA anti S1, comparado con los que recibieron esquema de 2

dosis. Ademas, se evidencié mayor actividad neutralizante contra la variante original y todas

4V
Direccidn: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador 2 =
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec 7 GOblerno Juntos

7 A del Encuentro | lo logramos


https://apps.who.int/iris/handle/10665/341754
https://apps.who.int/iris/handle/10665/338849
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340943
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340943

Republica

las variantes emergentes. Lo que aumento la efectividad contra la hospitalizacidon en un 84

a 96% y contra COVID-19 sintomatico 56-93%.

Una tercera dosis de AstraZeneca aumenta significativamente los titulos de anticuerpos
neutralizantes frente a las variantes Alfa, Beta y Delta en comparacién con la segunda dosis.

6

LINEAMIENTO PARA LA VACUNACION DE DOSIS DE REFUERZO

- La inmunizaciéon contra COVID-19 es universal, gratuita y constituye la principal
estrategia de prevencién para poner fin a la pandemia de COVID-19.

- La vacunacidon de refuerzo en el personal sanitario se realizard con vacuna
AstraZeneca (vector viral no replicante) a dosis de (0,5ml) por via intramuscular
(deltoides / aguja 23G) a un intervalo de 6 meses de colocada su segunda dosis,
independientemente del esquema recibido (Pfizer/Sinovac/Astrazeneca).

- En personas mayores de 18 afos de la siguiente manera:

o Fase 1: Segundas dosis aplicadas de febrero a abril 2021.
o Fase 2: Personal que recibié 2da dosis vacuna COVID-19 a partir del mes
de mayo 2021 (intervalo de 6 meses).

- Lavacuna viene en presentacion de frasco multidosis (10) de 5 mililitros, cada dosis
es de 0,5mL

- Almacenar la vacuna a temperatura entre +22C y + 82C. Minimizar la exposicién a la
luz ambiental, solar directa y ultravioleta. El tiempo de vida media de la vacuna es de
5 meses. No contiene preservantes.

- Tras laapertura del vial de Astrazeneca, si se mantiene a temperatura entre 22Cy 82C
dentro de las refrigeradoras y termos de vacunacién puede conservarse durante 48
horas. Si es conservado a temperatura ambiente se debe desechar a las 6 horas. Al

momento de apertura del vial, se debe registrar la fecha y hora.
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- Cumplir con lineamientos previamente emitidos sobre uso de vacuna AstraZeneca en
cuanto a su almacenamiento, transporte, preparacion, aplicacion, registro, insumos,
desechos y técnica para vacunacion segura.

- Cadatermo debe ser armado con los paquetes frios de acuerdo a las especificaciones
técnicas para garantizar la conservacién de la cadena de frio de los bioldgicos.

- Las contraindicaciones absolutas para la administracién de la vacuna son:
antecedente conocido de alergia a cualquier componente de la vacuna. Fiebre mayor
de 38 grados, enfermedad aguda grave. Individuos que hayan experimentado un
sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT) tras la vacunacidon. Personas con
antecedente de sindrome de fuga capilar.

- Noutilizar en menores de 18 afios y en personas que han recibido vacuna de influenza
u otra vacuna en los 15 dias previos.

- Utilice con precaucion en personas con alteraciones en la coagulacidn, antecedente
de Guillain Barre, toma de medicacién anticoagulante e inmunosupresora.

- Se debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano capacitado para
atender una reaccion anafilactica.

- Los eventos posiblemente secundarios a la vacunacién ESAVI normalmente son leves
y se resuelven de manera espontdnea. Dentro de los mas frecuentes: reacciones
locales (sensibilidad, dolor, calor, prurito) y reacciones sistémica cefalea, ndusea,
mialgias, artralgias, fatiga, pirexia, escalofrio, vOomito. Reacciones Raras:
Linfadenopatia, hiporexia, somnolencia, dolor abdominal, prurito y rash. Muy raro:
(1/10,000) Sindrome de trombosis con trombocitopenia. Los beneficios de la
vacunacion superan los riesgos de COVID-19

- El proceso de vacunacidn del personal sanitario se realizard en coordinacidn directa
con cada una de las Coordinaciones Zonales y Distritos de Salud, garantizando cubrir

al personal de la Red Publica Integral en Salud y Red Complementaria.
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- Eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de vacunacion, no re-
capsular la jeringa, realice rotulacién correcta del vial y respete el nivel de llenado de
las fundas y recipientes (75%).

