ReGistTRoOFICIAL

ORGANO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

@)
~
y4
I
=
e
—
o
=)
n
@)
o
Z
=)
@)
s
W

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

ACUERDO No. 00003-2026
SE APRUEBAY SE AUTORIZA

LA PUBLICACION DEL MANUAL
“INMUNIZACIONES PARA LA SALUD”

Afio Il - N° 305 - 353 paginas
Quito, lunes 15 de junio de 2026




Lunes 15 de junio de 2026

Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

Ministerio de Salud Publica

v PO00FI-2026

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es deber
primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos establecidos
en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, dispone: “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 alimentacion, la educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la sequridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones
y servicios de promocion y atencion integral en salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién de los
servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el segundo inciso del articulo 141, senala: “(...) La
Funcién Ejecutiva estd integrada por la Presidencia y Vicepresidencia de la Reptiblica, los Ministerios de
Estado y los demds organismos e instituciones necesarios para cumplir, en el ambito de su competencia, las
atribuciones de rectoria, planificacion, ejecucion y evaluacion de las politicas publicas nacionales y planes
que se creen para ejecutarlas.”;

Que el segundo inciso del articulo 149, de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “(...) La
Vicepresidenta o Vicepresidente de la Repiiblica, cuando no reemplace a la Presidenta o Presidente de la
Republica, ejercerd las funciones que ésta o éste le asigne”;

Que el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que el Estado ejerce la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quién es la responsable
de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que la Ley Organica de Salud, en su articulo 2, determina que todos los integrantes del Sistema Nacional
de Salud para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, se sujetaran a las disposiciones de
dicha Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional;

Que el articulo 4, de la Ley Organica de Salud, establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud,
asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia de la referida Ley, siendo obligatorias las
normas que dicte para su plena vigencia;
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las normas y el esquema bdsico nacional de inmunizaciones; y, proveer sin costo a la poblacién los elementos
necesarios para cumplirlo; (...).";

Que el articulo 52 de la Ley Organica de Salud sefala que la Autoridad Sanitaria Nacional proveer4 a los
establecimientos de salud los biologicos e insumos para las enfermedades inmunoprevenibles
contempladas en el esquema bdsico nacional de vacunacion, en forma oportuna y permanente, asegurando
su calidad y conservacidn, sin costo al usuario final;

Que el Codigo Orgdnico Administrativo, en el articulo 130 dispone: “Competencia normativa de cardcter
administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia normativa sobre la
circunscripcion territorial de su nivel de gestién, para asumir internamente de manera obligatoria el ejercicio
de las normas que rijan la materia cuya gestion integre la competencia general de las entidades de la
administracion publica.” La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.”;

Que, con Decreto Ejecutivo nro. 369 de 27 de abril de 2026, el Presidente de la Repiblica encargé las
funciones de méxima autoridad del Ministerio de Salud Piblica al Dr. Jaime Otton Bernabé Erazo

Que, con Informe Técnico nro. IT-DNI-2026-115, la Direccién Nacional de Inmunizaciones, en su calidad
de instancia requirente, emite el Informe técnico de solicitud de Acuerdo Ministerial para la expedicion del
Manual Inmunizaciones para la salud 2026

Que, con Memorando Nro. MSP-VGS-2026-0765-M de 20 de mayo de 2026, el Viceministro de Gobernanza
de la Salud Subrogante, solicitd la elaboracidn del presente Acuerdo Ministerial.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los articulos 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Repiblica del Ecuador y 130 del Codigo Organico Administrativo

ACUERDA:
Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del Manual denominado “Inmunizaciones para la Salud”.

Articulo 2.- Disponer que el Manual denominado “Inmunizaciones para la Salud”, sea aplicado a nivel
nacional como una normativa del Ministerio de Salud Piblica de caracter obligatorio para la Red Piblica
Integral de Salud y, para la Red Privada Complementaria, en lo que fuere aplicable.

Articulo 3.- Disponer la publicacion del Manual denominado “Inmunizaciones para la Salud”, en la
pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA. - Todas las acciones, programas y estrategias relacionadas con las inmunizaciones para la
salud, establecidas en el Manual que se expide con el presente Acuerdo Ministerial, estaran bajo la
coordinacién de la Direccion Nacional de Inmunizaciones y deberan ser objeto de seguimiento, control y
evaluacion permanente. Dicho proceso comprende: planificacién, e]ecucmn‘ supervision, _monitoreo, -
analisis, interpretacion, respuesta y retroalimentacion; asi como la pfowsmn /de ase/ sorfa, orlentacitn y
coordinacién de las medidas necesarias para garantizar la /calidad, /segundad oportun[dad y
fortalecimiento de la cobertura de vacunacion en la poblacién. ;f Lo of /] /
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SEGUNDA. - La implementacién del Manual de Inmunizaciones para la Salud, sera de cumplimiento
obligatorio para todos los niveles de atencion del Sistema Nacional de Salud, tanto piblicos como privados,
los cuales deberdn articular sus acciones con la Direccion Nacional de Inmunizaciones, o la instancia que
haga sus veces, asegurando la aplicacion de la normativa, la disponibilidad de bioldgicos, el cumplimiento
de los esquemas de vacunacién y la adecuada coordinacién interinstitucional, para garantizar la
prevencion y control de enfermedades inmunoprevenibles en el pais.

TERCERA. - Encarguese de la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, a la Subsecretaria de Redes de
Atencion Integral en Primer Nivel a través de la Direccion Nacional de Atencién Integral de Salud,
Subsecretaria de Atencion de Salud Mavil, Hospitalaria y Centros Especializados a través de la Direccion
Nacional de Hospitales.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. - Derdguense todas las normas de igual 0 menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial nro. 00063-2019, publicado en la Edicion Especial del
Registro Oficial No. 143 de 28 de noviembre de 2019, a través del cual aprobd y autorizé la publicacion del
Manual denominado “Vacunas para enfermedades Inmunoprevenibles” y su reforma realizada con Acuerdo
Ministerial nro. 00013-2020, publicado en la Edicion Especial No. 640 de 05 de junio de 2020.

DISPOSICION FINAL
UNICA. - El presente Acuerdo, entrard en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial,

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 70 MAY 2026

Nombre Area Cargo
2 Viceministerio de Viceministro de
Ing. Alvaro Adrian
S Gobernanza de la Gobernanza de la Salud,
Molina Galarraga
Salud Subrogante
Revisado
Mgs. Stalin Viceministerio de Viceministrode
Santiago Andino | Atencion Integral en Atencion Integral'en
Gonzalez Salud Salud,
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MANUAL INMUNIZACIONES PARA LA SALUD 2026

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. “Inmunizaciones para la salud’. Manual.
Quito: Ministerio de Salud Publica, Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion
y Control de la Salud, Direccién Nacional de Inmunizaciones-MSP; 2026.
xxp; tabs: gra: 18 x 2bcm

ISBN 978-9907-827-00-2

1. Inmunizacion 2. Conservacion y almacenamiento de vacunas 3. Administracion de
vacunas 4. Enfermedades prevenibles por vacunacion 5. Vacunas

Ministerio de Salud Publica del Ecuador

Av. Quitumbe Nan y Av. Llira Nan, Quito 170146
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social
Teléfono: (593)-2 381-4400
www.salud.msp.gob.ec

Este manual ha sido elaborado por profesionales de instituciones del Sistema Nacional de
Salud y especialistas expertos en la materia de la Direccion Nacional de Inmunizaciones del
Ministerio de Salud Publica, con la colaboracion del Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia - UNICEF. En este manual se reunen recomendaciones basadas en evidencia para
asistir a los profesionales de la salud en la toma de decisiones acerca del correcto manejo
y uso de las vacunas, como estrategia de accion preventiva para enfermedades prevenibles
por vacunacion.

Edicion general:
Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud- MSP

Esta obra puede reproducirse libremente citando la fuente, sin necesidad de autorizacion
escrita, con fines de ensefanzay capacitaciéon no lucrativas dentro del Sistema Nacional de
Salud.

Como citar esta obra:
Ministerio de Salud Publica del Ecuador. “Inmunizaciones para la salud’, Manual.
Quito: Direccion Nacional de Inmunizaciones, MSP; 2026. Disponible en:
http://salud.gob.ec.

Con el apoyo de:

\
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Autoridades del Ministerio de Salud Publica

Esp. Jaime Bernabé Erazo, Ministro de Salud Publica
Phd. Lucy Baldedn Rojas, Viceministra de Gobernanza de la Salud
Mgs. Stalin Andino Gonzélez, Viceministro de Atencién Integral de la Salud

Obstra. Jessica Jaramillo Montano, Subsecretaria de Vigilancia, Prevenciony Control de la
Salud, Encargada

Ing. Alvaro Molina Galarraga, Subsecretario de Rectoria del Sistema Nacional de Salud

Mgs. Wendy Brasilia Gavica Vasquez, Subsecretaria de Atencion de Salud Movil, Hospitalaria
y Centros Especializados

Esp. Ruvi Guzman Naranjo, Subsecretaria de Redes de Atencion Integral en Primer Nivel,
Encargada

Mgs. Christian Trujillo Hernandez, Director Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, Encargado
Mgs. Cristina Jacome Qlivo, Directora Nacional de Inmunizaciones

Mgs. Ana Sanchez Pinuela, Directora Nacional de Estrategias de Prevencién y Control para
Enfermedades Transmisibles, encargada

Mgs. Sofia Paredes Arizaga, Directora Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento
de Salud

Equipo de redaccion y autores
Jacome Olivo Cristina, magister en salud publica, directora, Direccién Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Olmedo Valarezo Alfredo, magister en epidemiologia para la salud publica, oficial de salud y
nutricion, Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia - UNICEF, Quito

Usina Llivisaca Alexandra, médico, consultor, Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
- UNICEF, Quito

Pinos Gaibor Jackeline, magister en epidemiologia, consultor nacional para la Direccion
Nacional de Inmunizaciones, Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Quito

Baldeon Espinosa Juan, magister en salud publica, analista, Direccion Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Carmenates Garcia Ania, magister en epidemiologia, especialista, Direccion Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Panchano Rodriguez Maria Gabriela, magister en salud publica con mencién en urgencia
y emergencia, especialista, Direccion Nacional de Inmunizaciones, Ministerio de Salud
Publica, Quito

Yantalema Pintag Melida, magister en salud publica con mencion en atencion primaria en
salud, especialista, Direccion Nacional de Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito
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Calero Cordova Yasser, docencia superior universitaria, especialista, Direccion Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Proano Rosero Indira, doctora en medicinay cirugia, especialista en gerenciay planificacion
estratégica en salud, magister en trastornos del neurodesarrollo, Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud, Quito

Equipo de colaboracion

Soffe Pazmino Judith, pediatra infectéloga, responsable del Servicio de Infectologia y
la Unidad de Atencién Integral VIH/Sida-ITS del Hospital del Nino Dr. Francisco Icaza
Bustamante, Guayaquil

Salazar Cazares Sofia, especialista, licenciada en enfermeria, Direccion Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Pullopaxi Claudio Elsa, analista, licenciada en enfermeria, Direccion Nacional de
Inmunizaciones, Ministerio de Salud Publica, Quito

Gonzales Paredes Kathy, magister en diseno y gestor de proyectos tecnolédgicos, consultor
nacional para la Direccion Nacional de Inmunizaciones, Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), Quito

Equipo de revision y validacion

Vélez Andrade Gladys, licenciada en enfermeria, especialista, Direccion Nacional de
Hospitales, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Santana Barclay David Josué, médico especialista en medicina familiar, especialista,
Direccion Nacional de Atencion Integral en Salud, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Guerra Villamarin Joseph, magister en gerencia hospitalaria y administracion de hospitales,
especialista, Direccion Nacional de Centros Especializados, Ministerio de Salud Publica,
Quito.

Ayala Reyes Carla, magister en epidemiologiay salud colectiva, analista, Direccién Nacional
de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles, Ministerio de
Salud Publica, Quito.

Olmedo Intriago Sandra, magister en gestion de servicios de salud, analista, Direccion
Nacional de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades Transmisibles,
Estrategia Nacional de Prevencion y Control de Tuberculosis y Lepra Ministerio de Salud
Publica, Quito.

Latacunga Salazar Danny, especialista en patologia clinica, especialista, Direccion Nacional
de Estrategias de Prevencidn y Control para Enfermedades Transmisibles, Estrategia
Nacional de Prevenciony Control de Tuberculosisy Lepra Ministerio de Salud Publica, Quito.

Vega Reyes Juan, magister en salud publica, analista, Proyecto de Reduccion de las
Enfermedades Cronico-Transmisibles de Mayor Impacto en el Ecuador: VIH/SIDA, ITS,
Tuberculosis y Hepatitis By C, Ministerio de Salud Publica, Quito.
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Calle Loor Henrry, médico, analista, Proyecto de Reduccion de las Enfermedades Cronico-
Transmisibles de Mayor Impacto en el Ecuador: VIH/SIDA, ITS, Tuberculosis y Hepatitis By
C. Ministerio de Salud Publica, Quito.

Sanmartin Zambrano Carlos, médico, especialista, Proyecto de Reduccion de las
Enfermedades Cronico-Transmisibles de Mayor Impacto en el Ecuador: VIH/SIDA, ITS,
Tuberculosis y Hepatitis By C, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Cuasapaz Rosero Andrea, médico, analista, Proyecto de Reduccién de las Enfermedades
Cronico-Transmisibles de Mayor Impacto en el Ecuador: VIH/SIDA, ITS, Tuberculosis y
Hepatitis By C, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Pizarro Rojas Ana, licenciada en enfermeria, especialista, Direccion Nacional de Estrategias
de Prevencion y Control para Enfermedades No Transmisibles, Salud Mental y Fenomeno
Socioecondmico de las Drogas, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Mosquera Salazar José, magister en sistemas de gestion integral, especialista, Direccion
Nacional de Salud Ambiental y en el Trabajo, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Meneses Meneces Maria, magister en gerencia de instituciones de salud, especialista,
Direccion de Vigilancia Epidemiolégica, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Arias Quispe Maribel, magister en direccion y gestion sanitaria, especialista, Direccién de
Vigilancia Epidemiologica, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Castillo Narvaez Ximena, médico, médico de primer nivel de atencion, Direccion Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica, Quito.

Trujillo Hernandez Christian, magister en epidemiologia para la salud publica, especialista
de la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica, Ministerio dzze Salud Publica, Quito.

Alvarez Freire Silvia, especialista en gerencia de salud, especialista, Direccién Nacional de
Requlacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, Quito.

Almeida Conlago Carlos, arquitecto, analista, Direccién Nacional de Infraestructura
Sanitaria, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Ortiz Lucas José, magister en arquitectura sanitaria, coordinador de diseno, Direccion
Nacional de Infraestructura Sanitaria, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Mozo Tierras Johana, ingeniera en estadistica informatica, analista, Direccion Nacional de
Estadisticay Analisis de la Informacion del Sistema Nacional, Quito

Bedoya Delgado Gissela, licenciada en enfermeria, responsable de la gestion interna zonal
de inmunizaciones, Coordinacion Zonal 1, Ministerio de Salud Publica, Ibarra.

Segovia Unda Veronica, licenciada en enfermeria, especialista, Coordinacion Zonal 2,
Ministerio de Salud Publica, Tena.

Freire Cervantes Veronica, magister en salud publica, responsable de la gestion interna
zonal de inmunizaciones, Coordinacion Zonal 5, Ministerio de Salud Publica, Milagro.

Carvajal Pasto Diana, licenciada en enfermeria, especialista, Coordinacion Zonal b, Ministerio
de Salud Publica, Milagro.

Palacios Zumba Miryan, méaster universitario en direccion y gestion sanitaria, responsable
de zona, Coordinacién Zonal 6, Ministerio de Salud Publica, Cuenca.
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Ojeda Garcia Jenny, magister en investigacion clinica y epidemiologia, coordinadora de
vigilancia epidemioldgica, representante del Instituto Ecuatoriano de Sequridad Social,
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Quito.

Marquez Mendoza Jonathan, medico general, analista en la coordinacién nacional de
vigilancia epidemioldgica del Seguro de Salud, representante del Instituto Ecuatoriano de
Sequridad Social, Instituto Ecuatoriano de Seqguridad Social, Quito.

Aragén Vasquez Juan, magister en Investigacion clinica y epidemiologica, médico
especialista del servicio de infectologia / epidemiologia del Hospital de Especialidades FF.
AA.N°1, Representante de la Direccion de Gobernanza de Salud y Sanidad Militar /Ministerio
de Defensa Nacional, Quito.

Jimbo Sotomayor Ruth, PhD en epidemiologia y salud publica, docente e investigadora
principal del CISeAL, Pontificia Universidad Catolica del Ecuador, Quito.

Sanchez Choez Xavier, PhD en epidemiologia y salud publica, profesor principal e
investigador, Pontificia Universidad Catolica del Ecuador, Quito.

Pérez Tasigchana Raul, PhDenmedicina preventivay salud publica, director de investigacion,
Universidad UTE, Quito.

Montenegro Jaramillo Sara, médico especialista en medicina preventiva y salud publica,
Centro de Investigacion en Salud Publica y Epidemiologia Clinica (CISPEC), Facultad de
Ciencias de la Salud Eugenio Espejo, Universidad UTE, Quito.

Velarde Gonzales Nicolas, magister en gestion de servicios de salud, asesor de
inmunizaciones, Organizacion Panamericana de la Salud, Quito.

Ruilova Maldona Marysol, especialista en medicina familiar, oficial de salud y nutricién,
Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia - UNICEF, Quito.

Romero de Aguinaga Rosita, medico pediatra, presidenta de la comision, Comision Nacional
de Sostenibilidad de la Eliminacion de Sarampion, Rubeolay Sindrome de Rubeola Congénita
y Comision Nacional de Erradicacion de la Poliomielitis, Quito.
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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador reafirma su compromiso con el control de
enfermedades prevenibles mediante la vacunacion, asegurando el acceso equitativo
y oportuno a los servicios de vacunacion en todos los niveles del sistema nacional de
salud.

Con este fin, la autoridad sanitaria nacional disena lineamientos y estrategias basadas
en evidencia cientifica actualizada, con el propdsito de guiar, estandarizar y facilitar
la transferencia de conocimientos, en concordancia con las normativas vigentes
y en articulaciéon con referentes técnicos actualizados tanto nacionales como
internacionales.

La vacunacién constituye un eje fundamental de las politicas publicas enfocadas en
la prevencion de la salud, por esta razén, es prioridad establecer directrices claras,
procedimientos unificados y criterios técnicos que garanticen una implementacion
efectiva de lavacunacion, al tiempo que se promueve la formacion continua del personal
sanitario. En este contexto, se actualiza el manual “Vacunas para enfermedades
inmunoprevenibles”, en vigencia desde el ano 2019.

Este documento téecnico busca consolidarse como un recurso de consulta en procesos
estandarizados de inmunizacion, resuelve inquietudes operativas y facilita la toma
de decisiones frente a situaciones técnicas a los profesionales de los diferentes
subsistemas de la red nacional de salud; ademas, integra componentes de gestién y
ejecucion en el ambito de la vacunacion a nivel nacional.

ElMinisteriode Salud Publicadel Ecuadorextiende sureconocimientoalos profesionales
de la salud, cuya entrega y compromiso hacen posible el desarrollo de las acciones
nacionales de inmunizacion. De igual forma, reconoce el liderazgo y responsabilidad
en la planificacion, coordinacion, implementacion y seqguimiento del plan nacional
de vacunacion, que permiten avanzar hacia una meta comun: un Ecuador libre de
enfermedades prevenibles por vacunas.

Esp. Jaime Bernabé Erazo
Ministro de Salud Publica del Ecuador
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2 Introduccion

La vacunacion es una de las intervenciones costo-efectivas mas eficaces en salud publica
para prevenir enfermedades infecciosas, evitar sus complicaciones, reducir la mortalidad y
fomentar lainmunidad individual y colectiva, protegiendo ala poblacién. Suimplementacion
ayudaal controlde brotesy epidemias, reduce lacarga sobre los sistemas de salud y favorece
el desarrollo infantil y salud de la poblacion, impulsando el progreso social y economico.

La inversion en programas de inmunizacion es crucial para fortalecer la capacidad de
respuesta del sistema de salud y la sociedad ante enfermedades prevenibles, ademas, la
evidencia cientifica respalda su seguridad y eficacia. Garantizar una cobertura amplia y
equitativa contribuye no solo a la proteccion individual, sino también a la consolidacion de
la salud publica global (1,2).

Gracias a lainmunizacion se ha erradicado la viruela y se ha reducido significativamente los
casos de poliomielitis, sarampiony otras enfermedades infecciosas. Adicional, se optimizan
los recursos del sistema de salud al disminuir hospitalizaciones y costos asociados al
tratamiento, promoviendo el bienestar social y la estabilidad economica (3).

Con el objetivo de alcanzar estos beneficios, el Ministerio de Salud Publica ofrece de
manera gratuita a la poblacién, vacunas para prevenir enfermedades, aplicando técnicasy
normativas actualizadas y estandarizadas. En este contexto, el presente manual se concibe
como una herramienta técnica y de consulta practica para el personal de salud, orientada a
fortalecer las acciones de prevencion frente a enfermedades prevenibles por vacunacion.
Estaedicidonincorpora contenidos actualizados sobre inmunizacion, introduccién de nuevas
vacunas, microplanificacion y otros temas de relevancia para la practica sanitaria.

3. Antecedentes y justificacion

En el marco de la salud publica, consideramos la inmunizacién como un proceso mediante el
cual las personas adquieren proteccién frente a determinadas enfermedades, por exposicion
natural o por administracion de vacunas que estimulan el sistema inmunitario del cuerpo para
prevenir enfermedades, discapacidadesy defunciones(4).

A lo largo de la historia, los programas de vacunacion han constituido una estrategia
fundamental para reducir las enfermedades prevenibles por vacunacion. Esta intervencién en
salud publica se apoya en evidencia cientifica soliday los avances biomédicos que se actualizan
constantemente, a través del progreso tecnologico y los nuevos hallazgos en el ambito de la
investigacion (5).
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A nivel mundial, la implementacion de estos programas ha impulsado el desarrollo de
metodologias estandarizadas, orientadas a garantizar una correcta administracion y
distribucion eficiente y un monitoreo riguroso de las vacunas. El proposito no solo es alcanzar
altos niveles de cobertura y equidad en el acceso, sino también asequrar la calidad, sequridad
y eficacia de las vacunas en todas sus etapas, desde la adquisicion hasta la aplicacion vy el
seguimiento posvacunal; proceso que debe adaptarse a los cambios epidemiologicos y a las
innovaciones tecnoldgicas (6).

En Ecuador, el esquema nacional de vacunacion ha evolucionado de manera significativa, el
“Manual de Normas Técnico - Administrativas, Métodos y Procedimientos de Vacunacion
y Vigilancia Epidemiologica del Programa de Inmunizaciones” del ano 2005, requlaba la
conservacién, manejo y aplicacion de diez vacunas que conformaban el esquema reqular(7). En
el 2016, conlaadopcionde unnuevo modelo de gestion, el Ministerio de Salud Publica transformo
el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) en la Estrategia Nacional de Inmunizaciones, lo
cual derivo en la expedicion del “Manual Vacunas para Enfermedades Inmunoprevenibles” en el
2019(8). Posteriormente, en el afio 2021 esta estrategia se reconfiguré creandose la Direccion
Nacional de Inmunizaciones, responsable de disenar planes, programas, herramientas y
lineamientos técnicos para fortalecer los procesos de vacunacion.

En este contexto, disponer de un manual actualizado representa un referente indispensable
para la estandarizacion de los protocolos de inmunizacion, alineados con la evidencia cientifica
mas reciente y las recomendaciones de organismos internacionales como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS)y los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC).
La pandemia de COVID-19 evidencio la necesidad de incluir directrices especificas en gestion
de emergencias sanitarias y el uso de nuevas tecnologias sanitarias.

En conclusion, esta actualizacion tiene como finalidad consolidar el manual como una
herramienta técnica confiable y precisa, acorde con las mejores practicas internacionales,
contribuyendo asi al fortalecimiento de la prevencion de enfermedades y la mejora continua de
la salud publica en el pais.

L. Objetivos

4.1 Objetivo general

Garantizar la implementacion de procedimientos seguros y eficientes en los procesos de
vacunacion a nivel nacional, con el proposito de reducir la incidencia de enfermedades
prevenibles por vacunacion y fortalecer la capacidad de respuesta del sistema nacional de
salud.
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4.2 Objetivos especificos

- Proporcionar una herramienta de consulta técnica y administrativa sobre los
actuales procedimientos de vacunacién para fortalecer las competencias del
personal de salud y optimizar la calidad del servicio en los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud.

« Ofrecer informacion estandarizada y sustentada en evidencia cientifica sobre las
generalidades de la inmunizacion, las caracteristicas de las vacunas, técnicas de
vacunacion y estrategias operativas, con el propdésito de permitir su aplicacion
en contextos especificos, asi como la apropiacién del conocimiento por parte del
personal responsable.

- Establecer los procedimientos técnicos y operativos relacionados con la cadena
de frio, mediante la aplicacion de las mejores practicas para el manejo, suministro
y conservacion de las vacunas y la evaluacion de su cumplimiento, tanto en el
almacenamiento como la distribucion.

« Fortalecer los mecanismos de monitoreo, supervision y evaluacion del proceso de
vacunacion en los diferentes niveles de gestion del Sistema Nacional de Salud.

5. Alcance - ambitos de aplicacion

El presente manual es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para todo el Sistema
Nacional de Salud conformado por la Red Publica Integral de Salud (RPIS) y la Red Privada
Complementaria (RPC).

6. Glosario de términos

Agente etiologico: es un factor biolégico, quimico o fisico causante de una enfermedad. En
el ambito clinico y epidemioldgico el término se refiere principalmente a microorganismos
patdgenos como virus, bacterias, hongos, protozoarios o helmintos, también puede incluir
toxinas, sustancias quimicas nocivas o agentes fisicos como radiacion o traumatismos,
denominados agente causal (9).

Barrido documentado: aunque no existe una definicién académica estandarizada de este
término en Ecuador, se refiere a una tactica de vacunacion que consiste en movilizar al
personal de salud hacia los sectores predeterminados de su area de influencia, a fin de
iniciar o completar esquemas de vacunacion; constituye una medida de control aplicada
ante la deteccion de brotes, casos sospechosos o probables de enfermedades prevenibles
por vacunacion (10).

Biologicos: término que engloba los medicamentos biolégicos por ejemplo vacunas,
sueros hiperinmunes y antitoxinas, en el contexto de este manual se empleara el término
exclusivamente para denominar a las vacunas (11).
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Bioseguridad: constituye un conjunto de acciones preventivas orientadas a controlar
y minimizar los riesgos laborales asociados a la exposicién a agentes. Su finalidad es
evitar efectos adversos sobre la salud, garantizando que los procesos y sus resultados no
comprometan laintegridad del personal sanitario, los pacientes, los visitantes, ni el entorno.
Esta practica implica la adopcion de normas de conducta y protocolos de manejo seguro,
ante la posible presencia de microorganismos con capacidad patogena(12).

Brote: es un evento en el cual se presenta un aumento inusual de casos de una enfermedad,
enrelacion alos valores esperados epidemiol6gicamente relacionados, tomando en cuenta
el lugar, temporada, inicio de sintomas y caracteristicas de los individuos afectados (13).

Cobertura de vacunacion - administrativa: se expresa en porcentaje y se calcula como
el numero de dosis administradas de un biolégico especifico (numerador) dividido para la
poblacion objetivo (denominador), multiplicado por 100, en tiempo y localidad geografica
definidos(14).

Contacto directo: es toda persona conocida que vive en el hogar o que comparte espacios
cerrados en forma rutinaria, con el caso sospechoso, probable o confirmado durante el
periodo de transmision (15).

Contactoindirecto: estodapersonaconocidaodesconocidaque ocasionalmente compartié
espacios cerrados o abiertos con el caso sospechoso, probable o confirmado, durante el
periodo de transmisién (15).

Control de brote: medida implementada con el proposito de restituir la normalidad de
un evento, aplicado a enfermedad (brote), este concepto se vincula con las estrategias
orientadas a disminuir laincidenciay prevalencia, hasta niveles tales que dejen de constituir
un desafio para la salud publica(16).

Eliminacion de una enfermedad: interrupcion de la transmision de un agente infeccioso de
determinada enfermedad, en una region o zona, aunque persistan las causas o factores que
puedan potencialmente producirla(16).

Endemia: hace referencia a la ocurrencia constante o habitual de una enfermedad o
presencia de unagente infeccioso, dentro de unaregion geografica especifica o en un grupo
poblacional determinado (13).

Epidemia: se da cuando el numero de casos de una enfermedad excede lo esperado en una
region geograficay periodo de tiempo (13).

Erradicacion: desaparicion a nivel mundial del agente patégeno responsable de una
enfermedad (16).

Incidencia: en epidemiologia, se refiere al nUmero de casos nuevos de una enfermedad,
en una poblacién definida durante un periodo de tiempo determinado. Este indicador es
fundamental para estimar el riesgo de aparicion del evento en estudio y para evaluar la
efectividad de las intervenciones preventivas o de control (17,18).

Indicador: es una medida cuantitativa o cualitativa que se utiliza para evaluar, monitoreary
comparar una situacion, fenomeno o proceso especifico. Permite analizar aspectos como la
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magnitud, efectividad, cobertura, cumplimiento, impacto o resultado de una intervencion,
facilitando la toma de decisiones basadas en evidencia(19).

Medicamento biolégico: es aquel medicamento de uso y consumo humano obtenido a
partir de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacion pueden
incluir uno o mas de los siguientes elementos: crecimiento de cepas de microorganismos
en distintos tipos de sustratos, empleo de células eucariotas, extraccion de sustancias de
tejidos biologicos, incluidos los humanos, animales y vegetales, los productos obtenidos
por ADN recombinante o hibridomas, la propagacion de microorganismos en embriones o
animales, entre otros.

Son considerados medicamentos bioldgicos las vacunas, hemoderivados procesados y
afines, medicamentos biotecnologicos, biosimilares y otros biolégicos como: alergenos
de origen biolégico, sueros inmunes, otros que la autoridad sanitaria determine, previo al
cumplimiento de los requisitos establecidos para su categorizacion (20).

Monitoreo rapido de vacunacion: es una herramienta metodologica de evaluacion de bajo
costo, facily rapida de implementar, para evaluar la coberturaadministrativa de vacunacion,
en zonas consideradas de riesgo y evidenciar si la localidad se encuentra vacunada o no
vacunada (21).

Periodo de incubacion: es el intervalo de tiempo que transcurre entre la exposicion inicial a
un agente infeccioso y la aparicion del primer signo o sintoma de la enfermedad (22).

Periodo de transmision: es el intervalo de tiempo durante el cual el agente infeccioso puede
ser transferido directa o indirectamente de una persona o animal infectado a otra persona o
animal susceptible (21).

Prevalencia: es una medida epidemiologica que expresa el numero total de casos existentes
de una enfermedad, en una poblacion definida, durante un periodo de tiempo determinado.
Este indicador permite estimar la magnitud del evento en estudio, orientar la planificaciény
priorizacion de intervenciones en salud publica (17,18).

Poblacion en riesgo: es aquella que no esta vacunada o no ha completado el esquema
de inmunizacién, por lo que tiene alta probabilidad de contraer enfermedades que son
prevenibles por vacunas (21).

Portador: es unindividuo o animal infectado que alberga un agente infeccioso especifico de
una enfermedad, sin presentar sintomas o signos clinicos y constituye una fuente potencial
de infeccion para el ser humano (21).

Reservorio: es un ser humano, animal, planta, artropodo, suelo o materia inanimada,
donde normalmente vive o se multiplica un agente infeccioso y del cual depende para su
supervivencia en forma temporal o definitiva, reproduciéndose de manera que pueda ser
transmitido a un huésped susceptible (21).

Susceptible: persona o animal que no tiene resistencia o inmunidad contra un agente
etiologico determinado, sin proteccién contra la enfermedad si llega a estar en contacto
con éste (21).
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CAPITULO 1
Principios de la Inmunizacion

Elsistemainmunolégico constituye unared compleja de elementos celularesybioquimicos
que trabajan para defender al organismo, este sistema a través de procesos evolutivos, ha
adquirido la capacidad de reconocer y erradicar agentes infecciosos y eliminar células
propias alteradas(23).

1.1 Inmunidad

El término “inmunidad” tiene su origen del latin immunitas que se traduce como “exento”
(24); en el contexto bioldgico es la capacidad del organismo para resistir a enfermedades
mediante factores humorales y celulares que identifican y eliminan agentes patdgenos
nocivos.

La inmunidad se divide en dos componentes principales: inmunidad innata e inmunidad
adaptativa, las cuales estan interrelacionadas y trabajan de manera coordinada(25).

1.1.1 Inmunidad innata

También denominadainmunidad natural o inespecifica, constituye la primeralinea de
defensa frente a microorganismos patégenos, se trata de una respuesta inmediata
que no requiere exposicion previa al agente agresor y cuya intensidad no varia ante
encuentros repetidos con el mismo estimulo (25).

Este sistema esta integrado por barreras fisicas y quimicas como los epitelios
y las secreciones antimicrobianas de la piel y las mucosas, células fagociticas
(neutréfilos y macrofagos), células asesinas naturales (NK), proteinas del sistema
del complemento y mediadores solubles como las citocinas. Estos componentes
reconocen estructuras moleculares altamente conservadas en los patogenos,
conocidas como PAMPs (Pathogen-Associated Molecular Patterns), asicomo sefales
de dano liberadas por tejidos lesionados, denominadas DAMPs (Damage-Associated
Molecular Patterns)(26).

La activacion de la inmunidad innata puede inducir una respuesta inflamatoria,
mecanismo fisiologico fundamental para la defensa del organismo. Esta reaccion
puede manifestarse localmente mediante signos como eritema, calor, edema y dolor,
de manera sistémica a través de sintomas como fiebre o malestar general (25).

En resumen, la inmunidad innata constituye no solo una barrera esencial de
proteccion inmediata frente a infecciones, sino también un sistema de senalizacion
clave para la activacion de la respuesta inmunologica adaptativa.
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1.1.2 Inmunidad adaptativa

También denominada especifica o adquirida, constituye una respuesta inmunologica
especializada que se desarrolla a lo largo de la vida del individuo, en funcion de su
exposicion a antigenos ya sean de origen infeccioso o no infeccioso. A diferencia de
la inmunidad innata, esta respuesta requiere un periodo de latencia tras el primer
contacto con el antigeno, durante el cual los linfocitos Ty B lo reconocen, se activany
se diferencian en células efectoras encargadas de su eliminacion (27).

Este proceso da lugar a la generacion de memoria inmunolo6gica, lo que permite una
respuesta mas rapiday eficaz frente a exposiciones posteriores al mismo agente (27).
Su capacidad para reconocer antigenos permite una defensa precisa y adaptada a
cada patogeno, superando las limitaciones propias del sistema inmune innato (28).

Desde el punto de vista funcional, la inmunidad adaptativa se divide en dos
componentes principales: la inmunidad celular mediada por linfocitos T que actua
principalmente contra infecciones intracelulares y la inmunidad humoral mediada
por anticuerpos producidos por linfocitos B diferenciados en células plasmaticas,
responsables de la neutralizacion de patdgenos extracelulares y toxinas (25). Véase
lailustracion 1.

llustracion 1. Tipos de inmunidad adaptativa
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Los antigenos son estructuras moleculares, por lo general de elevado peso molecular
capaces de inducir una respuesta inmunoldgica al ser reconocidos por receptores
especificos en linfocitos T 0 B. En el contexto de la vacunacion, los antigenos de bajo
peso molecular conocidos como haptenos, requieren su conjugacién con proteinas
transportadoras para inducir una respuesta inmune efectiva, como ocurre en las
vacunas conjugadas(25,29).

Una vez detectados, los antigenos son marcados por anticuerpos para su eliminacion
mediante diversos mecanismos efectores. Gracias a su elevada especificidad los
anticuerpos pueden reconocer y unirse selectivamente a estructuras presentes
en la superficie de bacterias, virus, hongos, parasitos, células infectadas, toxinas y
otros xenobioticos. Esta precision funcional convierte a la inmunidad humoral en un
componente esencial en la defensa contra infecciones extracelulares y en un pilar
fundamental para la eficacia de multiples vacunas (29).

Los agentes infecciosos intracelulares como virus y ciertas bacterias pueden
sobrevivir y replicarse dentro de las células del hospedero, lo que impide que los
anticuerposrealicen su funcion. Para controlar lainfeccion se activan mecanismos de
respuesta inmune celular, donde los linfocitos juegan un papel clave en la eliminacion
de los microorganismos y células infectadas, evitando que persista el reservorio (30).

La inmunidad adaptativa puede desarrollarse por dos mecanismos: inmunidad activa
e inmunidad pasiva(ver Tabla 1):

a) Inmunidad activa: se genera cuando el organismo produce una respuesta
inmunoldgica especifica frente a un agente infeccioso, lo cual da lugar a la
formacion de células de memoria que confieren protecciéon a largo plazo. La
inmunidad activa puede adquirirse por dos vias:

« Natural: se origina cuando el sistema inmunitario es estimulado directamente
por lainfeccion natural causada por un patogeno.

« Artificial: se induce mediante la administracién de vacunas o toxoides que
contienen microorganismos atenuados, inactivados o fracciones de estos, con
el fin de generar una respuesta inmunologica sin causar la enfermedad (26).

b) Inmunidad pasiva: se refiere a la proteccion obtenida a través de la transferencia
temporal de anticuerpos preformados o linfocitos especificos provenientes de
otro individuo. A diferencia de la inmunidad activa, su efecto es inmediato pero
transitorio. Esta modalidad puede ser:

« Natural: se establece durante el embarazo, cuando los anticuerpos maternos
de tipo IgG atraviesan la placenta y alcanzan al feto, también ocurre durante la
lactancia mediante la transferencia de inmunoglobulinas a través del calostro.

« Artificial: se obtiene mediante la administracion de anticuerpos ya formados,
derivados de donantes humanos o animales, este tipo de inmunidad
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proporciona una proteccién temporal con una duracion aproximada de tres
meses. En el ambito clinico se emplean productos como inmunoglobulinas,
hiperinmunoglobulinas humanas homologas y faboterapicos (26).

Tabla 1. Inmunidad adquirida o adaptativa

Se producen respuestas inmunitarias | Consiste en la proteccion mediante la

especificas ante un antigeno, cumple | transferencia de anticuerpos producidos

una funcién activa previamente por otro individuo sano

Especificidad: SI | Memoria: SI Especificidad: S| | Memoria: NO

Natural Artificial Natural Artificial

Infeccion Vacunacion Transferencia Antitoxinas
Transplacentaria® | Gammaglobulina
Calostro**

* Inmunidad transplacentaria: durante el embarazo a partir de la 122 semana de gestacion, la madre transfiere
anticuerpos maternos IgG al feto a través de la placenta.

** El calostro es la primera leche producida, la lactancia materna debe estimularse desde el nacimiento, ya que es la
principal fuente de anticuerpos maternos para el recién nacido.

Modificado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacién 2021 [Internet]. México: Gobierno de México; 2021 [citado

2025 Sep 13]. Disponible en:_https://drive.google.com/file/d/19am3cMC-88a280xUjb10034v0_jL kFh3/view

1.1.3 Inmunidad de rebano

También conocida como proteccién colectiva, es una forma de proteccion indirecta
que se generacuando unaproporcionsignificativa de la poblacionadquiere inmunidad
frente a un agente infeccioso, ya sea por vacunacion o infeccién natural. Esta
estrategia sanitaria limita la circulacion del agente etiolégico con base en un numero
considerable de personas inmunes, interrumpe la cadena de transmision reduciendo
asi elriesgo de exposicion para quienes no han sido vacunados. Aunque las vacunas se
enfocan en la proteccion individual, también disminuyen la transmisién comunitaria al
favorecer el aclaramiento del agente en los individuos inmunizados (31).

Para alcanzar la inmunidad de rebano es necesario que una proporcion elevada de
la poblacion esté inmunizada, este umbral varia segun la transmisibilidad del agente
infeccioso en cuestion, por ejemplo, se ha demostrado que una cobertura vacunal
superior al 80 % permitio reducir la transmision del virus de la viruela hasta niveles de
erradicacion.

En el caso del sarampidn, debido a su alta contagiosidad, se requiere una cobertura
superior al 95 % para evitar brotes epidémicos, mientras que para la poliomielitis se
estima necesaria una inmunizacion mas del 90 % de la poblacién. Estos ejemplos
evidencian que el porcentaje requerido para lograr la inmunidad colectiva inducida
por vacunacion, es especifico para cada agente infeccioso (31).
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1.2 Aspectos generales de las vacunas

Las vacunas son preparaciones bioldgicas que mejoran la inmunidad contra agentes
infecciosos, paraprevenir(vacunas profilacticas)o controlar enfermedades. Las vacunas
registradas y comercializadas brindan beneficios como proteccion directa para la salud
de las personas vacunadas, reduccion de la carga de la enfermedad y disminucion de la
gravedad en pacientes que, a pesar de haber recibido la vacuna contraen la enfermedad.
Su eficacia puede ser clave para eliminar o erradicar patologias, estan disenadas para
generar memoria inmunolégica, tanto en magnitud como duracion y para producir
anticuerpos neutralizantes que impidan infecciones (29,32,33).

1.2.1 Componentes de las vacunas

« Antigenos: moléculas o fragmentos capaces de serreconocidos por anticuerpos
o receptores de células T o B, la mayoria son inmundgenos, es decir inducen una
respuestainmune (30).

« Excipiente: sustancia anadida a un medicamento para darle forma, consistenciay
estabilidad, puede ser agua o solucion fisiologica estéril (30).

« Conservadores: son sustancias o compuestos que se anaden a las vacunas
con el fin de prevenir la contaminacién microbiana, ademas de participar en la
inactivacion de virus y bacterias, especialmente en presentaciones multidosis.
Entre los conservadores mas utilizados se encuentran el 2-fenoxietanol, valorado
por su baja toxicidad y el tiomersal un compuesto que contiene etilmercurio (34).

« Antibiéticos: se anaden en pequenas cantidades durante la fabricacion de las
vacunas para evitar la contaminacion bacteriana, ejemplos incluyen la neomicina
utilizada envacunas como latriple virica(34). Las vacunas no contienen penicilinas,
cefalosporinas ni fluoroguinolonas. En casos excepcionales ciertos componentes
como aminoglucosidos o polimixina B pueden provocar reacciones alérgicas o
toxicas(35).

« Estabilizadores: |a gelatina se utiliza para conservar la estabilidad de los diversos
componentes de la vacuna, frente a factores como la temperatura o la luz,
asegurando que mantengan su efectividad (34).

« Adyuvantes: son compuestos incorporados a las vacunas con el proposito
de potenciar, de manera no especifica, la respuesta inmunologica frente a un
antigeno determinado. Entre los adyuvantes mas utilizados se encuentran las
sales de aluminio como el fosfato y el sulfato de aluminio y potasio, eficaces enla
estimulacion de las respuestas inmunes a proteinas(21).
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+ Inactivantes: Sustancias que eliminan la capacidad tdxica o reproductiva de los
agentes patogenos, sin afectar su capacidad inmunogénica, un ejemplo es el
formaldehido que se usa en pequenas cantidades y se encuentra de forma natural
en el cuerpo(30).

1.2.2 Clasificacion de las vacunas

Las vacunas pueden clasificarse sobre la base de diferentes criterios como: su
composicion microbiologica, la naturaleza y sintesis del antigeno, numero de
antigenosyy ciclo de vida.

a) Composicion microbiologica

« Vacunas bacterianas: incluyen aquellas que utilizan bacterias atenuadas o
inactivadas, como la BCG, neumococo, meningococo, DPTw y Dt.