- Elregistro de la informacién se realizara por el personal que administré la vacuna en
los aplicativos correspondientes. De no estar disponible utilice la matriz digital o parte
diario fisico.

- Entregue de carné de vacunacion con datos claros y precisos, llene todos los espacios
del formulario incluyendo el numero de lote de la vacuna administrada vy
vacunador/a.

- Todos los eventos supuestamente atribuidos a la vacunaciéon ESAVI y en especial
aquellos graves y casos que requieran hospitalizacidon deben ser reportadas segun la

norma vigente correspondiente.
Disposicion

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

recomendaciones internacionales, toma la siguiente decisién:

e Colocar la vacuna Astrazeneca a dosis de (3ug) 0,5 mL por via intramuscular
(deltoides / aguja 23G) al personal sanitario en las siguientes fases:
o Fase 1 (vacunados con segunda dosis febrero a abril 2021)
o Fase 2 (segunda dosis a partir del mes de mayo 2021)
e Independientemente de la vacuna recibida previamente (Pfizer, Sinovac,
Astrazeneca)
e Reportar los efectos adversos producidos por la vacunacién en los formatos

requeridos.
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ANEXOS

Anexo 1: Hoja blanca de reporte de Sospecha de eventos Adversos Supuestamente
atribuibles a la vacunacion o Inmunizacion

Anexo 2. Ficha de notificacion y cierre de caso para ESAVI grave
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> © REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

1. INFORMACION DEL PACIENTE

NMOMBAEO INICIALES DeL EDAD SEXO PESO TALLA ZONA
PACIENTE
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 vacunacién: / /.
Asociado a la vacunacién Fecha del ESAVI: / /.

CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
DESCRIPCION DEL ESAVI (incluyendo su duracién)

PREVIAS A LA VACUNACION
Alergias (medi i icias)
Diabetes
Hepatopatias

Insuficiencia Renal

Epilepsia (y otras enfermedades neuroldgicas)
Inmunosupresién. HIV-Neoplasia
Tratamiento corticoideo

Enfermedades autoinmunes

Desnutricién

Otras
¢Recibié otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna? ¢Recibié otras vacunas en las 4 dltimas ?
Si___ Cuando: Si__ Cuando:
No___ ean . J No___ /S S

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas ¢Hermanos,

¢Recibié al mismo tiempo otras vacunas? Do shunia?

S Cuando: Si____ Cuales:
No___ _eufie i No__
LUGAR DE VACUNACION MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA

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

NOMBRE DIRECCION PROFESION LUGAR DE TRABAJO TELEFONO MAIL FIRMA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia agradece por su reporte y le recuerda que los datos proporcionados son confidenciales.

Anexo 3: Ficha de Investigacion Clinico Epidemioldgica ESAVI grave
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SIVE - ALERTA ..om,;'.‘m.,em SEMANA EPIDEMIOLOGICA
EPI 1 - Individual
l — I
Area-Distmo
[ S—
Primer apediiao ‘Segundo apeilios Primer nombre Segundo nombre
0. 1" documentol LT T T T T T T T T T 10ncpmnmrsonci HEEEIEEEN
" 12. Sexo: | | 13.0
G
14 Fechade | | I I 15. Edad en: 18
3 dia mes afo meses aias
O |17. Nombre del representante: | | | | J18. poc. 1eent e LT T TITTIITT
z Primer apelido Segundo apeilido Primer nombre  Segundo nombre
i 18. Lugar de I I l I
= Pals Provincia ‘Canton Parroquia
20 Direccion exacta: 2. Telefona:,
22 Lugar prosable de [ | | | |
Bais Brovincia Canton Paroquia
23 Direccion exacta:
24. Antecedente de viaje: I:I I:l 25. Lugar de 28. Fecha de viaje: | I
=] NO dia mes allo
27. Fecha de inicio de Sintomas: | I ] 28. Diagnéstico Inicial:
dia mes afo Sindrémico o enfermedad
f o aecaserievaons s [ ] w0 [ omwe [ meweswvieme [ []
<} s o
§ 31. Tipo de Vacuna: 32. N*dosis Aplicada: 33. Fecha de Glima dosis: I I ]
- dia mes afo
MEmparazadz [ | [ 3. de G
E] No
Feaha e loms o8 T Founa e snwio oe I museirs
igmumuem —1 3 37_Tipo de muestra @ | me "o @ e e
= Si 1.
2.
aa&mmb‘e. dal 3.
4
preR— Wosets ppe— Facha 0 snfrega 95
39_Tipo de muesira enviada ) mes oo u | an mes o s | me | o
1
£ £
3.
g 0
> |40. Resultado: Postive  [__] Negatvo [ Indeterminado: [] 41 Resultado agente: [ ]
No procesada 3 |
42 O
542 Se realizé investigacion: 1 C1
B Si No
>ﬂuﬁnuu hgacio | | | 45.N* de
= dla mes aflo
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8 |48 Evolucion del caso: Ambulatono 47. Condicién final del caso: Vivo
g o Hospitalizacion Muerto
L uci D
48 Fechade F i | | |
ala mes aflo
4. Clasificacion final del caso: Confirmado: I I Descartado: I I NO concluyente: | I 50. Diagnd final
51. Confirmado por: Laboratorio
Clinica
3 Nexo epidemiciogioco 52 Tipo: importado: [ | Autbctono: = No aplica |
3 |53 Exposicién: con riesgo ] sin riesgo ] 54. Describa los factores de riesgo de Hepatitis B o C:,
*
£ |55 Clasificacién finai del ESAVI grave: Falscionardo con i prornestaniog |:| Coincidents |:| No conciuyente D
Relacionado con un defecto de la vacuna D Por estres D No hay suficiente informacion D Otros D
56. Fecha cierre caso: I l I 57. Nombre
ola mes aflo
ORSERVACIONES.
1 Copla cople.
2

Anexo 4: Ficha de Investigacion Clinico Epidemioldgica ESAVI grave

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

| 1 |recha de notificacin: m C] T[T

mes ano

me [ ] ms [] wra [] swo[ ] meoemvaon [ ] me [] wmuwceo [] sowea[]
[3 ]nombre Unidad que invest [deona [] [losmmo

I.Datos de la unidad
é'
é’
%‘

Parroquia

Segundo Apellido Primer nombre Segundo nombre M

H
8
8 . de Identi [TT T TTTTTT] [=]nimerndeexpediente Historia ciinica: LIITTTTTTITII T
@00 o0 1 [ewsodic___ [rocionaias
3 anos meses dias
| 13 |Nadionalidad émica: Pusblo: ;s o
[as]rert-:
-g Lugar residencia: | l _ I
ﬂ Provincia Canton Parroguia
= Direccidn exacta:
18 |Nombre del tutor en caso de ser menor de edad:
Direccidn: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador 2 -
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec > GOblernO Juntos
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA ESAVI GRAVE
) E— [0 O CoLO
5 mes al
’i E]lmnuwnalampenenm MsP I:I IESS I:] ISSFA El 1SSPOL D RED PRIVADA El 18G I:l MUNICIPIO l:l SOLCAD
§ ENﬂnhreUniﬂndqne' Emm |:| Elrxsmm
2 |[5]ubicacién unidad: | ] | |
Provincia Canton Parroquia

5 [Nombre: | | | | | =) I
2 Primer Apellido Segundo Apellido Primer nombre nombre H M
; [ Jn e de [T T T T T TTTT] [E]nimerodeerpediente/ Historia cinics: LITTITTTTIT T
- e s (il c =
3 anos meses dias

|13 idad étnica: Puebio: Autoudentificacion

14 |0« [ 15]Ter.:
H wuger L | |
g Provincia Canton Parroquia
= |[ 17 ]pireccion exacta:

18 |Nombre del tutor en caso de ser menor de edad:

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

5

3 @Cﬁtﬂiﬂs de notificacion:

:g Muerte O Amenaza la vida | Discapacidad significativa [0  Anomatiacongénia ] apoe ]

§ Muerte fetal E] Hospitalizacion E] Prolongacion de la 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: D
Edad gestacional al inicio de sintomas: I:I

Elimcamdtm ibido la vacuna algua licacion en el e » parto o el puerperio, o icaciones | li énitas?