« Vacunas virales: comprenden aquellas elaboradas a partir de virus atenuados,
inactivados o componentes virales, ejemplos de estas son las vacunas contrala
fiebre amarilla, poliomielitis (bOPV e IPV), sarampién-rubeola (SR), sarampion-
rubeola-parotiditis (SRP), varicela, hepatitis A y B, influenza estacional, virus
del papiloma humano (VPH), COVID-19, viruela simica y dengue (33).

b) Naturaleza y mecanismo de sintesis del antigeno

Las vacunas pueden clasificarse de acuerdo con el tipo de antigeno empleado en
su elaboracién, algunas se producen a partir del microorganismo completo, ya
sea en forma atenuada o inactivada, mientras que otras se obtienen a partir de
fragmentos especificos del agente, como proteinas o polisacaridos que permiten
inducir inmunidad sin contener el microorganismo en su totalidad.

También existen vacunas elaboradas a partir de toxinas bacterianas que han
sido inactivadas, conocidas como toxoides, capaces de generar una respuesta
protectora sin riesgo de enfermedad. Finalmente, se han desarrollado nuevas
categorias de vacunas mediante plataformas biotecnoldgicas innovadoras,
entre ellas las de acidos nucleicos como las de ARN mensajero, ADN, vectores
recombinantes, asi como las basadas en nanotecnologiay células dendriticas, que
representan un avance significativo frente a enfermedades emergentes.

A continuacion, la ilustracion 2 muestra de forma esquematica esta clasificacion
general (32,34):
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llustracion 2. Tipos de vacunas por la naturalezay mecanismo de sintesis del antigeno

SUBUNIDADES O

AGENTE AGENTE

INFECCIOSO TOXOIDES OTRA CATEGORIA

INFECCIOSO

COMPLETO INCOMPLETO

VACUNAS DE

ATENUADOS | RECOMBINANTES L AEI;DNOS NUCLEICOS
. m

« ADN (PLASMIDOS)*

FRACCIONADAS
+PROTEINAS DE VECTORES
INACTIVADOS —| SUPERFICIE ' | RECOMBINANTES
+POLISACARIDOS
CAPSULARES

— SINTETICAS/ | NANOPARTICULAS*
PEPTIDICAS*

CELULAS
DENDRITICAS*

* Vacunas en fases de investigacion o desarrollo
Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Sequn la naturaleza y el mecanismo de sintesis del antigeno, las vacunas se clasifican
en distintos tipos, en funcion de sus caracteristicas de produccion y la forma como
inducen la respuesta inmunitaria:

- Vacunas atenuadas

Se producen a partirde virus o bacterias que han sido modificados en el laboratorio
para perder su capacidad de causar enfermedades graves, aunque estos
microorganismos aun pueden replicarse en el cuerpo de la persona vacunada, no
provocan la enfermedad o solo ocasionan una version leve de esta. Su replicacion
activa el sistema inmunoldgico de manera similar a una infeccion natural, lo
que suele generar una inmunidad duradera, generalmente con una o dos dosis;
adicional son sensibles al calory laluz por lo que necesitan condiciones especiales
de conservacién (35,36).

« Vacunas inactivadas
Se elaboran a partir de virus o bacterias cultivados que han sido desactivados
mediante calor oagentes quimicos, loque eliminasu capacidad de causarinfeccion.
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Estas vacunas inducen una respuesta inmunitaria protectora, aunque la
inmunidad generada puede disminuir con el tiempo por lo que en algunos casos
se requieren dosis de refuerzo. Pueden contener el microorganismo completo
inactivado o componentes especificos como proteinas o polisacaridos (35).

« Vacunas de subunidades
Contienen componentes purificados de un patdgeno (proteinas, polisacaridos o
péptidos)viral o bacteriano en lugar del microorganismo completo, son seguras
porque no pueden causar la enfermedad, pero algunas requieren adyuvantes
para mejorar la respuesta inmune (36). Estas se pueden subclasificar en:

> Vacunas recombinantes: Se obtienen insertando material genético
vinculado a la virulencia de un patoégeno, en células seguras como las
levaduras. Estas células modificadas generan proteinas delmicroorganismo
como el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, posteriormente
dichas proteinas se purifican y se utilizan como componente principal de la
vacuna.

> Vacunas fraccionadas: contienen fragmentos purificados del patdgeno
como proteinas o polisacaridos, por ejemplo, la vacuna acelular de la
tosferina o la vacuna contra la influenza.

> Vacunas sintéticas: contiene antigenos producidos quimicamente
(péptidos disefados en laboratorio), al momento en investigacién (34).

« Vacunas de acidos nucleicos
Es una estrategia inmunolégica innovadora que introduce material genético
(ADN o ARN) en el organismo para que las propias células produzcan un
antigeno especifico, estimulando asi una respuesta del sistema inmunitario.
Este enfoque ha demostrado ser eficaz, como se evidenci¢ con las vacunas de
ARNm utilizadas durante la pandemia de COVID-19 (37).

- Toxoides

Se elaboran a partir de toxinas que han sido inactivadas de forma irreversible, ya
sea mediante meétodos fisicos como el calor o quimicos como el formaldehido,
conelfinde eliminar su efecto toxico. En sucomposicién se incluye un adyuvante,
comunmente sales de aluminio para potenciar la respuesta inmunitaria, este tipo
de vacunas estimula una intensa produccion de anticuerpos fundamentales para
neutralizar las toxinas. Es necesario aplicar dosis de refuerzo para garantizar una
proteccion adecuada frente a la toxina desde el momento en que entra al cuerpo,
debido a que los niveles de anticuerpos pueden disminuir con el tiempo (30,36).

A continuacion, se presentan ejemplos de vacunas segun su naturaleza vy
mecanismo de sintesis del antigeno:
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Tabla 2. Ejemplos de vacunas segun su naturaleza y mecanismo de sintesis del antigeno

Vacunas
Vacunas Vacunas Vacunas de acidos Toxoides
atenuadas inactivadas | Subunidades .
nucleicos
SRP Influenza(gripe) | Hepatitis B ARNm dT (difteria,
(sarampion, (COVID-19) tétanos)adultos
rubeola,
parotiditis)
Fiebre Polio inyectable | VPH (virus
amarilla(FA) | (IPV) del papiloma
humano)
Varicela Hepatitis A Neumococo
conjugado
BCG

(tuberculosis)

Rotavirus
(oral)

bOPV
(poliomielitis)

Modificado de: Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones (CAV-AEP). Generalidades de las inmunizaciones. En:
Manual de Inmunizaciones en linea De La Aep [Internet]. Madrid; 2025 [citado el 12 de abril de 2025].
Disponible en: https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-1

c) Numero de antigenos

Las vacunas pueden clasificarse de acuerdo con el numero de antigenos
presentes en su composicién en: monovalentes, polivalentes o combinadas,
lo que influye en la respuesta inmunitaria. Estudios han demostrado que las
vacunas combinadas pueden generar una respuesta inmune ligeramente
inferior, en comparacion con la administracion de sus componentes por
separado. A continuacion se presenta en la tabla 3 la descripcion de cada
tipo (38):
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Tabla 3. Tipos de vacunas segun el numero de antigenos

Tipo

Monovalente

Definicion

Contiene un solo
antigeno o serotipo de
un microorganismo

Ejemplos

Vacuna contra meningococo B,
hepatitis B(monodosis),

fiebre amarilla,

rabia,

varicela,

BCG,

hepatitis A

Polivalente

Incluye multiples
serotipos de un mismo
patdgeno

Vacunas neumocécicas 10, 13 vy
23-valente (PCV10, PCV13, PPSV23),
VPH,

rotavirus,

meningococica ACWY,

influenza

Combinada

Combina antigenos de
diferentes patégenos

Doble Viral SR (sarampion, rubéola)
Triple Viral SRP (sarampion, rubéola,
paperas)

Cuadruple Viral SRPV
rubéola, paperas, varicela)
Doble Bacteriana dT: (difteria, tétanos)
Triple Bacteriana DPT: (difteria,
tosferina de célula completa, tétanos)
Triple Bacteriana Tdap: (versionacelular)
Pentavalente (DPT, Hib, hepatitis B)
Hexavalente de célula entera (DPwT,
poliovirus inactivados serotipos 1,2 y 3,
Hib, hepatitis B)

Vacuna combinada antihepatitis Ay B

(sarampion,

Modificado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacion 2021 [Internet]. México: Gobierno de México; 2021 [citado
2025 Ene 12]. p. 25. Sociedad Latinoamericana de Infectologia Pediatrica. Manual de Vacunas de Latinoamérica. 42 ed.
Colombia: MediScience Group SAS; 2021. p. 53.

Disponible en: https://drive.google.com/file/d/19am3cMC-88a280xUjb10034v0_jL kFh3/view

d) Ciclo de vida

Se organizan las vacunas segun el ciclo de vida de la poblacién, adaptando su
administracion a las distintas etapas de desarrollo. Véase tabla 4.
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Tabla 4. Vacunas seqgun ciclo de vida

Menores de 1-4 anos 5 anos 9 anos 15 anos Adultos
1ano
« BCG « SRP « DPT « VPH «dT +HB
«HB « FA « bOPV « Influenza*® | « Influenza™ | « FA
pediatrica |« Varicela « Influenza* | « COVID-19* | - COVID-19* | « SR
« Rotavirus « bOPV « COVID-19* «dT
« Hexavalente | » Hexavalente « Influenza*
« Neumococo | « Influenza* - COVID-19*
« bOPV « COVID-19* « MPox**
« Influenza* « Tdap
« COVID-19*
* Dosis Anual

** La vacuna Mpox esté dirigida nifios desde los 12 meses en caso de riesgo.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

1.3 Otros medicamentos biolégicos

Inmunoglobulinas(ig)

Lasinmunoglobulinas songlucoproteinas obtenidas a partir del plasmahumano mediante
métodos como el fraccionamiento con alcohol (método de Cohn)y se caracterizan por
contener altos titulos de anticuerpos, predominantemente del tipo IgG. Estas moléculas
sintetizadas de forma natural por linfocitos B y células plasmaticas, se utilizan con
fines terapéuticos para proporcionar inmunidad pasiva frente a diversas enfermedades
infecciosas (39).

Dependiendo de su via de administracion y composicién pueden clasificarse como
inmunoglobulinas intramusculares, empleadas para prevenir enfermedades como
el sarampion y la hepatitis A en personas con inmunidad comprometida, o como
inmunoglobulinas intravenosas indicadas en el tratamiento de inmunodeficiencias
primariasy otras condiciones autoinmunes como la enfermedad de Kawasakiy la purpura
trombocitopénica idiopatica(40).

Ademas, existen inmunoglobulinas especificas elaboradas a partir de donantes con
titulos elevados de anticuerpos frente a determinados patdgenos, utilizadas para la
profilaxis o el tratamiento de infecciones como la hepatitis B, varicela, rabia y tétanos
(40).
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1.4 Inmunizacion y vacunacion

El sistema inmunoldgico tiene como funcién principal reconocer lo propio y detectar lo
extrano paraeliminarlo, utilizando diversos mecanismos que actuan de formacoordinada.
Este conocimiento ha permitido desarrollar vacunas que imitan la respuesta inmunitaria
generada por una infeccion natural, sin causar enfermedad e induciendo una proteccion
efectiva. La inmunizacién es la capacidad del organismo para generar esta respuesta
protectora tras la administracién de antigenos, como ocurre con vacunas contra
enfermedades como la influenza o la COVID-19. La vacunacién en cambio, es el proceso
planificado mediante el cual se administran estas vacunas, con el objetivo de alcanzar
inmunidad a nivel individual y colectivo, contribuyendo a la prevencion de enfermedades
tanto desde el &mbito clinico como de salud publica(41,42).

Desde el ambito individual, las vacunas ofrecen una defensa especifica frente a
enfermedades infecciosas, lo que contribuye a prolongar la esperanza de viday a mejorar
notablemente la calidad de vida de las personas que las reciben(30,33).

No obstante, la eficacia de la respuesta inmune tras la vacunacion puede diferir entre
individuos, es decir, no todas las personas vacunadas logran una inmunizacion total,
debido a que su sistema inmunologico podria no desarrollar una defensa suficiente.
Esta diferencia esta influenciada por diversos factores, entre ellos las caracteristicas
personales del receptor, las propiedades del antigeno, el tiempo que dura la inmunidad,
las condiciones de conservacion y calidad de la vacuna, asi como la via por la cual es
administrada(30).

1.4.1 Factores involucrados en la respuesta inmune ante la vacunacion

La eficacia inmunoldgica de una vacuna depende de una interaccién compleja entre
las caracteristicas del huésped y las propiedades del biologico administrado. Desde
el punto de vista inmunoldgico, la respuesta primaria inducida por la vacunacion se
inicia con la produccion de anticuerpos IgM, seguida por un cambio de clase hacia IgG
e IgA que presentan mayor afinidad y duracion.

Este proceso se desarrolla en cuatro fases bien diferenciadas:

« Fase de latencia: comprende el periodo entre la exposicion inicial al antigeno y
la deteccion de anticuerpos en el suero, generalmente entre 5y 14 dias con un
promedio de 7 dias. Durante esta etapa las células presentadoras de antigeno
procesan y presentan los determinantes antigénicos, activando a los linfocitos
T cooperadores, los cuales inducen la diferenciacion de linfocitos B en células
plasmaticas productoras de anticuerpos.

- Fase exponencial: se caracteriza por la expansion clonal de células B activadas y
unacreciente produccion de anticuerpos, principalmente del tipo IgG que alcanzan
concentraciones séricas elevadas.
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- Fase de meseta: los niveles de anticuerpos se estabilizan por un periodo
determinado, reflejando un equilibrio entre su produccién y degradacion.

« Fase de declinacion: en ausencia de una nueva exposicién al antigeno, los niveles
de anticuerpos disminuyen de forma progresiva, no obstante, persisten células
B de memoria que aseguran una respuesta secundaria mas rapida y eficaz ante
futuras exposiciones (41).

Es importante considerar que la calidad funcional de los anticuerpos es tan relevante
como su cantidad, los anticuerpos neutralizantes se unen a epitopos especificos
del patégeno, impidiendo su ingreso o replicacion en las células del huésped. Por
su parte, los anticuerpos no neutralizantes participan en mecanismos efectores
como la activacion del complemento, la opsonizacion y la citotoxicidad celular
dependiente de anticuerpos(ADCC), todos fundamentales para la proteccién inducida
tanto por las vacunas como por tratamientos inmunoldgicos pasivos que incluyen:
inmunoglobulinas humanas polivalentes, globulinas hiperinmunes, antitoxinas,
anticuerpos monoclonales, suero heterologo (de origen animal), entre otros (43).

Diversos factores individuales influyen en la magnitud y duracion de la respuesta
inmune, entre los mas relevantes se encuentran la edad, el estado nutricional,
condiciones de inmunosupresion, variabilidad genética del receptor, asi como la viay
el esquema de administracion del antigeno. Estos elementos deben ser considerados
paraoptimizarlas estrategias de inmunizacién en diferentes contextos poblacionales.
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CAPITULO 2

Produccion y control de calidad de las vacunas

La producciény control de calidad de las vacunas constituyen un componente fundamental
para garantizar su eficacia, seqguridad y accesibilidad en el sistema nacional de salud. En
Ecuador, el proceso de registro de vacunas esta regido por un marco normativo estricto
aprobado por la Agencia Nacional de Requlacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y
Ministerio de Salud Publica(MSP), como autoridades requladoras nacionales que garantizan
elcumplimiento de las normativas relacionadas conla produccion e importaciéon de vacunas;
este marco asequra su calidad, eficacia y seguridad. Estas instancias gubernamentales
tienenlaresponsabilidad de aprobar nuevas vacunas, autorizar ensayos clinicos y protocolos
de investigacién, ademas de supervisar la seguridad de los biologicos mediante actividades
de farmacovigilancia, realizadas a través del ARCSA (44).

2.1 Garantia de calidad de las vacunas

Debe garantizarse la calidad de las vacunas desde su fabricacion hasta su distribucion.
Los laboratorios fabricantes deben cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y con estandares internacionales establecidos por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS)y otras farmacopeas internacionales (FDA, EMA), antes de su ingreso al
pais; unavezen territorio nacional la ARCSA realiza controles documentales y fisicos de
los lotes importados, en coordinacion con losimportadores, se verifica la integridad de
la cadena de frio, la conformidad técnica del productoy se realizan pruebas de potencia
en laboratorios de referencia. Solo tras la aprobacion de estos controles se autoriza la
liberacion de los lotes para su distribucion a los establecimientos de salud del pais (45).

2.2 Objetivo del control de calidad

El proposito fundamental del control de calidad y del proceso regulador, es garantizar
que todas las vacunas tanto las nuevas como aquellas ya incluidas en el esquema de
vacunacion del pais, cumplan con criterios de eficacia (induccion de respuesta inmune),
efectividad (prevencion de la enfermedad, reduccién de casos graves y mortalidad)
y seqguridad (bajo riesgo de eventos adversos). Estos elementos son esenciales para
asegurar una inmunizacion segura, que ademas requiere practicas de inyeccion segura,
vigilancia activa de los Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion o Inmunizacién
(ESAVI)y estrategias eficaces de comunicacion publica sobre los beneficios y riesgos de
la vacunacion (45).
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2.3 Registro y autorizacion de nuevas vacunas

El Ecuador realiza la importacion de vacunas previamente desarrolladas y autorizadas
en otros paises al no contar con produccion nacional; para garantizar que estas cumplan
con los mas altos estandares de calidad, sequridad y eficacia, el pais exige que los
fabricantes internacionales hayan completado un riguroso proceso de desarrollo de
estudios clinicos, antes de su registro y uso en la poblacién ecuatoriana. A continuacion,
se describe el proceso global de desarrollo de vacunas que se debe cumplir antes de su
registro en el Ecuador.

2.3.1Fases de desarrollo de vacunas

El desarrollo de una vacuna comprende un proceso secuencial que inicia en la
fase preclinica y continta con ensayos clinicos progresivos, orientados a evaluar
su seqguridad, inmunogenicidad y eficacia antes de su autorizacion para uso en la
poblacion, tal como se ilustra a continuacion.

llustracion 3. Via convencional de desarrollo de vacunas

e S

Sequridad

Preclinico Fase 1

Decenas de
participantes

Estudios de
laboratorio y
animales.

Seguridad e inmunogenicidad

Cientos de participantes

Seguridad y eficacia

Miles de participantes

Registro

Tomado de: Centro Nacional de Investigacion y Vigilancia de Inmunizaciones (NCIRS). Fases de los ensayos clinicos
[Internet]. Sidney: National Centre for Immunisation Research and Surveillance; 2023 [citado 14 dic 2025].
Disponible en: https://ncirs.org.au/phases-clinical-trials

A continuacién, se describen las fases del desarrollo de una vacuna, desde la etapa
preclinica hasta los ensayos clinicos:
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« Fase preclinica: en esta etapa los resultados de los estudios preclinicos de
vacunas realizados en modelos animales (como ratones o primates) y sistemas
in vitro (cultivos celulares o de tejidos) sirven para evaluar dos aspectos clave:
la seguridad (tolerancia) y la capacidad inmunogénica (induccién de respuesta
inmune). Los resultados favorables en esta etapa respaldan el avance a ensayos
clinicos en humanos (46).

« Fase I: se inicia la evaluacion en seres humanos principalmente la sequridad de
distintas dosis del antigeno (con o sin adyuvante), las respuestas inmunoldgicas
generadasy las vias de administracion. Estos estudios suelen realizarse en adultos
sanos, idealmente sin exposicion previa al patdgeno objetivo y generalmente en
menos de 100 adultos (46,47).

« Fasell: losensayos pretenden estudiar la sequridad, capacidad inmundgena, dosis
propuestasymétododeadministracién delavacunacandidata, identificando estos
hallazgos en poblaciones representativas del grupo objetivo final (generalmente
entre 200 y 500), con flexibilidad en el disefio; no siempre es necesario sequir un
enfoque escalonado por edades (ejemplo de adultos a nifos), especialmente si el
beneficio en ciertos grupos como adolescentes es limitado (46,47).

« Fase lll: en esta fase se prueban formulaciones validadas con procesos de
manufactura similares al producto final. Los ensayos son multicéntricos,
aleatorizados, doble ciego y controlados con placebo, involucran a miles de
voluntarios y permiten estimar la eficacia clinica. En situaciones excepcionales, la
autoridad reguladora(FDAy EMA) puede basar dicha aprobacion en datos robustos
de la Fase Il, siempre que se cumplan criterios estadisticos y clinicos rigurosos
(46,47).

« FaselV: corresponde alavigilancia poscomercializacion, en la cual se monitoreala
seqguridad en condiciones reales de uso (46). Este seguimiento se realiza mediante
los sistemas nacionales de farmacovigilancia, enfocados en la deteccion de ESAVI,
por ejemplo, la vacuna antimeningocoécica MenB-4C ha mostrado un perfil de
seguridad aceptable, con eventos transitorios como fiebre o dolor en el sitio de
aplicacion, manejables con antipiréticos(48).

La eficacia de una vacuna medida en ensayos clinicos controlados, puede no
coincidir con la efectividad reportada en la poblacién general, ya que estos estudios
seleccionan participantes sanos, de edades especificas y bajo condiciones ideales
de manejo (cadena de frio, via de administracion). En programas de vacunacion
reales, estos resultados varian reduciendo potencialmente la efectividad en entornos
heterogéneos(49).
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2.4 Vacuna ideal

Se han presentado propuestas sobre las caracteristicas de las vacunas que las
aproximarian a la “vacuna ideal”. A continuacion se enumeran algunos de estos atributos
que lacomunidad cientifica deberia considerar para enfocar sus esfuerzos en alcanzarlos
(32):

- Estable atemperatura ambiente, sin necesidad de cadena de frio.
« Administrada de forma precoz en los primeros meses de vida.