Diagnostico de la complicacion

= [ wl]

El establecimiento de salud realizo monitoreo una vez confirmado el estado de gestacion?

s[]

no[_]

26 |Comorbilidad sl | NO | I Especifique cual
Recibié tratamiento: Si D Nol:l Clinico: D Quirdrgico: D
Especifique cual:
Lugar donde recibié tratamiento: Unidades de Salud del MSP [22]evolucion: Mejord
Domicilio Otras Unidades de sector Publico Iguales condiciones
Farmacia Unidades de Salud Privadas Empeord
l 30 ! médicas SID NOD Cu@ntos Atenciones:;

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

@ Nombre de la unidad de salud Fecha de |
[53]tospitalizado: si[_ ] e [] Fecha de hospitalizacion: q: 1 [:]:] Servicio:
13 mes ano
I 34 del hospital;
Ingesoaud Si D NoD Fecha de ingreso a UCI: qj m @ Critico: D
£) o
Condicion dinica: bstico T [
Evolucidn favorable: D
Ammme vacunal: Si D NOD 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 informacién: Carnet de vacunacion: D Registro unidad de Salud D
[[38]Fecha de la investigacién [T1 [T 1 [
dia mes afo
39 |signos y si previos a la 5n {ultimas 72 horas): s [ [ Especifique:
40 .
previos a la
Enfer ogicas: (epil c , paralisis cerebral, otras espedfique),
Alergias (medicamentos, alimentos (huevo de gallina), otras, especifique):
§ Inmunodeficiencias (neoplasias, VIH/sida, otras):
i Uso de medicamentos (corticoides, medicina alternativa, otras):
éHa presentado evento adverso anterior:_ s [] w0 [] tenorado [
'E Describa la caracteristica mds relevante:
% &Con cudl vacuna?
§ Vacuna sospechosa del ESAVI grave actual:
-
2
5_ Femadel.iltimdasisdelavnmna I I I | | I I I I EI N2 de dosis recibidas I:D \ﬁadeﬂunilkuudén
2 sospechosa dia mes afio IM ID VO SC
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[4_5]Nombre del diluyente usado: casa comercial: Fecha de
l’ipo de Jeringa utilizada: Jeringa descartable: D Jeringa autodestruible: D
Edad de aplicacion de la vacuna sospechosa:

&Recibié alguna vacuna en los 30 dias previos al inicio del ESAVI? SI D NO D Especifique cual?
49 | Nombre de la unidad donde se aplicé la vacuna: 50 IN' de lote:,
51 | Nombre de la persona que aplica la vacuna: [ 52 |Flbritame:
@ El vacunatorio cumple con los estandares de calidad: SI D MOD Indique el problema encontrado:
@ 3] de salud esta if eni S D NOD Indique si el profesional es estudiante, intemo, rural, otros:
@ Evidencio algun problema en el biologico: S| D NO D Indique el problema encontrado
Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia y que recibio la vacuna:  SI D NO D Indique el numero de casos:
Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia sin antecedente de la vacuna: Sl D NO D Indique el nimero de casos:

g 58 | Se tomé muestra de laboratorio: si| v | Fecha | | | |

g l— dia mes ano

g ﬂpo de muestra:

> 60 |Resultado de laboratorio:

ESAVI: Relacionado con la vacuna E] Relacionado con un error programatico D Coincidente D No concluyente D

Relacionado con defecto de la vacuna D Por estrés D No hay sufuciente evidencia D otros D

s .Este evento es parte de un: Grupo de personas / cluster D Es un caso aislado :l
| : Condicion egreso: Vivo D Muerto D @F«M fallecimiento | | QD | | | |

Clasificacién
final

. Desenlace final

No recuperado D En recuperacion D Recuperado completamente D Recuperado con secuelas D Desconocido D
!!I 64 IResponsable ] Nombre: liﬂe’rm I
E g IE‘;&_M: I I I | I I Correo electronico:
dia mes ano
Direccidn: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador =
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec > GOblernO Juntos
“1 p, del Encuentro | lo logramos
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