« Disenada como una sola dosis que contenga multiples antigenos.
« Proporcionauna alta proteccion contra la enfermedad.

- Capazde generar una inmunidad prolongada o de por vida.

« Provoca minimas o ninguna reaccion adversa.

« Economicamente sustentable.

Otros atributos a considerar son: la eficacia en presencia de anticuerpos maternos,
la ausencia de necesidad de dosis de refuerzo posteriores, la capacidad de ofrecer
proteccion frente a diversas cepas o variantes del patégenoy la alta aceptacion por parte
de la poblacién objetivo (50).

Si bien no todas las vacunas actuales cumplen con estos criterios, constituyen objetivos
estratégicos para el diseno e innovacion en inmunizacion.
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CAPITULO 3
Cadena de frio

3.1 Definicion

La cadena de frio es el sistema técnico y logistico destinado a conservar la eficacia
inmunoldgica de las vacunas mediante su almacenamiento, transporte y distribucién en
condicionestérmicas controladas(48). Iniciaenellaboratorio de fabricaciony se extiende
hasta el punto de administracion al usuario, asegurando que los biol6gicos se mantengan
dentro del rango de temperatura recomendada en todas las fases del proceso (51).

Cabe destacar que el término “frio” no implica necesariamente temperaturas
extremadamente bajas. La conservacion efectiva depende del cumplimiento del rango
de temperatura recomendado para cada vacuna.

El mantenimiento adecuado de esta cadena es esencial para asegurar la potencia
inmunizadora de los bioldgicos, cualquier interrupcion o exposicién a temperaturas
fuera del rango recomendado, puede modificar sus propiedades inmunogénicas lo que
reduce su efectividad, incrementando el riesgo de eventos adversos.

3.2 Elementos de la cadena de frio

La cadena de frio esta conformada por recursos humanos capacitados, infraestructura
fisica, equipos especializados y procedimientos normativos que permiten preservar la
estabilidad de las vacunas, comprende los siguientes elementos principales:

« Recursos o equipamientos materiales: la cadena fija (refrigeradores vy
congeladores para almacenamiento estatico), la cadena movil (cajas frias,
termos, neveras portatiles y otros medios de transporte);

« Recursos humanos: el personal sanitario, responsable del cumplimiento de los
protocolos de manejo térmico (41).

En la actualidad, el trayecto logistico de las vacunas abarca multiples niveles de acopio,
la cadena comienza desde su salida del fabricante, cuyos procedimientos deben estar
certificados con buenas practicas de manufactura y cumplir los requisitos establecidos
por la OMS. Posteriormente, las vacunas son trasladadas al aeropuerto de origen y
transportadas por via aérea hacia el pais de destino, a su llegada al Ecuador se reciben en
el Banco Nacional de Vacunas del MSP, desde alli se distribuyenalos bancos de los niveles
desconcentrados y finalmente a los establecimientos de salud donde se almacenan en
equipos especificamente dispuestos para tal fin.
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3.3 Niveles de intervencion de la cadena de frio

Los niveles de intervencion se definen segun la capacidad de almacenamiento, el tamano
poblacional a cubrir y el tiempo de permanencia de las vacunas en cada punto logistico.
Existen tres niveles de intervencion:

3.3.1Nivel nacional

El Banco Nacional de Vacunas (BNV) es la instalacion encargada de la recepcion
y almacenamiento de grandes volumenes de vacunas que ingresan al pais, por lo
general, la permanencia no excede un periodo mayor a un ano, sin embargo, puede
extenderse hasta su fecha de caducidad, la cual varia entre dos y tres anos segun el
tipo de vacunay el momento de su ingreso (52).

La infraestructura del BNV cuenta con camaras frias que mantienen temperaturas
controladas entre +2 °C y +8 °C, asi como con camaras de congelacién que operan
entre -15°C y -25 °C y ultracongeladores para temperaturas bajo cero, consideradas
en los rangos de -25 a -80 °C. Estas unidades disponen de sistemas de refrigeracion
independientes con capacidad para soportar el 100 % de la carga de forma autonoma,
activandose segun los requerimientos térmicos especificos, véase la fotografia 1.

Fotografia 1. CAmaras frias y ultracongeladores del Banco Nacional de Vacunas

Camaras frias ubicadas en el segundo piso del banco Ultracongeladores ubicados en el primer piso del banco
nacional de vacunas. nacional de vacunas.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Enestenivelsedefinenloscronogramasdeentregadelasvacunassegunprogramacion
de la Direccion Nacional de Inmunizaciones del MSP o quien ejerza sus competencias.

Para ingresar a las camaras frias, el personal debe utilizar equipo de proteccion
personal (EPP)adecuado que incluye: chaquetas térmicas con cubrimiento del tronco,
cuelloy cabeza, botas antideslizantes con punta dura, medias y pantalén de material
apropiado para la exposicién a las temperaturas citadas, con materiales aptos para
bajas temperaturas y mascarilla, guantes de nitrilo o material similar y zapatones
desechables.
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La infraestructura del banco de vacunas debe disponer de espacios diferenciados
para las actividades logisticas: zona de embalaje, area de refrigeracién, areas
administrativas, bodegas, servicios sanitarios y estacionamiento, descritos a
continuacion:

+ Areade embalaje:

Espacio destinado a la recepcion y apertura de cajas térmicas previo al ingreso
de vacunas a las camaras frias, asi como a la preparacion de envios para bancos
de niveles desconcentrados; debe contar con una mesa de acero inoxidable con
superficies lisas, no porosas y de facil limpieza y desinfeccion; se recomienda que
disponga de refuerzos posteriores del mismo material y ruedas con sistema de
freno para facilitar su movilidad sequra, esta area debe disponer de climatizacion
gue permita mantener un ambiente controlado, garantizando el rango de
temperatura recomendado durante las actividades de manipulaciény embalaje de
las vacunas, sin comprometer la cadena de frio.

« Areaderefrigeraciony congelacion:
Esta conformada por cuartos frios que mantienen temperaturas controladas, con
capacidad para almacenar vacunas e incluyen un espacio especifico para congelar
paquetes frios requeridos en los envios.

- Bodegas:
Almacenan insumos como jeringuillas, cajas térmicas, material de papeleria
(partes diarios, carnés)y recursos educativos o promocionales. El tamano del 4rea
depende del volumen a manejar. Aunque no requiere refrigeracion, la temperatura
no debe exceder los 30 °C ni la humedad relativa superar el 80%.

+ Areas Administrativas:
Funcionan como un punto de atencion al usuario, elaboracion de informes y
gestion documental. El equipo humano esta integrado por el jefe del banco de
vacunas, personal especializado en tareas administrativas y responsables de la
conservacion de las vacunas. Todo el personal cuenta con capacitacion en cadena
de frio y normativas de inmunizacién, lo cual garantiza una correcta recepcion,
manejo, conservaciony distribucion de los biologicos.

« Servicios complementarios:

> Sanitarios para empleados y visitantes, fuera del perimetro de manejo de
vacunas e insumos.

> Planta de emergencia con generador eléctrico de 65 kilovoltios y encendido
automatico que asegura la continuidad energética.

> Estacionamiento para operaciones seguras de embarque/desembarque de
cajas térmicas con vacunasy otros insumos.

> Es recomendable disponer de un auditorio o sala de conferencias para
capacitaciones.
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En cuanto alos equipos tecnoldgicos, el nivel nacional debe disponer de:

> Dispositivos de control de temperatura para el monitoreo continuo de los
equiposdelbancoydurante eltransporte hacialos niveles desconcentrados.

> Unsistemade monitoreo continuo con sensores ubicados estratégicamente
dentro de las camaras frias, conectado a una alarma que activa alertas
inmediatas ante desviaciones de los rangos permitidos.

> Aire acondicionado en el &rea de embalaje, si la temperatura ambiente
supera los 24 °C, medida que también se aplica al depésito de jeringuillas.

3.3.2 Nivel desconcentrado

Los bancos de vacunas del nivel desconcentrado funcionan como puntos de
distribuciénenlacadena, recibiendolosbiolégicosdelnivelnacionaly encargandose
de su redistribucion hacia los establecimientos de salud. El traslado se realiza
habitualmente en vehiculos refrigerados o mediante cajas térmicas precalificadas
por la OMS, cumpliendo con criterios técnicos que garantizan la estabilidad de las
vacunas durante el transporte. Véase las imagenes en fotografia 2 (52).

Fotografia2. CaAmaras friasy congeladores del Banco de Vacunas del nivel desconcentrado

Cémara fria del banco de vacunas, Coordinacion Area de congeladores del banco de vacunas Coordinacion
Zonal 9 Salud Zonal 9 Salud

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Estasinstalaciones debenreunir ciertas caracteristicas esenciales, similares alas del
banco de vacunas nacional, descritas a continuacion:

« Equipamiento para almacenamiento: deben contar con refrigeradores
certificados por la OMS para la preservacion de vacunas, congeladores destinados
a los paquetes y camaras frias que cumplan con las especificaciones técnicas
requeridas.
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« Distribucion espacial adecuada: en cuanto a la infraestructura fisica, se requiere
una zona de cargay descarga que no interfiera con el transito de las vias cercanas.
Ademas, deben incluir un area administrativa, espacios dedicados a servicios
humedos como banos e instrumentos de limpieza, un deposito para jeringuillas,
papeleria y otros insumos no refrigerados, asi como un sector destinado al
embalaje.

« Proteccion del personal: el personal que ingresa a la camara fria debe usar EPP
conforme a lo establecido en la normativa vigente aplicable, lo que garantiza su
sequridad y la integridad de los biologicos.

- Transporte seguro de vacunas: al enviar vacunas hacia el establecimiento
de salud, se utilizan termos o cajas térmicas que cumplan con los requisitos
de precalificacion de la OMS. Estos recipientes estan disenados para aislar el
contenido de las condiciones externas, fabricados con poliuretano expandido y
revestimiento polimerico en sus superficies internas y externas, se acompanan de
paquetes frios en cantidad y diseno segun especificaciones de fabrica, siempre
congelados y correctamente atemperados antes de su uso.

« Equipos de monitoreo y control: son los termometros digitales de maxima y
minima, sistemas de monitoreo continuo de temperatura con alarmasy, si aplica
(en regiones tropicales y subtropicales), aire acondicionado en areas criticas de
bodegay almacenamiento.

3.3.3 Nivel local o establecimiento de salud

Este nivel comprende los vacunatorios ubicados en establecimientos de salud como
centros de salud A, B, C, centros de especialidades médicas, hospitales de segundo
y tercer nivel. En el puesto de salud se ofertaran los servicios de vacunacion y se
adecuaran acorde a la disponibilidad de espacio fisico del lugar garantizando las
condiciones minimas para la conservacion de la vacuna. El vacunatorio debe ser
considerado como parte delaatencionintegralalas personas(nifos/as, adolescentes,
adultos, mujeres embarazadas). Su disefio y equipamiento deberan observar el
correcto almacenamiento, conservacion y aplicacion de las vacunas, para ello, deben
cumplir con criterios técnicos y arquitectonicos que aseguren eficiencia, seqguridad
y comodidad tanto para el personal como para los usuarios. Véase las fotografias 3.
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Fotografia 3. Vacunatorios en establecimientos de salud (nivel local)

Vacunatorio, Centro de salud tipo B “Fray Bartolome Vacunatorio, Centro de salud tipo B “Fray Bartolome de
de Las Casas” Las Casas”

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Su adecuacion debe cumplir con los siguientes criterios basicos:

Distribucion fisica y accesibilidad

El acceso al area de equipos debe realizarse a través de una puerta con un ancho
libre minimo de 0,90 m, ubicadaenunlugar de facilaccesoy claramente senalizado,
se recomienda que esté en el primer piso, si no es posible, debe disponer de
rampa o ascensor y debe facilitar las operaciones de carga y descarga de insumos sin
inconvenientes logisticos.

El 4rea fisica referencial de 20 m? en establecimientos de salud, la cual se organiza
de manera funcional para garantizar un flujo adecuado de las actividades y el
cumplimiento de las normas de bioseguridad.

Dentro de esta superficie se delimitan las siguientes zonas:

> Zona de recepcion y gestion administrativa: equipada con escritorio y
computadora, destinadaalaatencionadministrativa, realizaciéonde entrevistas
y provision de informacién a usuarios o acompanantes. Incluye espacio para
papeleriay archivo documental.

> Zona de refrigeracion: lugar donde se ubican refrigeradores y congeladores
de uso exclusivo para vacunas, con una capacidad minima total de 12 pies
cubicos con congelador; debe disponer de un termdmetro ubicado en la parte
media de su interior.

Parafacilitarlaslabores de mantenimientoyreducirelriesgo de desconexiones
accidentales, se recomienda dejar un espacio libre minimo de 25 cm alrededor
delos equipos eléctricos. Referencia practica: verificar que el espacio permita
el paso del ancho de una escoba estandar alrededor del equipo (53).

> Zonade preparaciony aplicacion de vacunas: equipada con camilla pediatrica
fija, silla 0 espacio comodo y sequro para administrar las vacunas.
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> Zona de manejo de residuos: destinada a la disposicion de recipientes para
los desechos generados durante las actividades de vacunacion, tales como
agujas, jeringas, torundasy frascos utilizados, conforme a las normas vigentes
para la eliminacién segura de materiales descartables.

> Zona de almacenamiento: destinado a jeringuillas, cajas de transporte,
termos, entre otros; para organizarlos se debe disponer de estantes plasticos
o metélicos de preferencia ajustables. El almacenamiento debe cumplir con
las condiciones ambientales recomendadas por el fabricante, manteniendo el
orden, limpiezay desinfeccion permanentes.

Se debe evitar el cruce de elementos sucios y limpios en pasillos compartidos,
lo que asegura una correcta separacion funcional de flujos.

> Zona de Lavado: meson con dos pozos, uno con griferia de pico alto para
facilitar el lavado de termos y paquetes refrigerados y el otro dotado de jabén
liquido y toallas desechables para promover una adecuada higiene de manos,
encimera con acabado minimo de porosidad.

A continuacion, se presenta una ilustracién de la organizacién espacial de un
vacunatorio, que incluye las zonas minimas requeridos para la prestacion del servicio.

llustracion 4. Organizacion del vacunatorio y zonas minimas requeridas.
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Elaborado por: Direccién Nacional de Infraestructura Sanitaria
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Las zonas destinadas a equipos, embalaje, meson de lavado y deposito de insumos
deben ser exclusivas, delimitadas y con acceso restringido al personal autorizado.

Requerimientos para el area de vacunacion

> Pisos: acabado continuo, antideslizantes, alta resistencia, impermeable,
faciles de limpiary desinfectar.

> Paredesy techos: de tono claro, acabado continuo y lisos.

> Ventanas: deben ser ventanas fijas y/o aperturas selladas, si cuentan con
ventanas plegables o se pueden abrir, deben permanecer cerradas mediante
un sistema de control para evitar la contaminacion externa. Ademas, se debe
prever elementos arquitectonicos para la mitigacion de la radiacion solar
(cortinas /persianas de grado sanitario).

> lluminacién: uniforme y simétrica en todos los sectores, natural y/o artificial
suficiente.

> Seguridad en el area de maquinas: equipos para prevencion y control de
incendios y accidentes, junto con personal capacitado en su uso, conforme a
la normativa vigente de seguridad y salud en el trabajo.

> Temperatura ambiente: si dentro del vacunatorio o en el area de los
refrigeradores y congeladores, se alcanza o excede los 24 °C, se requiere un
sistema de aire acondicionado (54).

Instalaciones eléctricas

El diseno de las instalaciones eléctricas en vacunatorios responde a criterios de
sequridad, funcionalidad y cumplimiento normativo. Este tipo de instalaciones
debe alinearse con lo estipulado en la Normativa Ecuatoriana de la Construccién
(NEC) vigente; aunque no se establece un numero especifico de tomacorrientes
por habitacion, es fundamental garantizar una cantidad suficiente para satisfacer
la demanda del equipamiento, sin recurrir al uso de extensiones, ya que estos
incrementan el riesgo eléctrico (55).

> Losrefrigeradoresy congeladores deben conectarse areguladores de voltaje
independientes o0 a una fuente con indicador de polo a tierra.

> Las conexiones deben ir protegidas dentro de ductos en el interior de los
muros o canaletas plasticas, o que evita cables visibles en pisos, paredes o
techos.

> Los tomacorrientes, apagadores y portalamparas deben estar en buen
estado, sin evidencia de dano por cortocircuitos.

> Se debe prever un sistema de generacion eléctrica alterna de tal manera que
no se interrumpa el suministro de energia para loa equipos.
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Estas especificaciones técnicas y operativas son esenciales para mantener la
calidad de las vacunas hasta el momento final de su aplicacion, asegurando asi la
efectividad de las actividades de inmunizacion.

El vacunatorio dentro de un establecimiento de salud
debe estar destinado exclusivamente alaadministracion
de vacunas, no debe compartirse con espacios
donde se realicen actividades de atencién médica o
procedimientos, ya que se prevé que los usuarios que
acuden al vacunatorio estan sanos y deben permanecer
separados de quienes asisten por motivos de morbilidad
para evitar riesgo de contagio.

3.4 Capacidad de almacenamiento de vacunas

Elalmacenamiento consiste enmantenerlosbiolégicosencamarasfriasorefrigeradores,
de forma ordenaday segura con el objetivo de preservar su potencia inmunologica (42).

El calculo de la capacidad de almacenamiento frigorifico no representa una operacion
compleja pero resulta fundamental para garantizar las condiciones adecuadas que
aseguren la conservacion de las vacunas en el futuro, para esto se utiliza el numero
de dosis requeridas para cubrir el esquema regular de vacunacion (poblacion total de
menores de un ano), sumado el porcentaje adicional destinado a otros grupos como en el
caso de lavacunacion contra la fiebre amarilla, difteria-tétanos en mujeres en edad fértil
o influenza en adultos mayores, entre otros.

Este enfoque, que toma como referencia a la poblacion menor de un ano, constituye el
método preferido para determinar el volumen real requerido de almacenamiento.

Dosis requeridas para cumplir con el esquema regular

El primer paso consiste en calcular cuantas dosis recibe un nino completamente
inmunizado durante su primer ano de vida, esta cifra se multiplica por la poblacién total
de menores de un ano y a su vez por una constante que representa el volumen promedio
que ocupa cada dosis.

Ejemplo de calculo:

Suponiendo que un nino recibe un total de 10 dosis de vacunas durante su primer ano de
viday que se cuenta con una poblacion de 20.000 ninos menores de un ano, se realiza el
siguiente calculo:
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20 000 (ninos menores de un afo o nacidos vivos)
x 10 (dosis de vacuna del esquema reqular por nifio)
x 30 cc (volumen promedio por dosis) =6 000 000 cc

Donde:

*30 cc corresponde a una constante estandarizada que representa el volumen
aproximado que ocupa una dosis de vacuna, independientemente del tipo.

El resultado obtenido (6.000.000 cc) se convierte a litros:

6.000.000 cc =6.000 litros = 6,000 m°

A esta cifra se sumaun 15 % adicional, correspondiente a la demanda estimada
para otros grupos poblacionales:

Donde:
15 % de 6,000 m*=900 m® — Total acumulado: 6,900 m*

Posteriormente se anade un 30 % de reserva técnica, que contempla
contingencias como campanas extraordinarias, emergencias sanitarias o la
introduccion de nuevas vacunas:

30 % de 6,900 m®=2,070 m® - Volumen total requerido: 8,970 m°

Espacio util en equipos

Es importante aclarar que el volumen total calculado representa el espacio neto que
ocuparan las vacunas dentro de los equipos de cadena de frio, sin embargo, este valor
debe ser ajustado debido a la capacidad util real de los refrigeradores.

> Segun normas técnicas, el espacio util corresponde al 50 % de la capacidad
interna total del equipo, el otro 50 % debe permanecer libre para permitir la
circulacién de aire frio, garantizar un acceso adecuado a las vacunas, facilitar
sumanipulacion seguray reservar zonas para elementos estabilizadores como
botellas de agua(56).

Por tanto, para almacenar adecuadamente los 8,970 m® requeridos, se necesita contar
con equipos que ofrezcan una capacidad interna total aproximada de 18 000 m®(18.000
litros), de los cuales solo la mitad seréd utilizada directamente para las vacunas.
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3.5 Conservacion de las vacunas

La conservacion consiste en mantener los biolégicos protegidos de factores que
comprometan su calidad inmunogénica tales como: el tiempo prolongado de
almacenamiento, laexposicionatemperaturas fueradelrango recomendado, laradiacién
solar o luminosa directay cualquier forma de contaminacion fisica o biolégica(42).

Todas las vacunas deben mantenerse estrictamente dentro del rango de temperatura
recomendada de +2 °C a +8 °C. La mayoria de bioldgicos son sensibles tanto a la luz como
a las temperaturas extremas y su exposicion fuera de los pardmetros recomendados
puede reducir parcial o totalmente su potencia inmunoldgica, afectando directamente
su eficacia de manerairreversible (45,57).

Este proceso esta estrechamente vinculado al almacenamiento adecuado y requiere
el registro diario de la temperatura mediante graficas de control, las cuales deben
ser revisadas y analizadas mensualmente durante todo el ano, con el fin de garantizar
condiciones optimas de conservaciony la estabilidad de las vacunas (42).

Existentres aspectos fundamentales que deben estar siempre presentes para conservar
la estabilidad de las vacunas:

« Almacenamiento en su envase original, con el fin de proteger el producto de la
exposicion ala luz.

» Respetoestricto de lafecha de caducidad indicada en el empaque, (corresponde al
ultimo dia del mesy ano senalado, salvo en el caso de la vacuna antigripal atenuada
cuya fecha de expiracion corresponde al dia exacto).

« Consulta permanente con el titular del registro sanitario, ya que los datos de
estabilidad pueden actualizarse conforme se disponga de nueva evidencia
técnica(56).

La pérdida de estabilidad puede deberse a factores intrinsecos y extrinsecos:

a) Factores intrinsecos

Las caracteristicas internas del producto también inciden en su estabilidad,
estas incluyen la cepa vacunal, estabilizantes, conservantes, diluyentes, residuos
del proceso de fabricacion y la forma de presentacion. En particular, los frascos
multidosis deben utilizarse en una misma jornada para evitar contaminacion y
pérdida de eficacia. Las vacunas liofilizadas requieren reconstitucion inmediata
con el diluyente especifico y su uso dentro del tiempo indicado, por ejemplo,
la vacuna triple virica debe administrarse en los 30 minutos posteriores a su
reconstitucion, mientras que otras vacunas liofilizadas conservan su eficacia
hasta por 8 horas de acuerdo con las recomendaciones del fabricante (56).
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b) Factores extrinsecos

La termoestabilidad y la fotoestabilidad son propiedades claves que definen la
resistencia de las vacunas a variaciones de temperaturay a la exposicion a la luz,
respectivamente.

« Fotoestabilidad (sensibilidad a la luz)

Se considera que las vacunas mas fotosensibles son: SRP, SR, IPV, bOPV,
meningococo, influenza, varicela, vacunas con componentes de Haemophilus
influenzae (como pentavalente y hexavalente), rotavirus, VPH, tifoidea, BCG y
fiebre amarilla (45).

« Termoestabilidad (resistencia a variaciones de temperatura tanto de calor
como congelacion)

Respecto a la sensibilidad térmica, las vacunas mas susceptibles al calor (de
mayor a menor) incluyen: bOPV, varicela, influenza, IPV, SRP, DPwT, Tdap,
pentavalente, hexavalente, SR, rotavirus, fiebre amarilla, BCG, DT y dT (45).

En cuanto a la sensibilidad a la congelacion, las vacunas mas vulnerables en
orden descendente, son: Tdap, hexavalente, DPwT, pentavalente, hepatitis A,
hepatitis B, VPH, meningococo, neumococo, DT, dT, influenza, IPV, tifoidea y
rotavirus (45). Véase tabla 5.

Tabla 5. Sensibilidad de las vacunas ala luzy a la temperatura

Sensibilidad

Vacunas Luz | Temperatura | Temperatura
Baja

SRP, SR, IPV, bOPV, meningococo, influenza,
varicela, componentes que contengan
Haemophilus influenzae (pentavalente, X
hexavalente), rotavirus, HPV, tifoidea, BCGy FA

En orden ascendente bOPV, varicela, influenza,
IPV, SRP, DPwT, Tdap, pentavalente, hexavalente, X
SR, rotavirus, fiebre amarilla, BCG, DT y dT

En orden descendente son Tdap, hexavalente,
DPwT, pentavalente, hepatitis A, hepatiti s B, HPV,
meningococo, neumococo, DT, dT, influenza, IPV,
tifoideay rotavirus

Tomado de: Ministerio de Salud Publica. Inmunizaciones para las enfermedades inmunoprevenibles. Manual. Ecuador; 2019.
Disponible  en:  https://aplicaciones.msp.gob.ec/salud/archivosdigitales/documentosDirecciones/dnn/archivos/
AC_00063_2019%200CT %2031.PDF
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La congelacién afecta de forma irreversible a las vacunas adsorbidas con adyuvantes
a base de sales de aluminio, este proceso altera su estructura fisica provocando
la separacion del adyuvante respecto del antigeno y la formacion de agregados o
grumos visibles, como resultado se reduce la capacidad del adyuvante para estimular
la respuesta inmunitaria, comprometiendo la eficacia de la vacuna (49).

NO SE DEBE CONGELAR ESTAS VACUNAS:

‘ « Rotavirus (liquido y liofilizado)

« Neumococo

« Pentavalente y Hexavalente de célula entera -
acelular

« DPT / DTPa(Difteria, Tosferina, Tétanos)y sus
combinaciones (Tdap, Td)

« Hepatitis A, B

+ Hib (liquido)

« Virus del papiloma humano (VPH)

« Virus de la poliomielitis inactivado (IPV)

e Influenza

« Prueba de agitacion

Se utiliza para verificar si una vacuna ha sido expuesta a congelacion, consiste
en comparar visualmente un frasco sospechoso con otro del mismo lote que ha
sido congelado intencionalmente y utilizado como control.

Para realizarla, se congela el frasco control la noche anterior y se lo deja
descongelar a temperatura ambiente el dia de la prueba, luego se agitan
simultaneamente ambos frascos el sospechoso y el control durante 10 a 15
seqgundos, sujetandolos con la misma mano; inmediatamente se colocan
sobre una superficie plana y se observa su contenido a contraluz, pasados
aproximadamente cinco minutos.

Si el contenido del frasco sospechoso presenta un sedimento que se deposita
igual o mas rapido que el control o muestra un aspecto grumoso, se considera
que ha perdido su estabilidad y debe descartarse. En cambio, si el sedimento
del frasco sospechoso se deposita mas lentamente y mantiene un aspecto
homogéneo, la vacuna puede ser utilizada (45,58). Véase lailustracion 5.
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Los diluyentes no deben exponerse de forma directa a la luz solar ni a
temperaturas superiores a +25 °C, en general, se conservan refrigerados
junto con la vacuna correspondiente y Unicamente se deben utilizar aquellos
provistos por el mismo fabricante del biolégico. La reconstitucion debe
realizarse exclusivamente con el diluyente original indicado por el laboratorio
productor (45).

llustracion 5. Prueba de agitacion

Vial de 1 Vial de prueba

control SOSPECHOSO.
congelado.

La sedimentacion en el vial SOSPECHOSO es mas lenta
que en el vial de control congelado. El vial de prueba
SOSPECHOSO no se ha danado y se puede usar.

Tomado de: Organizacion Panamericana de la Salud. Boletin de Inmunizacion. Cémo realizar la “prueba de agitacion”. Washington
(DC): OPS; 2010;32(2). Disponible en: https://www.paho.org/sites/default/files/2024-12/im-jobaids-2010-04spa.pdf

En el momento de la reconstitucion, tanto la vacuna como el diluyente deben
estar ala misma temperatura, esta medida evita un choque térmico que podria
afectar la estabilidad del producto y disminuir su potencia inmunogénica. Por
ello, es importante considerar las temperaturas registradas en el transporte
y almacenamiento, siguiendo las recomendaciones de los proveedores
autorizados por la OPS (45).
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« Buenas practicas en la conservacion

Esta estrictamente prohibido almacenar alimentos, bebidas u otros
medicamentos como insulina o antibioticos dentro de los refrigeradores
0 camaras destinados a la conservacion de vacunas. Estas practicas
comprometen la integridad de la cadena de frio y aumentan el riesgo de
contaminacion cruzada o errores de administracion (45).

Lavacunaantirrabica de uso animal puede almacenarse en las mismas camaras
o0 cuartos frios que las vacunas de uso humano, siempre que permanezca en
su empaque terciario, debidamente rotulada y claramente separada. A nivel
operativo, cuando no se dispone de dos equipos de cadena de frio, se debe
utilizar un termo o caja fria adicional, rotulado para contener exclusivamente la
vacuna veterinaria. En este termo se debe garantizar el cambio regular de los
paquetes frios evitando la ruptura de cadena de frio (45).

3.5.1Rango de temperatura recomendada por nivel operativo

Segun el nivel operativo y la capacidad instalada, las vacunas deben almacenarse
dentro de los rangos de temperatura y tiempos establecidos. Estos parametros se
detallan en la tabla 6(59).

Tabla 6. Tiempo de almacenamiento de las vacunas segun el nivel

Nivel Local
Establecimiento de Salud

Nivel Nivel
Central desconcentrado

A

Vacuna 18-24 ‘ 3 -6 meses 1-3 mes
meses
Tiempo
Mpox Almacenar-15a-25°C Almacenar a+2 a +8 °C?
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bOPV' Almacenar-15a-25°C

Covid 192 Almacenar -15a-25°C*
BCG
SRP

SR
Varicela
FA
Hexavalente
DPwT

Tdap
dT Nunca congelar el diluyente

Almacenara+2a+8°C

Almacenar a +2 a +8 °C Nunca congelar el diluyente

IPV
HB
HPV

Influenza

Neumococo

Rotavirus
VSR

'Tiempo de vida util de la vacuna bOPV es de maximo 6 meses después de la fecha de descongelacion, se debe tener en cuenta
ademas el monitor de vial de la vacunay punto de descarte y que puede ser congelada y descongelada de forma segura.

2 Cada una de las presentaciones de esta vacuna tiene distintas formas de conservacion, por lo que se debe acudir a su ficha
técnica para conocer sus caracteristicas

3 La vacuna contra la viruela simica se debera almacenar a una temperatura entre los + 2 °C y + 8 °C, hasta por 8 semanas desde
la descongelacion en el Banco Nacional

4 La vacuna de la COVID-19 dependiendo del fabricante se debe conservar en el nivel zonal y local que no dispone de
ultracongeladores a una temperatura entre los + 2 °C y los + 8 °C maximo 30 dias

* Las vacunas de la Red Privada Complementaria deben ajustarse a rangos de temperatura sefalados en su respectiva ficha
técnica.

Modificado de: Ministerio de Salud Publica. Inmunizaciones para las enfermedades inmunoprevenibles. Manual. Ecuador;
2019. Disponible  en: https://aplicaciones.msp.gob.ec/salud/archivosdigitales/documentosDirecciones/dnn/archivos/
AC_00063_2019%200CT %2031.PDF, p30.

3.6 Equipamiento e insumos de la cadena de frio

La cadena de frio cuenta con diversos equipos disenados para conservar la potencia
inmunoldgica de las vacunas, desde el nivel central hasta los puntos de administracion.
Estos dispositivos permiten mantener las condiciones de temperatura requeridas y
garantizar la sequridad de los bioldgicos.
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Lailustracién6organizalosdiferentesequiposnecesarios paragarantizar que lasvacunas
se almacenen, transporten y conserven bajo condiciones adecuadas de temperatura y
estabilidad, asegurando su efectividad y seguridad.

llustracion 6. Equipos, insumos y dispositivos para la cadena de frio.

EQUIPOS, INSUMOS Y DISPOSITIVOS PARA LA CADENA DE FRi0

l | | |

Estabilidad Control de

Almacenamiento Transporte S
térmica temperatura

l l

Eléctricos No eléctricos « Equipo « Estabilizadores  Termoémetros de
¢ ¢ especializado o Reqguladores minima y maxima
) ) ) parael de voltaje (Min/Max)
; eléctricos digitales
« Refrigeradoras « Cajas frias y (vehiculo) . Aire (Registradores
e Jamebene T oo %R0
« Dispositivos de
« Congeladores y « Paquetes frios « Cajas frias monitoreo
ultra congeladores remoto (RTMD)

Modificado de: Ministerio de Salud y Bienestar Familiar. Manual de inmunizacion para oficiales médicos. Reimpresion 2017.
Nueva Delhi: Gobierno de la India; 2017.

A continuacion, se describe el equipamiento esencial:

3.6.1Camara fria

Es una instalacion fija utilizada para el almacenamiento de grandes volumenes de
vacunas, cuenta con una estructura cerrada herméticamente en el techo, piso y
paredes, lo que permite mantener el aire en condiciones controladas de temperatura
y humedad, conforme alas necesidades de los bioldgicos almacenados. Para asequrar
la estabilidad térmica, estas instalaciones estan recubiertas internamente con
materiales aislantes como el poliuretano, este tipo de equipo se encuentra disponible
en los niveles nacional y niveles desconcentrados del sistema de salud.

63



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

3.6.2 Ultracongelador

Con la incorporacion de las vacunas contra la COVID-19, se introdujo el uso de
estos equipos que permiten conservar bioldégicos a temperaturas ultra bajas,
requeridas por ciertos productos como las vacunas de ARN mensajero. Se utilizan
para el almacenamiento entre -90 a -60 °C, aunque existen distintos modelos,
todos deben cumplir con criterios técnicos especificos de conservacion, seguridad
y mantenimiento. En Ecuador su uso se concentra a nivel nacional debido a su
complejidad operativa.

3.6.3 Congelador

Es utilizado para conservar vacunas virales en el nivel nacional o desconcentrado
y congelar paquetes frios, usados en el transporte y mantenimiento de la cadena
de frio en el nivel desconcentrado y establecimiento de salud. Se utilizan para el
almacenamiento a -18 °C o inferior. A diferencia del cuarto frio, el congelador esté
presente en todos los niveles operativos.

3.6.4 Refrigerador

Estos equipos mantienen las vacunas en un rango de temperatura de +2 °C a +8 °C,
intervalo recomendado para la conservacién de la mayoria de los bioldgicos. Ademas,
disponen de compartimentos para congelar paquetes frios, se encuentran disponibles
en el establecimiento de salud, existen dos tipos principales: basico (doméstico) y
horizontal precalificado.

« Refrigerador horizontal precalificado

Estos equipos, disenados especificamente para el almacenamiento de vacunas,
cuentan con una zona de congelacion lateral (-16 °C) para paquetes frios y una zona
de refrigeracion separada (+2 °C a +8 °C), dividida en espacios superior e inferior
para la organizacion de vacunas; para un funcionamiento éptimo, el equipo debe
instalarse en lugares frescos, ventilados, a la sombra y lejos de fuentes de calor,
conseparacionde 10a20 cm de las paredesy sobre superficies niveladas. Algunos
modelos incluyen compartimentos exclusivos para biologicos.

« Las vacunas vivas atenuadas se almacenan en el espacio inferior y las
inactivadas en el superior.

« Es fundamental contar con reguladores de voltaje y realizar mantenimiento
preventivo periodico.
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« Siemprequelosrefrigeradoresprecalificadoscumplanconlasrecomendaciones
generadas por el fabricante, en caso de que el equipo se apaque, la vida fria
puede variar sequn el modelo entre 24 a 72 horas. Véase la ilustracion 7.

llustracion 7. Refrigerador horizontal especializado de vacunas y paquetes frios

Diluents | Diluents I Diluents

B | wormoc vist

orr Torr Jorr [T | RS
. container
Rota | Rota | Rota Rota
JE

[BCGJ lBCGI [BCG“BCG]

Compressor

Tomado de: World Health Organization, Regional Office for South-East Asia. Immunization handbook for medical
officers. Part 2 [Internet]. New Delhi: WHO SEARO; 2011[citado el 13 de diciembre de 2025].

Disponible en: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/searo/india/publications/immunization-handbook-107-
198-part2.pdf

« Equipos solares precalificados

Enzonas sinacceso a energia eléctrica, se emplean refrigeradores solares equipados
conpanelesfotovoltaicos, que permiten conservarvacunasy paquetesfrios de manera
eficiente, garantizando la continuidad de la cadena de frio. Vease la ilustracion 8.
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llustracion 8. Equipo precalificado solar para el almacenamiento de vacunas y paquetes frios

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Nota: Es importante tomar en consideracion que los equipos para el
almacenamiento de refrigeracion y congelacion precalificados por la OMS/
OPS, cuentan con una capacidad instalada en litros, la cual segun el modelo
y la marca se pueden verificar dentro del catalogo PQS: https://extranet.
who.int/prequal/immunization-devices/e003-refrigerators-and-freezers

« Refrigerador vertical (convencional o doméstico)

Debido a la actualizacion de la cadena de frio con los refrigeradores horizontales,
este equipo (refrigerador vertical) se encuentra solo en ciertos establecimientos del
sistema nacional de salud.

Esta dividido en dos zonas: la zona de congelacion situada en la parte superior(-7°C a
-15°C)y la de refrigeracion que se sitla en la parte inferior (+2 °C y +8 °C), subdividida
en tres espacios para organizar las vacunas segun su tipo: las de organismos vivos
atenuados en la parte superior, las inactivadas en la intermedia y, en la inferior,
botellas de agua para estabilizar la temperatura ante aperturas o cortes eléctricos.
Véase lailustracion 9.
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llustracion 9. Refrigerador vertical de vacunas y paquetes frios

Paquetes frios
(puestos a congelar)
'S =\ ™
Paquetes frios CIoD)
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41‘ me T o
Termometro ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ ﬁ
ﬁ-’ ﬁ"
Paquetes frios A A C@:} s
. (A A\
uestos a enfriar
L ’ (D oD CIeD
Botellas con agua ML
(dentro de la bandeja
para vegetales)
e [
L =

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Estas botellas se colocan a 2,5 cm de distancia, el numero de botellas a colocar se
define sequn el volumen del refrigerador: 6 (10 pies cubicos), 8 (14 pies cubicos) 0 10
(18 pies cubicos). El refrigerador debe instalarse en un ambiente ventilado, sombreado
y separado al menos 15 cm de la pared.

La puerta debe abrirse dos veces al dia para retirar o almacenar vacunas y registrar
la temperatura. En caso de corte eléctrico, no debe abrirse y se debe activar el plan
de contingencia institucional. La temperatura interna se mantiene estable durante
aproximadamente 3 horas sin energia.
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3.6.5 Dispositivos para transporte y conservacion temporal

+ Cajas Frias:

Son contenedores de poliestireno expandido o poliuretano, utilizados para el
traslado de vacunas o en planes de contingencia como almacenamiento temporal
debido a sus grandes dimensiones. Disponibles en todos los niveles operativos.
Véase la fotografia 4.

Fotografia 4. Caja fria para el almacenamiento y transporte de vacunas

mlll —TTTTT———

Caja fria

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

o Termos:

Los termos son recipientes portatiles con paredes aislantes de poliuretano y
poliestireno, disenados para el transporte de vacunas. Su “vida fria” es la capacidad
de mantener la temperatura y depende de la cantidad y correcta preparacion de
los paquetes frios, el tipo y espesor del aislante, la temperatura ambiente y la
frecuencia de apertura. Véase la fotografia b
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Fotografia5. Termo para el transporte de vacunas

!&M‘M&‘M
*FIEBRE AMARILLA

VACU NA *ROTAVIRUS

*VARICELA
INFLUENZA g
s

Termos para transporte de vacunas
Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

« Untermo cerrado puede conservar las vacunas entre +2 °C y +8 °C hasta por
36 horas a 43 °C de temperatura ambiental. Si se abre repetidamente, este
tiempo disminuye considerablemente. Ejemplo practico: si el termo se ha
abierto unas 16 veces con dos minutos de duracion cada vez, solo tendra 22,5
horas de vida a una temperatura ambiental de 43 °C.

« Es fundamental sequir las indicaciones del fabricante respecto del numero
de paquetes frios para el contenedor (4 a 8 segun el modelo del termo) y
contar con juegos de repuesto.

« Paquetes frios:

Los paquetes frios son recipientes plasticos con un diseno especifico que
permite ajustarse a los termos para el transporte, contienen unicamente aquay
requieren un proceso previo de acondicionamiento antes de su utilizacion. Para su
preparacion, se siguen los pasos que se describen a continuacion:

1. Seretiranlospaquetesfriosdelcongelador,donde se mantienenalmacenados.

2. Se colocan sobre una superficie plana y se espera hasta que el hielo se
desprenda de las paredes internas del recipiente.
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3. Para verificar que el paguete frio se encuentra listo para su uso, se agita
suavemente y se comprueba que el hielo se mueve libremente en su interior.

4. Una vez acondicionado, se seca el paquete frio y se revisa que no existan
restos de hielo o escarcha entre un paquete y otro.

5. Se colocan los paquetes frios en el termo portavacunas y se incorpora un
dispositivo de control de temperatura o un termometro.

6. Se sella el termo y se espera un periodo de 5 a 15 minutos, hasta que la
temperatura interna del termo alcance el rango adecuado para la colocacion
de las vacunas. Véase lailustracion 10:

llustracion 10. Preparacion correcta de los paquetes frios y termos

Colocar los paquetes frios sobre Para constatar que los paquetes

2. una superficie plana y esperar 3. frios estan listos para usar se
hasta que el hielo se desprenda debe agitar y escuchar que el
de sus paredes. hielo entre las paredes del

paquete este desprendido.

Retirar los paquetes Colocar los paquetes frios en el Sellar el termo y esperar entre 5a 15
frios del congelador. 5- termo portavacunas, colocar un "'- minutos hasta que la temperatura
dispositivo de control de interna del paquete frio este 6ptima
temperatura o termémetro. para colocar la vacuna dentro
del termo.

* No existe un tiempo limite en el que se deba tomar a consideracion para reconocer si los paquetes frios estan listos
para usar

* Existen termos portavacunas del modelo BK.VC.FF 1,7 que requieren de preparacion el dia anterior al inicio de la
jornada de vacunacion, esto se debe a que su estructura cuenta con una pared que separa los paquetes frios del
espacio donde se coloca lavacuna, por tanto, es el inico modelo en donde el paquete frio se puede colocar congelado
(sin escarcha)

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Consideraciones:

« Los paquetes frios no deben estar llenos completamente y una vez
congelados (-15 °C a -25 °C) deben reposar 30 a 45 minutos antes de su uso
hasta alcanzar una temperatura cercana a 0°C. Se recomienda agitar el
paquete para verificar el estado del hielo antes de armar el termo.

« Las vacunas deben protegerse del contacto directo con los paquetes frios
paraevitarsucongelacién, espreferible usarrecipientesplasticos, colocando
las vacunas atenuadas en la parte inferior y las vacunas inactivadas en la
superior.

« Evitar que el agua de deshielo de los paquetes frios moje las tapas de los
frascos, ya que esto puede deteriorar las etiquetas o contaminacion de los
bioldgicos.

« No colocar esponjas ni materiales adicionales dentro del equipo, pues
comprometen la estabilidad térmica.

« Garantizar en cada jornada de vacunaciony en las actividades de transporte
de bioldgicos, ladisponibilidad suficiente de termos portavacunasy paquetes
frios que aseguren su adecuada conservacion.

Elpeso deltermo armado puede alcanzar 6,5 kg y suautonomia térmica varia segun
el modelo y el manejo adecuado. Véase fotografias 6.

Fotografia 6. Termo portavacunasy caja fria

Termo preparado

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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3.6.7 Dispositivos de control de temperatura

Para asegurar que las vacunas se mantengan en condiciones Optimas, se utilizan
distintos dispositivos de monitoreo térmico, los cuales disponen de escalas de
medicion ajustadas a los rangos requeridos para cada nivel de conservacion. Para
refrigeracion, la escala debe abarcar temperaturas desde -10 °C hasta +50 °C; en el
caso de congelacion se recomienda un rango entre 0 °C y -40 °C; mientras que, para
ultracongelacion la medicion debe cubrir de -40 °C a-90 °C. El detalle a continuacion:

¢ Termometros:

Constituyen instrumentos destinados a la medicion de la temperatura, existe
una amplia variedad de tipos y marcas, por lo que se debe garantizar el uso de
dispositivos que como minimo presenten lectura claray funcionamiento confiable,
cuyas especificaciones técnicas se describen enlatabla 7.

Tabla 7. Tipos de termémetros

CATEGORIA DESCRIPCION

Termometro de alcohol

Tubo de vidrio que contiene una columna de
alcohol coloreado (rojo, azul o verde), la cual
se desplaza sobre una escala graduada. Es de
bajo costo y no requiere baterias (53).

Equipo electréonico capaz de medir Ia
temperatura actual y registrar los valores
méaximo y minimo durante un periodo
determinado; algunos modelos disponen de
sensor con cable que permite la medicién
desde el exterior (53).

Termometro infrarrojo

Dispositivo  electronico que mide Ia
temperatura superficial de un objeto
mediante un haz ladser. Proporciona lecturas
inmediatas y sin contacto fisico (53).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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« Registradores electronicos de 30 dias:

Monitorean la temperatura del refrigerador cada 10 minutos y guardan el historial.
Emiten alarmas si la temperatura cae por debajo de -0,5 °C durante 60 minutos
o supera +10 °C por mas de 10 horas. Los datos pueden descargarse por USB y el
dispositivo tiene una vida util de 2 anos (45). Véase la fotografia 7.

Fotografia 7. Registrador de temperatura electrénico de 30 dias
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Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

« Indicadores electronicos de congelacion:

Monitorean vacunas sensibles al frio extremo. La alarma se activa a -0,5 °C
sostenido por una hora. Una vez activados, no pueden reutilizarse (45). Véase la
ilustracion 11.

llustracion 11. Indicador electrénico de congelacion

Freeze-tag” Freeze-tag”
alarm condition alarm condition

below 0.5°C for 60 min below 0.5°C for 60 min
+ = ALARM +=ALARM

[A] = ok display A x = oK display

\ \
N

& EXPLOT 2019A s | & EXPLOT 20194 (i,

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

« Sensores digitales integrados:

Muestran continuamente la temperatura en la pantalla del equipo, vienen
incorporados de fabrica en equipos especializados (45).
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« Registradores moviles de temperatura:

Dispositivos que monitorean en tiempo real la temperatura, mediante GPS con
sistema de alarmas por SMS. Permiten la geolocalizacion y supervision remota (45).

« Monitor de vial de vacuna (MVV):

También conocidos como indicadores termosensibles, son etiquetas térmicas
adheridas a viales, jeringuillas prellenadas, ampollas u otras presentaciones de
vacunas; estos dispositivos disenados con sustratos quimicos, sensibles al calor
acumulado, cambian de color conforme se exponen a temperaturas elevadas
durante cierto tiempo. Su funcion principal es ofrecer una senal visual clara al
personal de salud, cuando la vacuna ha sido sometida a condiciones térmicas que
puedan comprometer su eficacia(60). Véase lailustracion 12.

llustracion 12. Indicadores MVV

MVV

Ampolla
de vacuna
liofilizada
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Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

)
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Vial de
vacuna
liofilizada

Cada etiqueta termosensible presenta un cuadrado central de color blanco que
reaccionaal calor progresivamente, oscureciéndose con el tiempo, cuando el color
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del cuadrado coincide con el del anillo de referencia que lo rodea, se considera que
la vacuna ha superado su limite sequro de exposicion térmica y por tanto, debe
ser descartada segun las normas nacionales de eliminacién segura. Si el cambio
de color es leve, la vacuna puede utilizarse, no obstante, incluso si el color es
adecuado no se debe administrar una vacuna vencida(60). Véase la ilustracién 13.

llustracion 13. Interpretacion del cambio de color de los indicadores termosensibles en
los viales y toma de decisiones

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

El cuadrado es
mas obscuro
que el circulo
exterior.

El cuadrado es
del mismo color
que el circulo
exterior.

El cuadrado es mas
claro que el circulo
exterior.

El color del cuadrado interior del
MVV empieza con un tono mas claro [LaSA LR8I bI 207903
que el circulo exterior y continta
oscureciendo con el paso del

tiempo y/o la exposicion al calor.

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el color
del cuadrado interior sera del mismo
color o mas oscuro que el circulo exterior.

Informe a su supervisor

e Exposicion acumulada al calor con el tiempo >

Tomado de: Organizacion Panamericana de la Salud. Guia para los trabajadores de salud sobre la interpretacion
adecuada de los indicadores termosensibles en los viales de las vacunas y su utilizacion [Internet]. Washington,
D.C.: OPS; 2023 [citado 2025 Jul 14]. Disponible en: https://iris.paho.org/handle/10665.2/58538

Este sistema registra la exposicion acumulativa al calor, no la temperatura en
un momento puntual. La intensidad y duracion de la exposicién determinan
la velocidad del cambio de color, el cual es irreversible. Cambios abruptos de
temperatura aceleran este proceso, por ello, alteraciones en el color del indicador
pueden reflejar fallas en la cadena de frio o una manipulacion inadecuada como:

« Usoincorrecto de cajas frias o termos.
« Insuficiente cantidad de paquetes frios durante el transporte.

- Falta de planificacion en los tiempos y rutas de distribucion, especialmente
en zonas de dificil acceso (60).
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Tipos de indicadores termosensibles

Existen cinco tipos diferentes de indicadores, cada uno disenado para ajustarse a
la estabilidad térmica especifica de una vacuna. Esta estabilidad hace referencia
a la rapidez con que una vacuna pierde su potencia cuando se encuentra a
temperatura ambiente. Para determinar el tipo de indicador adecuado se utilizan
tres niveles de temperatura (5 °C, 25 °C y 37 °C), se mide el tiempo que tarda el
indicador en alcanzar su punto final, momento en que el color del cuadrado central
se vuelve tan oscuro como el circulo de referencia (60).

Seqgun las quias técnicas, cada vacuna recibe un tipo especifico de indicador
termosensible en funcion de su sensibilidad al calor, como se describen a
continuacion en la tabla 8:

Tabla 8. Tiempo de reaccion del MVV por categoria de estabilidad al calor y exposicién
alatemperatura

Tiempo Tiempo Tiempo Tiempo
maximo hasta | maximo hasta | maximo hasta | hasta el

el punto final | el punto finala | el punto final | punto final

a+37°C +25 °C a+5°C
MVV 30: 30 dias 193 dias NA* >4 anos
Estabilidad alta
MVV 14. 14 dias 90 dias NA* >3 anos
Estabilidad media
MVV 11: 11 dias 71dias NA* >2.5 anos
Estabilidad
intermedia
MVV 7: Estabilidad 7 dias 45 dias NA* >?2 anos
moderada
MVV 2: 2 dias NC* 225 dias NC*

Menos estable

Nota: * Velocidades de reaccion (Arrhenius) de los indicadores termosensibles en dos temperaturas. NC: no
corresponde.

Tomado de: Organizacion Panamericana de la Salud. Guia para los trabajadores de salud sobre la interpretacion
adecuada de los indicadores termosensibles en los viales de las vacunas y su utilizacion. Washington, DC: OPS;
2023. (Documento OPS/CIM/23-0012). p. 4, Cuadro 1.

La ilustracion 14 presenta la clasificacion de las vacunas segun su resistencia al
calory al congelamiento, en relacién con el uso de MVV, lo que permite determinar
el nivel de exigencia de la cadena de frio para su conservacion. Las vacunas vivas
atenuadas(bOPV, SRP, FA, BCG) muestran una alta sensibilidad al calor; en cambio,
las vacunas inactivadas o conjugadas (DPT, PVC, HPV) son mas estables al calor,
pero sensibles al congelamiento.
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llustracion 14. Sensibilidad térmica de las vacunas.

Sensibilidad Calor

Méas sensible 2

~N

Dias
a37’C
14
" Cadena
Frio -
30 menos
Menos exigente
sensibilidad Cadena de —
frio Sensibilidad Congelamiento
tradicional

—)

Menos
sensibilidad

Menos
sensibilidad

Tomado de: Milstein, J. TechNet21Consultation-2006

Notas importantes:

Estos indicadores no reaccionan de manera inmediata ante temperaturas
superiores a8 °C, el cambio de color no es instantaneo frente a exposiciones
breves al calor, sino que responde al efecto acumulativo alo largo del tiempo.
Cabe senalar que muchas vacunas pueden tolerar temperaturas mayores de
8 °C durante periodos limitados fuera de la cadena de frio; en consecuencia,
la velocidad del cambio de color del indicador refleja esta capacidad. El
numero del MVV indica el minimo de dias de estabilidad a +37 °C, antes que la
vacuna pierda su potencia. En el caso de las vacunas combinadas se asigna
el MVV correspondiente al componente mas termosensible por ejemplo en
DTP corresponde a la tosferina (58).

Caracteristicas del desempeno

« Elcambio de color es irreversible y senala una posible pérdida de potencia.

« El indicador muestra la exposicion acumulada al calor, aunque no permite
conocer latemperatura exacta ni el tiempo de exposicion.

« Esimportante aclarar que las bajas temperaturas (congelacion) no afectan al

indicador, por lo tanto, no evidencian si la vacuna ha sido congelada, lo cual
también puede comprometer su eficacia.

7



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

« Cadalote de indicadores esté calibrado para una vacuna especifica, simulando
su sensibilidad térmica.

« Elindicador no modifica la estabilidad térmica de la vacuna, pero si informa
visualmente si la exposicion al calor ha superado su resistencia inherente.

« Siempre que el color del cuadrado sea mas claro que el circulo externo lavacuna
puede utilizarse, no hay limite en la cantidad de veces que un vial sin abrir puede
ser transportado, mientras el indicador lo permita.

« Losviales con mayor exposicion térmica(pero aun utilizables)deben priorizarse
parasu distribucion, facilitando asi una gestion eficiente de los inventarios(60).

Las vacunas conservan mejor su potencia cuando se almacenan segun las
indicaciones del fabricante, normalmente entre +2 °C y +8 °C.

Pautas para la toma de decisiones

« Losvialesconminima exposicion térmica pueden utilizarse en jornadas moviles
0 en puntos periféricos.

« Aquellos viales con mayor exposicion (sin haber alcanzado aun el punto de
descarte)deben priorizarse para uso inmediato.

o Sielcuadradodelindicador coincide con el color del circulo externo, el vial debe
descartarse y no debe administrarse.

« En caso de dudas sobre un indicador que ha cambiado o no ha cambiado
pese a una posible exposicion al calor, el personal de salud debe contactar de
inmediato a su supervisory lainformacién que debe registrarse incluye:

> Numero de lote y nombre del fabricante;
> Fechade vencimiento;
> Fechaderecepcion delvial;
> Estimacion del tiempo y temperatura de la exposicion.
« Sivarios viales muestran un color oscuro en el indicador, deben almacenarse

refrigerados hasta recibir instrucciones del supervisor (60).

Nota: Ante varios casos de indicadores que han alcanzado el punto de
descarte, se debe investigar la causa, ya que podria tratarse de fallas en la
cadena de frio o0 en la manipulacion, por ejemplo:

« Equipos de refrigeraciéon defectuosos (refrigeradores, vehiculos,
portavacunas).
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« Termometros o registradores de temperatura mal calibrados.
« Retrasos logisticos durante el transporte.

« Uso insuficiente de acumuladores de frio o planificacion inadecuada de
rutas y tiempos de entrega(60).

El personal de salud debe documentar los hallazgos e informar a su
supervisor para que se adopten las medidas correctivas necesarias.

3.7 Distribucion

La distribucion corresponde al conjunto de procesos orientados a garantizar la entrega
oportuna, ordenada y segura de los biologicos, en todos los niveles del sistema nacional
de salud. Este proceso se sustenta en un control riguroso de entradas y salidas, tanto en
el &mbito operativo como administrativo (42).

Para monitorear el ingreso, uso y desplazamiento de los frascos de vacunas a lo largo de
la cadena de frio, se utiliza el formulario de entrega - recepcion de vacunas, herramienta
fundamental para aseqgurar la trazabilidad y el uso eficiente de los bioldgicos.

Cadaestablecimiento de saluddebe disponerdeuncronogramadedistribuciényentrega-
recepcion de vacunas, estructurado segun los diferentes niveles de lared operativa. Este
documento debe contemplar, al menos, los siguientes datos esenciales:

Entidad administrativa(nivel desconcentrado);

« Nombre del biologico;

« Origeny destino del producto;

« Fechadeingresoy salida;

« Cantidad de frascos y numero de dosis;
« Numero de lote;

« Fechade caducidad;

« Rango de temperaturaregistrado al momento del ingreso y salida.

Complementariamente, es indispensable llevar un registro de almacenamiento que
documente de forma precisa todas las entradas y salidas de cada bioldgico, lo cual
permite mantener la integridad del inventario y asequrar la disponibilidad oportuna de las
vacunas en cada punto de atencion (42).
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3.8 Transporte de vacunas

Eltransporte de vacunas comprende el conjunto de procedimientos, recursos logisticosy
mediosfisicosempleadosparatrasladarlosbiolégicosdesdeunpuntodealmacenamiento
hasta el lugar de aplicacion, garantizando en todo momento la conservacion de la cadena
de frio (42).

Este proceso constituye uno de los eslabones mas criticos y vulnerables dentro del
sistema de conservacién, debido a las condiciones ambientales, sociales y geograficas
que caracterizan al territorio nacional. Por esta razon, es indispensable reforzar las
medidas de control durante el traslado, con el fin de evitar la exposicion a temperaturas
inadecuadas que comprometan la potencia inmunolégica de las vacunas (42).

Seqgun el nivel operativo en que se efectue el transporte, deben implementarse las
siguientes acciones de verificaciony control:

« Comprobar que el vehiculo y las cajas/termos de transporte se encuentren en
condiciones 6ptimas.

« Verificar el estado del embalaje del biol6gico y asegurar el cierre hermético del
compartimento refrigerado.

« Verificar que la temperatura al momento de la recepcion esté dentro del
rango recomendado (+2 °C a +8 °C) y cuando sea posible, revisar el registro de
temperatura durante el trayecto.

« Garantizar que el mantenimiento preventivo o correctivo del vehiculo haya sido
realizado en un periodo no mayor a seis meses.

« Corroborar que el sistema de medicion de temperatura esté calibrado y funcione
adecuadamente.

« Aseqgurar que el personal responsable del transporte tenga conocimientos
basicos sobre el manejo de vacunas y plan de contingencia de la ruptura de
cadena de frio (42).

El medio de transporte utilizado dependera del nivel de distribucion y del volumen de
biol6gicos que se requiera movilizar:

« Del pais de origen al nivel nacional, el traslado en general es por via aérea.

« Del nivel nacional al nivel desconcentrado que corresponda, se emplean
principalmente rutas terrestres, aéreas o maritimas, se recomienda utilizar
vehiculos con unidad refrigerante, seleccionados en funcion de la distancia y
del volumen a transportar.

80



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

« A nivel local, el medio de transporte varia segun la accesibilidad geografica;
pueden utilizarse avionetas, lanchas, o camionetas en zonas remotas, siempre
con termos correctamente acondicionados (42).

Tipos de vehiculos utilizados

« Vehiculos oficiales: se emplean para el transporte en termos acondicionados, ya
que no cuentan con sistema de refrigeracion incorporado. La estructura de estos
vehiculos debe ser cerraday contar con ventilacion adecuada o aire acondicionado.

« Vehiculos publicos: incluyen medios de transporte terrestre, aéreo, fluvial y maritimo
y se utilizan principalmente para acceder a zonas de dificil cobertura. En todos los
casos, las vacunas deben ser transportadas en termos certificados y correctamente
preparados.

« Vehiculosconcajarefrigerante: sonunidadesequipadasconsistemaderefrigeracion
activa y aislamiento térmico, ademas de dispositivos de monitoreo como sensoresy
registradores de temperatura visibles que permitan asegurar condiciones térmicas
constantes en el compartimiento donde se ubican los bioldgicos(42).

3.9 Ruptura de la cadenade frio

Se consideraruptura de lacadena de frio a cualquier situacion que exponga a las vacunas
a temperaturas fuera del rango recomendado por el fabricante, ya sea durante su
transporte, almacenamiento o distribucion. Esta alteracion compromete la estabilidad
y efectividad de la vacuna, pudiendo afectar su potencia inmunolégicay sequridad (53).

Este tipo de eventos suele generarse por fallas en las unidades refrigerantes, mal manejo
operativoointerrupcionesimprevistas en el suministro eléctrico, que afectanlos equipos
de conservacion (refrigeradoras o congeladores).

Ante un corte de energia eléctrica, es indispensable actuar de forma inmediata,
considerando el tipo de equipo de refrigeracién disponible en el establecimiento de
salud, por lo que se debe sequir las siguientes recomendaciones:

Sila ruptura es en refrigeradora doméstica

« Mantener la refrigeradora cerrada y colocar un rétulo visible con la indicacién
“NO ABRIR", registrar en el selloy en la bitacora la temperatura del momento, asi
como lafechay horade lainterrupcion.
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« Sitranscurridas tres horas no se ha restablecido el servicio eléctrico, preparar
termos o cajas frias con paquetes frios previamente acondicionados, registrar
en la bitacora la fechay hora en que se colocan.

« Trasladar las vacunas a estos dispositivos de conservacion y sellarlos con la
fechay hora correspondiente.

« Una vez restituido el servicio eléctrico, esperar al menos una hora antes de
abrir la refrigeradora, con el fin de permitir que la temperatura interna alcance
nuevamente el rango optimo entre +2 °Cy +8 °C (45).

Las vacunas pueden permanecer hasta 24 horas en termos o cajas frias debidamente
cerradas sin comprometer su integridad. Si luego de este periodo no se ha restablecido
el suministro eléctrico, se debe proceder de la siguiente manera:

« Cambiarlos paquetes frios cada 24 horas, asegurando que se mantenga el rango
de temperatura adecuada.

« Garantizar unareserva suficiente de paquetes frios para reemplazos sucesivos.

« En caso de no disponer de cajas frias adecuadas o paquetes frios suficientes,
trasladar las vacunas a una unidad operativa que cuente con energia eléctrica
continuay capacidad de almacenamiento (45).

Si la interrupcion del suministro afecta a todos los establecimientos de salud por un
periodo prolongado (superior a 72 horas), se debe organizar el traslado inmediato de los
biologicos a un banco de vacunas del nivel desconcentrado correspondiente, que cuente
con condiciones adecuadas de conservacion. Para este proceso se deben cumplir los
siguientes pasos:

« Emitir un memorando formal de solicitud de resguardo, firmado por el director
del establecimiento emisor.

« Contrataruna pdliza de sequro para las vacunas, con el fin de que se encuentren
aseguradas en caso de robo o pérdida.

« Elaborarun acta conjunta firmada por los responsables de los establecimientos
de salud implicados (entrega - recepcién) y el personal asignado a la funcion
de inmunizacion, que detalle el numero de termos o cajas frias trasladadas, asi
como su contenido.

« Elpersonal delegado o responsable de inmunizaciones en el establecimiento de
salud, sera encargado de verificar la calidad del embalaje, asegurando el sellado
correcto de cada unidad de transporte.
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« Almomento de ladevolucion o retiro de las vacunas, se debe levantar una nueva
acta que certifique laintegridad de los sellos y el estado del contenido (45).

Si la ruptura es en equipos especificos para el almacenamiento de vacunas

Cuando la falla se presenta en equipos especializados para la conservacion de vacunas,
se debe aplicar un protocolo similar al descrito para refrigeradoras domesticas,
especialmente silainterrupcion del funcionamiento se extiende por mas de 48 horas. En
este contexto, es fundamental actuar de manera coordinada entre los distintos niveles
del sistema de salud.

El establecimiento de salud del primer nivel de atencion debe notificar el incidente de
forma inmediata a la entidad desconcentrada correspondiente y esta a su vez, al nivel
superior correspondiente; ademas de brindar elapoyo logistico parala gestion del evento,
garantizar la supervision técnicay el monitoreo continuo de la cadena de frio a nivel local.

El analisis técnico de los eventos de ruptura de cadena de frio y la determinacién de la
viabilidad o descarte de las vacunas afectadas, le corresponde a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Esta entidad evalUa cada caso con
base en las condiciones especificas del incidente, los lineamientos del fabricante y las
recomendaciones técnicas emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
cada tipo de vacuna.

Para que este analisis sea posible, la entidad desconcentrada respectiva debe comunicar
eleventoala ARCSA, enun plazo maximo de cinco(5)dias contados a partir de la deteccion
de lairreqularidad.

Para la notificacion de un evento de ruptura de la cadena de frio al ARCSA, se deberan
realizar los siguientes pasos:

El director del establecimiento de salud debe ingresar una solicitud mediante el
sistemade gestion documental vigente, dirigidaal Coordinador Técnico de Vigilanciay
Control Posterior de la Agencia Nacional de Regulacién, Controly Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, con copiaalaDireccion Nacional de Inmunizaciones de MSP o la instancia que
ejerza sus competencias, para la evaluacién técnica de los biolégicos que sufrieron
ruptura de la cadena de frio.

Ala solicitud se debera adjuntar los siguientes documentos, los cuales deberan estar
debidamente fechados, selladosy firmados por las personas responsables:

« Acta de notificacion de incidencia de ruptura de cadena de frio, donde se indique
los datos de los biol6gicos que estuvieron expuestos alaruptura de cadena de frio,
tales como:
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a.
b.

C.

Nombre comercial del medicamento;

Nombre del principio activo;

Numero de lote;

Nombre del fabricante;

Fecha de caducidad;

Concentracion;

Forma farmacéutica;

Numero de registro sanitario (cuando aplique);

Lugar donde estuvieron almacenados;

Temperatura fuera del intervalo 6ptimo al que fue expuesto el biolégico;
Tiempo de exposicion a la temperatura fuera del intervalo ¢ptimo;

Cantidad de dosis del biol6gico expuesto;

. Acciones tomadas inmediatamente después del conocimiento de la ruptura

de cadena de frio.

« Registros diarios de la temperatura de almacenamiento del mes en que acontecio
laruptura de la cadena de frio. Los registros de temperatura deben contener como
minimo la siguiente informacion:

a.

Provincia y nivel desconcentrado donde se encuentra ubicado el
establecimiento de salud;

Area donde ocurrié la ruptura de la cadena de frio;
Nombre del establecimiento de salud;

Numero o serie del termohigrometro;

Mes y ano correspondiente;

Control diario de temperatura en lamananay la tarde;

Rango de temperatura de almacenamiento del biologico, conforme lo
descrito en la etiqueta;

Revision por parte de la ARCSA.

Cuando la informacion esté incompleta, la ARCSA comunicara a través del sistema
de gestion documental vigente las observaciones a ser corregidas. El director del
establecimiento de salud debera remitir la informacion completa, en el término de
cinco (5) dias, indicando en el asunto del oficio el texto: “Alcance a observaciones de la
notificacion de ruptura de cadena de frio - numero de tramite en caso de contar”.
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Adicionalmente, todo incidente de ruptura de cadena de frio debe notificarse a la
Direccién Nacional de Inmunizaciones o la instancia que ejerza sus competencias, en
las primeras 24 horas de detectado el incidente, mediante la herramienta “REPORTE DE
INCIDENTE POR RUPTURA DE LA CADENA DE FRIO".

La herramienta de reporte no sustituye alos procedimientos y mecanismos establecidos
por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para
rupturas de cadena de frio de vacunas.

No siempre resulta evidente la interrupcién de la cadena del frio, por lo que es
imprescindible para su deteccion:

« Disponer de termdémetro de maxima/minima, que registra las variaciones de
temperatura durante las horas de ausencia del personal.

« Controly registro diario de temperatura(61).

3.10 Politica del frasco abierto

En el ambito de la inmunizacion, la politica de frasco abierto (PFO) establece las
directrices para el uso de viales multidosis tras su apertura. Tradicionalmente, las
politicas restrictivas exigian desechar los viales después de un periodo fijo, como seis
horas o al finalizar la sesidn, independientemente de la cantidad restante con el fin de
prevenir contaminaciony garantizar sequridad. Sin embargo, esta préactica ha limitado la
cobertura, especialmente en paises de bajos ingresos, donde el acceso y la continuidad
de la atencion son reducidos (62,63).

La Organizacién Mundial de la Salud ha establecido recomendaciones que permiten
reutilizar viales multidosis en sesiones posteriores, siempre que mantengan condiciones
adecuadas de conservacion, no hayan caducadoy no presenten signos de contaminacion.

De esta manera, estas directrices buscan equilibrar el uso eficiente de las vacunas con la
sequridad y calidad del programa de inmunizacion (64).

Aspectos clave de la politica de frasco abierto

Las vacunas multidosis liquidas pueden utilizarse hasta 28 dias después de su apertura,
siempre que:

« Sufechade caducidad siga vigente.
« Semantengan entre +2 °Cy +8 °C dentro de la cadena de frio.

« Se manipulen bajo técnica aséptica para evitar contaminacion.
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« Se registre fecha y hora de apertura en la etiqueta del frasco (condicién
indispensable para su uso posterior)(65).

Las vacunas liofilizadas o que requieren reconstitucién (BCG, sarampién, SRP, fiebre
amarilla, Hib)solo pueden utilizarse durante lajornadade vacunaciony deben descartarse
al finalizarla o a las seis horas, lo que ocurra primero. Los frascos abiertos durante
actividades extramurales no deben volver al refrigerador si fueron reconstituidos o
manipulados fuera del establecimiento. Se debe confirmar que el frasco no presente
contaminacion, porejemplo, eltaponnodebe habertenido contacto conaguaproveniente
del descongelamiento de paquetes frios (65).

La extraccion de dosis debe realizarse con técnica aséptica estricta, sin dejar agujas
insertadas en el tapon. El manejo del remanente debe cumplir con la normativa nacional

vigente sobre eliminacién de desechos biologicos (65).

La tabla siguiente resume el tiempo maximo de uso permitido para las principales
vacunas multidosis.

Tabla 9. Tiempo de uso maximo de las vacunas

Vacuna Tiempo de uso

bOPV

DPwT
dT

Méaximo 28 dias
Hep B

IPV

Influenza

BCG

FA

SR Maximo seis horas o al finalizar la jornada de
SRP vacunacion

Mpox
COVID 19*
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Varicela

Rotavirus

VPH

Uso inmediato (monodosis)
Hexavalente

Antineumococica

Tdap

* Depende del fabricante en algunas formulaciones

Modificado de: Ministerio de Salud Publica. Inmunizaciones para las enfermedades inmunoprevenibles. Manual. Ecuador;
2019.

Disponible en: https://aplicaciones.msp.gob.ec/salud/archivosdigitales/documentosDirecciones/dnn/archivos/

AC_00063_2019%200CT %2031.PDF

3.11 Mantenimiento basico de equipos de cadena de frio

Descongelado y limpieza de un refrigerador con vacunas

Un refrigerador mantiene un funcionamiento adecuado cuando se encuentra
correctamente instalado y se somete a procesos de limpieza y descongelado regulares.
Laacumulacion de una capa gruesa de hielo en el compartimento de congelacion o sobre
la placa del evaporador no contribuye a mantener la temperatura fria, incrementa el
esfuerzo del equipo y eleva el consumo de energia eléctrica o solar.

Elrefrigerador se descongela de forma periédica o cuando la capa de hielo superalos 0,5
cm de espesor. Para realizar el procedimiento de limpieza y descongelado, se sigue la
secuencia descrita a continuacion:

« Se retiran las vacunas y se almacenan temporalmente en otro refrigerador, caja
fria o termo portavacunas con paquetes frios ambientados.

« Sedesconecta la fuente eléctrica.

« Se mantiene la puerta abierta hasta que el hielo se funda de manera natural. No se
utilizan objetos punzantes pararetirar el hielo, debido al riesgo de danoirreversible
del equipo, para acelerar el deshielo, se coloca un recipiente con agua caliente en
elinteriory se cierrala puerta.

« Se limpia el interior del refrigerador y gomas de la puerta con un pano limpio y
humedo.

« Sevuelve a encender el refrigerador sin modificar el ajuste del termostato.
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« Cuando latemperatura interna desciende por debajo de +8 °C, sin alcanzar valores
inferiores a+2 °C, se reubican las vacunas, los diluyentesy los paquetes frios en los
espacios correspondientes (53).

Atencion

Si el refrigerador requiere desescarchado mas de una vez al mes, se verifica la
presencia de alguno de los siguientes factores:

« Apertura frecuente del refrigerador con vacunas, superior a tres veces al
dia.

« Cierreinadecuado de la puerta.

« Deterioro de las gomas de la puerta, que requiere su reemplazo.

Mantenimiento de cajas frias y termos portavacunas

Tras su utilizacién, las cajas frias y los termos portavacunas se secan cuidadosamente
con un pano y se almacenan con las tapas abiertas. El almacenamiento en condiciones
de humedad y con las tapas cerradas favorece la formacion de moho en el interior. La
presencia de humedad y moho afecta los burletes de goma y representa un riesgo de
contaminacion de las vacunas. Siempre que sea posible, estos equipos se conservan con
las tapas abiertas.

Los golpes y la exposicion directa a la luz solar provocan grietas en las paredes y tapas
de estos dispositivos pasivos, lo que incrementa el riesgo de exposicion al calor y
reduce su vida fria. Si durante una actividad se detecta una grieta pequena, se cubre de
manera temporal con cinta adhesiva hasta su reemplazo por una unidad en condiciones
adecuadas (53).
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CAPITULO &
Procedimientos generales para la vacunacion

Este capitulo se centra en los procedimientos fundamentales que aseguran una ejecucion
eficiente de las actividades relacionadas con el programa de vacunacién por parte del
personalresponsable. Uno delos elementos masimportantes es contar conun areaexclusiva
y claramente senalizada para la vacunacién, lo que contribuye a crear un entorno apropiado,
sequro y ordenado para el desarrollo del proceso (66).

Ademaés, es imprescindible disponer de personal debidamente capacitado en aspectos
como el manejo, conservacion y administracion de las vacunas. Esta formacion técnica es
esencial para prevenir errores o incidentes, garantizando un procedimiento de vacunacion
sequro y de alta calidad. Para ello, se deben sequir las siguientes etapas(67):

Preparacion del personal vacunador.
« Preparacion de los insumos.

« Actividades previas a la vacunacion.
« Actividades durante la vacunacién.

« Acciones posteriores ala vacunacién.

a) Preparacion del personal vacunador

En todos los establecimientos de salud responsables de la aplicacion de vacunas,
el profesional de salud debe estar capacitado para asegurar una vacunacion
seqgura. Esta capacitacién debe ser proporcionada por el nivel desconcentrado
correspondiente, abarcando los siguientes aspectos (68):

« Higieney desinfeccion de manos.

« Conocimientos técnicos sobre:
Produccion de las vacunas;

Descripcion técnica de los biologicos;
Conservacion adecuada de las vacunas;
Técnicas de administracion;

Identificacion de contraindicaciones absolutas y relativas;

VoV VvV VvV VvV

Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién;

> Manejo del sistema de registro de informacion;
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« Capacitacion especifica en el manejo de anafilaxia.
« Aplicacién correcta de las vacunas.

« Disposicién adecuada de los residuos generados (36,69).

« Higiene de manos

La higiene de manos es una de las medidas mas efectivas y accesibles para
prevenir infecciones, especialmente en entornos de atencion sanitaria; su
practicaadecuadaayudaa evitar la propagacion de microorganismos, incluidos
aquellos resistentes a multiples farmacos, protegiendo tanto a usuarios
como al personal de salud. En las areas de vacunacion es esencial contar
con lavamanos funcionales, agua corriente y potable, jabon liquido y toallas
de papel desechables, o que asegura una higiene eficaz antes y después del
procedimiento. El lavado debe durar entre 40y 60 sequndos para garantizar su
efectividad (70).

El modelo de los “cinco momentos para la higiene de las manos" busca
estandarizar las practicas entre profesionales de la salud, formadores y
observadores, para mejorar el cumplimiento de la higiene de manos con base
enlasrecomendaciones de la OMS, identificando cinco situaciones clave donde
esta medida es necesaria(71):

1. Antes de tener contacto directo con el usuario, por ejemplo, al saludar
con un apretén de manos, acariciar a un nino o nina, ayudar a una
persona a moverse o antes de administrar una vacuna.

2. Previo a procedimientos limpios o asépticos, como la preparacion
de una vacuna o cualquier otra tarea que requiera condiciones de
esterilidad o desinfecciodn, se debe asegurar una higiene adecuada de
las manos.

3. Después de estar en riesgo de exposicion a fluidos corporales, como
al finalizar el contacto con mucosas, piel lesionada o tras realizar
una inyeccion, es obligatorio desinfectarse las manos para evitar la
diseminacion de patogenos.

4. Alfinalizar el contacto fisico con el usuario, es esencial realizar higiene
de manos para proteger tanto al personal como a otros usuarios.

5. Despuésde tocarel entorno del usuario, incluyendo objetos, superficies
cercanas, mobiliario, o materiales utilizados en la vacunacion o
eliminacion de residuos, se debe proceder al lavado o desinfeccién de
manos para evitar la contaminacion cruzada.
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En jornadas de vacunacion extramural, especialmente en zonas con recursos
limitados, es fundamental contar con desinfectantes a base de alcohol
para garantizar la higiene de manos. Estos productos eliminan eficazmente
microorganismos en pocos segundos y deben aplicarse siguiendo los "5
momentos de higiene de manos" con friccion durante 20 a 30 segundos.
Esta practica rapida y eficiente, previene infecciones y permite mantener la
seqguridad incluso en entornos sin infraestructura adecuada (71). Es necesario
recordar que después de cada cinco aplicaciones de alcohol, las manos deben
lavarse con agua y jabon, a fin de eliminar los residuos que se acumulan tras
varios usos consecutivos.

b) Preparacion de insumos
Al comenzar cada jornada laboral, se deben Ilevar a cabo las siguientes acciones:

« Revisar dos veces al dia (mafana y tarde) los registros de temperatura del
equipo de cadena de frio cdmara/refrigerador, para asequrar el adecuado
almacenamiento de los biologicos.

« Preparar el termo segun las indicaciones establecidas en el capitulo 3 sobre la
‘cadena de frio”".

« Verificar que se cuente con todo el material requerido para la vacunacion,
incluyendo:

> Bioldgicos, priorizar el uso de los que presentan vencimiento mas
proximo;

> Jeringuillas segun el tipo de vacuna a administrar;

> Torundas secas, no deben mantenerse en soluciones liquidas;
> Solucion salina;

> Libretaintegral de salud/carné de vacunacién del usuario;

> Equipo informatico para registro de usuarios vacunados en el sistema
informatico autorizado por el MSP;

> Parte diario nominal de captacion temprana, captacion tardia y
situaciones especiales;

> Consolidado de captacion temprana, captacion tardia y situaciones
especiales;

> Contenedor rigido para desechos biol6gico-infecciosos peligrosos;
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Asegurar que el area destinada a la vacunacion cumpla con las condiciones
necesarias: acceso facil, libre de exposicién directa al sol, limpio, exclusivo y
sequro. Se debe proteger el bioldgico de la exposicion a la luz ambiental, solar
directa o luz ultravioleta(36,72).

En el caso de vacunacion en instituciones del Ministerio de Desarrollo Humano
(MDH) - Centros de Desarrollo Infantil (CDI) y el programa "Creciendo con
Nuestros Hijos" (CNH) asi como en las unidades educativas del Ministerio
de Educacion, Deporte y Cultura (MINEDEC), las familias deben recibir
previamente informacion sobre las vacunas a administrar y el calendario
estimado de aplicacion. Los padres o representantes legales deben otorgar su
consentimiento o desistimiento por escrito antes de la vacunacion.

c) Actividades previas a la vacunacion

Antes de la administracion de cualquier vacuna, es fundamental llevar a cabo un
proceso minucioso de identificacion del usuario o, en el caso de menores de edad,
con su representante madre/ padre responsable o cuidador.

Estos procedimientos previos deben ser precisos y cuidadosos para garantizar la
seqguridad del paciente. Para ello, se deben sequir los principios conocidos como
los “7 correctos” de la vacunacion (66):

Primer correcto: usuario correcto, confirmar la identidad mediante nombres,
apellidos y fecha de nacimiento, condicion clinica de salud del usuario,
antecedentes patoldgicos personales y contraindicaciones.

Segundo correcto: edad correcta, verificar la edad del usuario.

Tercer correcto: vacuna correcta, asegurarse que la vacuna corresponde al
esquema de vacunacién del usuario, comprobando antecedentes en el carng,
libreta integral de salud, sistema informatico u otra fuente de informacién
autorizada del MSP.

Cuarto correcto: dosis correcta, validar que la cantidad del bioldgico a aplicar
se correlaciona con lo establecido en la normativa del MSP y lo especificado en
el instructivo de la vacuna.

Quinto correcto: via de administracién correcta, hay que confirmar que
la via de aplicacion este alineada con las recomendaciones oficiales y las
especificaciones del bioldgico.

Sexto correcto: condiciones correctas del biologico, verificar que la vacuna
esté en buen estado, su fecha de caducidad, el estado del indicador MVV
detallado en el capitulo 3.
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« Séptimo correcto: registro correcto, documentar la dosis aplicada en el carné
de vacunacion, libreta integral de salud y en el sistema informatico oficial
dispuesto para el efecto por el Ministerio de Salud Publica

Ademas, el personal de salud debe cumplir con normas basicas de presentacion e
higiene como utilizar ropa de trabajo, mantener el cabello recogido, tener las unas
cortas, sin esmalte y no portar accesorios como relojes, anillos o pulseras durante
el procedimiento. Es indispensable realizar un adecuado lavado y desinfeccion de
manos antes de cada aplicacion.

Esimportante realizar en cada usuario previo alaaplicacion
deunaomasvacunaslaverificacionde sucondiciénde salud
en ese momento para garantizar la sequridad y optimizar
la respuesta inmune, basada en una evaluacién integral
que considera diversos factores y métodos de cribado.
El proceso estandar incluye la revision de antecedentes
médicos y vacunales, evaluacion de contraindicaciones,
evaluaciéonde sintomasactuales de enfermedadesaqudasy,
en algunos casos, examenes fisicos o pruebas especificas.

Para establecer esta condicion se puede aplicar el siguiente
interrogatorio:

;Se ha sentido enfermo en los ultimos dias?
¢Tiene alguna enfermedad?
¢Se encuentra recibiendo algun tratamiento médico?

¢En el ultimo mes ha recibido alguna transfusién de
sangre o derivado?

¢Estaembarazada?

¢Convive con personas que estén cursando alguna
enfermedad, respiratoria o digestiva?

¢Ha presentado antes alguna reaccién a la vacuna?
(mencionar la vacuna a aplicar)

¢Es alérgico a algun medicamento, alimento, vacuna o
latex?

Si existe alguna duda pedir control médico previo.
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Personalizacion y seguridad en el proceso de vacunacion

El acto de vacunar debe adaptarse a las condiciones individuales del
usuario para aseqgurar su efectividad y reducir riesgos. Se describen algunas
consideraciones clave (73):

Si no hay registros o el cuidador desconoce el estado de vacunacion del
menor, debe iniciarse el esquema de vacunacion correspondiente para la
edad.

Completar esquemas incompletos y mantener los intervalos recomendados
entre dosis, ya sean de la misma o diferentes vacunas.

Aplicar todas las vacunas correspondientes segun edad en la misma sesion,
explicando que es sequro administrar varias inyecciones en diferentes sitios
anatomicos.

Brindar informacion verbal clara(escrita si se desea) respecto a qué vacunas
se administraran, sus beneficios, riesgos, posibles efectos secundarios y
qgué hacer en caso de reacciones adversas.

Explicar contraindicaciones reales y falsas, respecto a si la vacunacion es
seqgura, incluso con catarro o enfermedades leves.

Ensenar la forma adecuada de sostener al menor durante la vacunacién y
explicar que es normal sentir dolor o enrojecimiento en el sitio de puncion.

En caso de fiebre, usar medios fisicos como compresas tibias o banos,
asegurando buena hidratacién, sin automedicarse.

Verificar que la informacién fue comprendida por los cuidadores y que se
resuelvan todas sus dudas.

Evitar el ayuno, especialmente en ninos pequenos, para prevenir
hipoglucemias.

Separar a los adolescentes al momento de vacunar, para reducir la ansiedad
colectiva.

Usar un lenguaje claro y amigable con ninas y ninos para prepararlos
emocionalmente.

El proceso de vacunacion puede causar ansiedad y miedo en personas de
todas las edades. Si el dolor no se trata adecuadamente puede generar
efectos emocionales negativos y disminuir la adherencia futura a las vacunas,
especialmente cuando estas experiencias ocurren en la infancia, para evitarlo
se recomienda aplicar técnicas combinadas que ayuden a reducir el dolory la
angustia durante la vacunacion (42,68,74):
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« Amamantar a los lactantes menores de 2 anos inmediatamente después de
la inyeccion, es la estrategia mas eficaz, en su defecto puede utilizarse una
solucion azucarada.

« Elcontacto piel a piel, sosteniendo a menores de 3 anos en posicion vertical
ayuda a calmar y disminuir el estrés.

« FEvitar masajes postvacunacion, solo presionar con torunda seca de 30 a 60
segundos.

« Distraccion mediante cuentos, juguetes, musica, ejercicios respiratorios o
estimulacién tactil (frotar o presionar cerca del sitio de inyeccion) es util,
especialmente a partir de los 4 anos.

« Preparar lavacuna fuera de la vista del paciente, especialmente en ninos de
2 al2 anosy permitir que los adolescentes respiren profundamente antes de
la aplicacion.

« Elvacunador debe informary advertir a los cuidadores el momento de aplicar
la vacuna.

d) Actividades durante la vacunacion

Durante la aplicacion de la vacuna el personal de salud debe tener en cuenta los
siguientes aspectos:

« Comenzar la vacunacion con las vacunas que generan menos molestia y
dejar para el final las mas dolorosas, por ejemplo, iniciar con la vacuna contra
rotavirus, bOPVy neumococo y finalizar con la hexavalente.

« Escogerunéreaparalainyeccion que estélibre de vello, cicatrices, erupciones,
lunares u otras alteraciones en la piel.

« Limpiar el sitio de aplicacién usando solucion salina con un movimiento
circular, de adentro hacia afuera, no se debe usar alcohol, agua oxigenada ni
yodo povidona.

« Inspeccionar visualmente la zona antes de aplicar la vacuna:

> Si el area esté visiblemente sucia, debe limpiarse con solucién salina
y secarse bien antes de desinfectar con el movimiento circular
mencionado.

> Sielsitioestalimpio, bastaconlimpiarelareadirectamente consolucién
salina usando el mismo movimiento.
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Usar siempre el dispositivo médico (jeringuilla) nuevo y estéril para cada
usuario.

Enelcasode usarjeringuillas desechables, asegurarse de que laaguja esté bien
colocada para evitar fugas durante la preparacion o aplicacion de la vacuna.

La administracion de vacunas debe realizarse utilizando una técnica adecuada,
conforme a las recomendaciones del biolégico. Una técnica incorrecta puede
comprometer la eficacia del producto, generar una absorcion inadecuada y
aumentar el riesgo de reacciones adversas locales como dolor, inflamacion
o0 lesiones tisulares, por ello, es fundamental que el personal vacunador esté
debidamente capacitadoy siga estrictamente los protocolos establecidos para
cada tipo de vacuna(75).

No se debe aspirar antes de inyectar, ya que esta practica no implica riesgo de
ingreso de la vacuna al torrente sanguineo y en cambio, puede incrementar el
dolor en el paciente.

Introducir la aguja rapidamente segun la técnica recomendada para cada
vacuna.

Si la aplicacion se interrumpe y se ha administrado menos de la mitad de la
dosis, debe repetirse la aplicacion completa de forma inmediata.

Tras retirar la aguja, presionar el sitio con una torunda seca sin aplicar masajes
(36,68).

e) Actividades posteriores ala vacunacion

Se debe sujetar suavemente la piel con una gasa o almohadilla cerca del sitio de
punciony retirar lajeringuilla de inmediato tras la administracion del contenido
vacunal.

Posteriormente, es importante presionar el area de inyeccion con una torunda
seca durante 30 a 60 segundos.

Después de aplicar la vacuna, se debe mantener al usuario en observacion
durante almenos 15 minutos sino presentaantecedentes de alergias, en caso de
contar con antecedentes alérgicos el tiempo de observacidn debe extenderse a
mas de 30 minutos, esto permite detectar posibles reacciones sistémicas tras
la vacunacién, si se presenta alguna reaccion debe informarse de inmediato al
medico responsable.

Es comun que adolescentes y algunos adultos experimenten episodios
vasovagales, pero estos son poco frecuentes en lactantes, en estos ultimos la
pérdida de conciencia podria indicar una reaccion alérgica grave (anafilaxia) o
convulsiones, por lo que se debe actuar de inmediato.
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Los centros de vacunacion deben contar con un kit de anafilaxia que incluya
una ampolla de adrenalina, una jeringuilla de T mL y el algoritmo de manejo
respectivo, el cual debe estar disponible en los establecimientos de salud para
una respuesta oportuna ante emergencias.

Todos los residuos y desechos generados durante esta actividad deberan ser
manejados conforme a las disposiciones técnicas descritas en el “Manual de
Gestion Interna de Residuos y Desechos Generados en Establecimientos de
Salud” vigente o lanorma que lo reemplace.

Se debe realizar higiene de manos siguiendo los protocolos establecidos.

En el carné de vacunacion/libreta integral de salud se debera escribir con tinta
la fecha de la aplicacion de la vacuna, de acuerdo con la dosis administrada,
edad de aplicacion, numero de lote de la vacuna aplicada, nombres y apellidos
delvacunadoryanotar conlapizlafechade la prdxima cita, incluyendo la palabra
‘cita” o “proxima cita” para evitar malentendidos.

Finalmente se debeningresar los datos del usuario en los formatos estadisticos
y nominales establecidos, asi como anotar las dosis administradas en los
registros institucionales correspondientes(36,73,74).

El personal del establecimiento de salud debe notificar la presencia de un
ESAVI, conforme al flujo establecido en la normativa vigente, llenado de la ficha
blanca de la ARCSA, utilizando los canales oficiales correspondientes.

> Enelcasode ESAVInograve, lanotificacion larealiza el establecimiento
con la ficha blanca de la ARCSA para su registro y seguimiento.

> En el caso de ESAVI grave, la notificacion debe efectuarse de manera
inmediata al epidemiologo y a los niveles superiores correspondientes,
de acuerdo con el Manual de Vigilancia de ESAVI grave y EVADIE vigente
o lanorma que lo reemplace.

Los desechos generados en el proceso de vacunacién y dispositivos médicos

utilizados deben eliminarse de forma seqgura de acuerdo con lo descrito en el
capitulo 15 del presente documento.
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CAPITULO 5
Procedimientos generales para la vacunacion

Los biolégicos pueden administrarse a través de diferentes vias, dependiendo del tipo de
vacunay su objetivo. Las principales vias de aplicacion son:

« Viaoral

« Viaintradérmica
« Viasubcutanea

« Viaintramuscular

« Viaintranasal

5.1 Administracion oral

Esta forma de aplicacion se utiliza para vacunar contra enfermedades como el rotavirus
y la poliomielitis, la dosis se administra directamente por la boca, véase la fotografia 8
(66,76).

Fotografia 8. Administracion oral

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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5.2 Administracion intradérmica

Implica la introduccion de una cantidad muy pequena del producto (entre 0.01 mL y 0.1
mL) dentro de la dermis, desde donde sera absorbido de manera lenta y localizada. En
este método la aguja se introduce en la piel formando un angulo de 15° con respecto a su
superficie, véase lailustracion 15(67,77). Por ejemplo, la vacuna BCG se aplica en el brazo
derecho, region deltoidea, debajo de la dermis se produce una papula que posteriormente
se convertira en un macula, pustulay costra, este proceso puede durar varias semanas e
incluso en algunos casos ocasionar una leve cicatriz.

llustracion 15. Administracién intradérmica

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

5.3 Administracion subcutanea o hipodérmica

Consiste en aplicar el biologico en el tejido conectivo que se encuentra justo debajo
de la piel, permitiendo su absorcién de forma progresiva, este método se utiliza para la
administracion de vacunas vivas atenuadas. Para aplicar una inyeccion subcutanea se
debe tomar un pliegue de piel entre los dedosy luego insertar la aguja con unainclinacién
de 45 grados. Las areas mas comunes para aplicar la inyeccion en lactantes, ninos y
adultos sonlaregion deltoidea o lazona tricipital, véase lailustracion 16. En el caso de los
lactantes también se puede utilizar el tercio medio de la cara externa del muslo véase la
ilustracion 17(78).

99



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

llustracion 16. Administracion subcutanea, llustracion 17. Administracion subcutanea
region deltoidea en lactantes

Sitio de la
Agujaenun inyeccion SC
angulo de 45° enlactantesy

ninos pequenos
en la parte

- anterolateral
del muslo

Sitiodela
inyeccion SC

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

5.4 Administracion intramuscular

La administracion intramuscular consiste en introducir el biolégico directamente en el
tejido muscular. Para la aplicacion de vacunas se debe evitar la region glutea, debido al
riesgo de infiltracion en el tejido adiposo o subcutaneo lo cual puede comprometer la
eficacia inmunoldgica. Ademas, la mayor acumulacion de grasa en esta zona en mujeres,

incrementa la probabilidad de afectar el nervio ciatico o causar necrosis (73).

En pacientes con trastornos de coaqulacion o en tratamiento con anticoagulante
(heparina o warfarina) se deben extremar precauciones. Se recomienda utilizar agujas
finas como las de calibre 23 G, aplicar la vacuna lentamente y ejercer presion firme
durante varios minutos tras lainyeccion. Debe evitarse el masaje en lazonaya que puede
aumentar el riesgo de hematomas (72).

Las vacunas inactivadas deben administrarse exclusivamente por via intramuscular. La

aplicacionincorrectaen el tejido subcutaneo o intradérmico puede ocasionar reacciones
locales adversas como enrojecimiento, inflamacién o nddulos (66).

La técnica adecuada implica insertar la aguja en un angulo de 90 grados con respecto a
la piel, los sitios mas empleados son: el musculo vasto externo del muslo y el deltoides,
seleccionados segun la edad y el desarrollo muscular del paciente, véase la fotografia 9y
las ilustraciones 18(66,77).
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Fotografia 9. Inyeccion intramuscular en regién deltoidea

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

llustracion 18. Lugares de administracion

DELTOIDES VASTO EXTERNO DEL MUSLO

Intramuscular en la
cara anterolateral

de la parte superior
del muslo.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

No se requiere aspiracion previa en ninguna de las vias (intramuscular, subcutanea
o intradérmica) siendo mas importante utilizar el tamafo de aguja correcto y elegir
apropiadamente el sitio anatémico.

Estas técnicas bien ejecutadas, no presentan un riesgo elevado de eventos adversos
graves. Es clave estabilizar tanto la extremidad como la aguja durante el procedimiento,
si aparece sangre en la jeringuilla durante la inyeccion, se debe retirar ligeramente la
aguja, ajustar el angulo e intentarlo nuevamente sin retirarla por completo (35).

Enlosusuarios menores de 3 anos, el sitio preferido es el musculo vasto externo, ubicado
enelterciomedio de lacaralateral del muslo, véase lailustracion 19. Estaregién es segura
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al estar libre de vasos sanguineos o nervios importantes, el nino o nina debe colocarse
en posicion supina, lateral o sentado, preferentemente en brazos de su cuidador, véase
la ilustracion 20. La posicion supina favorece la relajacion muscular, en lactantes se
recomienda aplicar la vacuna mientras son amamantados ya que esto contribuye a
disminuir el dolor (48,66).

llustracion 19. Sitio de aplicacion llustracion 20. Exposicion del sitio de
intramuscular en el vasto externo inyeccion en la pierna del nino
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Recto femoral

Vasto lateral
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Rotula

Sitio de la inyeccion SC en lactantes y ninos
pequenos en la parte anterolateral del muslo

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Para localizar el punto exacto de inyeccion en el muslo, se divide en tercios la distancia
entre el trocanter mayor del fémur y la rodilla, trazando una linea horizontal sobre la
cara externa, el sitio de puncion se encuentra en el tercio medio, justo encima de dicha
linea. En ninos o pacientes delgados es util sujetar la masa muscular con los dedos, para
estabilizar el musculo durante la aplicacion, véase lailustracion 21(66).
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llustracion 21. Referencia anatémica del musculo vasto lateral externo

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

A partir de los 3 anos, si el desarrollo muscular lo permite se utiliza el musculo deltoides.
En menores de 12 meses no se recomienda debido a su insuficiente desarrollo, el
conocimiento anatémico de la region deltoidea es fundamental para evitar danos,
considerando la cercania de estructuras como la bursa subacromial/subdeltoidea y la
rama anterior del nervio axilar (67).

El paciente puede estar acostado o sentado, con el brazo relajado sujetado por el
antebrazo contralateral. En adultos se puede colocar el brazo sobre la cadera del mismo
lado enunaabducciénde 60°, lo que expone adecuadamente el musculo. Elsitio ideal para
la inyeccion se localiza en el punto medio entre el acromion y la tuberosidad deltoidea,
véase la ilustracion 22. Para una referencia visual, puede imaginarse un triangulo cuyo
borde inferior parte del acromion, siendo el centro del triangulo el punto 6ptimo para
aplicar la vacuna, se debe evitar inyectar demasiado cerca del acromion o demasiado
bajo, para prevenir complicaciones(42,79,80).
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llustracion 22. Referencias anatémicas musculo deltoides
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Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

5.5 Administracion nasal

Las vacunas intranasales buscan inducir una respuestainmune protectora directamente
en el sitio de entrada del patégeno. Esta via de administracion es particularmente
relevante para las vacunas vivas atenuadas, dado que las mucosas constituyen puntos
clave para generar respuestas inmunes sistémicas. Su capacidad para estimular la
inmunidad mucosal las convierte en una alternativa prometedora para fortalecer la
proteccion frente a infecciones respiratorias. Un ejemplo destacado es la vacuna viva
atenuada contra la influenza, administrada mediante aerosol nasal. No obstante, pese a
ventajas como la administracién no invasivay la induccion de inmunidad en mucosas, el
desarrollo de vacunas intranasales enfrentalimitaciones, en especial relacionadas con la
superacién de la barrera mucosay la optimizacion de lainmunogenicidad (62,81).

5.6 Tipos de jeringuillas y agujas utilizadas en vacunacion

La aplicacion de biolégicos mediante inyecciones requiere el uso de una jeringuilla con
su respectiva aguja, asi como la correcta seleccién del sitio anatémico segun la via de
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administracion. El tipo y tamano de aguja dependeran tanto del bioldgico a aplicar como
de las caracteristicas del paciente (67).

Elgrosorde lasagujas se expresaenunidades Gauge(G)amayor nimero, menor didmetro,
por ejemplo, una aquja calibre 27 es mas delgada que una de calibre 22. La longitud
por su parte se mide en milimetros, las jeringuillas estan compuestas por un barril, un
embolo y una punta de acople con la aguja y varian en capacidad desde 0.5 mL hasta 60
mL. Las mas comunes para inyecciones intramusculares, subcutaneas o intradérmicas
tienen entre 0.5y 3 mL de volumen, mientras que las de mayor capacidad se utilizan para
infusionintravenosa o lavado de heridas(42,79,82). A continuacion, se presenta unatabla
resumen de las vacunasy sus jeringuillas.

Tabla 10. Tipos de agujas empleadas de acuerdo con la vacuna, via de administracion

VACUNA JERINGUILLA

BCG 0.05mL, 26 G, 3/8"-0.1mL, 27 G, 3/8"

COVID-19 0.5mL,22G,11/2"-0.5mL, 236G, 1"
TmL, 22G,11/2°-1mL, 236G, 1"

dT, influenza (adulto), Tdap 0.5mL,22G,11/2"-0.5mL, 236G, 1"

Neumococo, DPT, HB (pediatrica), HPV,

Hexavalente, IPV Ul Ep 1
SRP, SR, FA, Varicela, Viruela Simica 0.5mL, 256, 5/8"
HB (adulto) TmL,22G,11/2"-1mL, 236G, 1"
Influenza (pediatrica), inmunoglobulina
antitetanica, antirrabica, antihepatitis b 1mL, 236, 1
Diluciones 5mL,22G,11/2"

Modificado de: Ministerio de Salud Publica. Inmunizaciones para las enfermedades inmunoprevenibles. Manual. Ecuador;
2019.

Disponible en: https://aplicaciones.msp.gob.ec/salud/archivosdigitales/documentosDirecciones/dnn/archivos/AC_00063_
2019%200CT %2031.PDF

Consideraciones

« Una complicacion poco frecuente pero posible es la embolia cutis
medicamentosa, también conocida como Sindrome de Nicolau, que puede
ocurrir con inyecciones intramusculares, subcutaneas, intraarteriales o
intraarticulares. Aunque es rara, puede generar lesiones en los tejidos y
suele presentarse enzonas como laregion glutea, hombros, rodillas, tobillos,
talones, mamas o abdomen.
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» Antes de aplicar cualquier inyeccion es fundamental inspeccionar la piel en
busca de hematomas, cicatrices, inflamacion o alteraciones visibles, estos
signos pueden interferir con la absorcion del biologico y deben evitarse
como sitios de aplicacién. Igualmente, no se recomienda vacunar en
extremidades concompromiso linfatico, como linfedema, nien pacientes con
antecedentes de mastectomia con linfadenectomia, también deben evitarse
zonas afectadas por paralisis, amputaciones o fistulas arteriovenosas ya
que pueden presentar alteraciones en la circulacion que comprometan la
respuesta inmunoldgica.

« En caso de tatuajes, se permite la administracion de vacunas sobre areas
tatuadas porviaintramuscularosubcutanea, sinohayotraszonasdisponibles
y la piel no presenta alteraciones.

« La dosis y el volumen de la vacuna deben ajustarse en funcion de la edad
del paciente, el desarrollo muscular y la situacion epidemiologica vigente.
Si se administra una vacuna junto con gammaglobulina se deben aplicar
en extremidades diferentes, ademas, no se debe utilizar el mismo sitio de
inyeccion antes de que transcurra al menos una semana. Cabe destacar que
productos de alta densidad como lagammaglobulina, no debenadministrarse
de forma rapida(42,79,82).
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CAPITULO 6

Aplicacion simultanea de vacunas e intervalos de aplicacion

La administracion simultanea de vacunas constituye un procedimiento técnico que implica
la aplicacion de dos o mas vacunas durante una misma visita, sea al vacunatorio o en
domicilio, conforme a las dosis indicadas segun el grupo etario del receptor.

Las ventajas inherentes a la administracion simultanea son:

« Facilita la adherencia al esquema de inmunizacidn, garantizando su aplicacion
en tiempo y forma.

« Nocompromete laseroconversion nila seguridad de las vacunas administradas
de manera concomitante.

« Optimizaelnumero de visitas necesariasy minimiza las oportunidades perdidas
para lainmunizacion.

« Permite la proteccion contra multiples patologias en un solo acto vacunal.

« Contribuye al fortalecimiento de las coberturas vacunales.

6.1 Intervalos de administracion y edad minima recomendada

De acuerdo con el comportamiento de las vacunas y los mecanismos inmunologicos,
asi como la posibilidad de interferencia entre biolégicos administrados de forma
concomitante o secuencial, se establecen lineamientos precisos para definir los
intervalos entre dosis de un mismo inmunogeno y el tiempo que debe transcurrir entre
diferentes vacunas.

6.2 Intervalo entre las dosis de un mismo inmunégeno
(mismo antigeno)

Es imperativo respetar los intervalos estipulados entre dosis, dado que la evidencia
cientificarespalda su eficaciay seguridad. En el caso de vacunas que requierenrefuerzos
para consolidar la inmunidad a largo plazo, la administracion antes del intervalo minimo
puede redundar en una respuesta suboptimay disminuir la efectividad del biolégico, por
consiguiente, lasdosisaplicadas antes de cumplir el intervalo minimo deben considerarse
nulas(83).
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Se considerara valida la dosis de un inmunogeno, si esta se administra dentro de un
margen de uno a cuatro dias previos al intervalo minimo recomendado, con excepcion
de los esquemas que incluyan las vacunas antirrabica y antitifoidica. En situaciones
donde los intervalos entre dosis excedan lo recomendado, ya sea por interrupciones enla
serie vacunal, indicaciones médicas o circunstancias excepcionales, no sera necesario
reiniciar el esquema. Es fundamental completar el esquema establecido ya que los
intervalos prolongados no comprometen la respuesta inmunologica(83).

Todos los bioldgicos tienen una fecha de caducidad especificada por el fabricante la
cual debe ser rigurosamente respetada. La administracion inadvertida de una vacuna
caducada, invalida la dosis siendo necesaria su repeticion. En el caso de las vacunas
inactivadas, estas deben administrarse nuevamente tan pronto como sea factible,
mientras que las vacunas vivas atenuadas deben ser reaplicadas después de unintervalo
de al menos 28 dias, con el proposito de mitigar interferencias relacionadas con el
interferén (83).

6.3 Intervalo entre las dosis de diferentes vacunas
(antigenos distintos)

« Vacunas de antigenos inactivados

Las vacunas inactivadas como el hexavalente celular, la vacuna influenza, los
toxoides(como dT, DTP, Tdap), la neumocécica conjugada, la vacuna contra el virus
del papilomahumano(VPH), HB, IPV, entre otras, pueden aplicarse simultdneamente
sininterferenciaentre sio convacunas elaboradas a partir de virus vivos atenuados.
Sin embargo, es fundamental respetar ciertas condiciones técnicas al momento de
su administracion, deben aplicarse en sitios anatomicos distintos; en situaciones
donde se requiere utilizar la misma extremidad, se debe mantener una separacion
minima de 2,5 cm entre los puntos de inyeccion (83).

« Vacunas de antigenos vivos atenuados

Las vacunas inyectables que contienen virus vivos atenuados comprenden la triple
viral (SRP), la doble viral (SR), la vacuna contra la varicela, fiebre amarillay la vacuna
BCG. También se consideran dentro de este grupo las formulaciones orales contra
rotavirus, poliomielitis (bOPV)y la fiebre tifoidea.

Estas vacunas pueden administrarse de manera conjunta en distintos sitios
anatémicos sin afectar la respuesta inmune, no obstante, si no se aplican en el
mismo momento, se debe respetar un intervalo minimo de cuatro semanas entre
dos vacunas vivas atenuadas por via parenteral. Esta medida busca evitar posibles
interferencias inmunolégicas (83).
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Es importante aclarar que esta recomendacién no se aplica a las vacunas vivas
administradas por via oral (como rotavirus, poliomielitis oral y fiebre tifoidea), las
cuales pueden ser administradas en cualquier momento, tanto entre si como en
combinacién con otras vacunas, ya sean inactivadas o atenuadas inyectables (83).

Por otro lado, no existe evidencia de que la administracion oral de la vacuna contra
rotavirus interfiera con otras vacunas atenuadas por via inyectable, por lo tanto,
puede ser aplicada antes o después de estas, sin necesidad de esperar un intervalo
(83).

Finalmente, cuando se administren dos vacunas vivas atenuadas por via inyectable
conun intervalo inferior a 28 dias, la segunda dosis se consideraré invalida y debera
repetirse al menos cuatro semanas después de la ultima aplicacion valida. En la
tabla 11 se presentan los intervalos recomendados entre dosis de antigenos vivos
atenuados y antigenos inactivados, tanto parenterales como orales (83).

Tabla 11. Intervalo de dosis entre antigenos vivos atenuados y antigenos inactivados

TIPO DE VACUNA INTERVALO RECOMENDADO

2 o méas vacunas de antigenos|. Pueden administrarse simultaneamente o

inactivados por separado.

« No se requiere intervalo especifico entre
las diferentes vacunas.

1vacuna de antigenos inactivados y 1
vacuna de antigenos atenuados.

2 o mas vacunas de antigenos | Aplicacionsimultanea. Cuando no se apliquen
atenuados inyectables. simultaneamente deben tener un intervalo
minimo de 4 semanas (28 dias) entre las
diferentes vacunas'

1 Lasvacunas de antigenos atenuados (“vivos”) de administracion oral (como la vacuna contra rotavirus, poliomielitis
oraly contrafiebre tifoidea Ty21a) se pueden administrar simultaneamente o en cualquier intervalo entre ellas o con
las de antigenos inactivados (“muertos”) o atenuados (“vivos”) inyectables.

Tomado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacion. Primera Edicion. México: Secretaria de Salud; 2021.108 p.

6.4 Intervalos de aplicacion entre vacunas vivas atenuadas y
productos con anticuerpos

La administracion de productos hematicos que contienen altas concentraciones de
anticuerpos como la inmunoglobulina intravenosa o intramuscular, asi como globulinas
hiperinmunes especificas (incluidas las inmunoglobulinas antihepatitis B, antitetanica,
antivaricela zoster y antirrabica) puede interferir con la respuesta inmunolégica a las
vacunas elaboradas con virus vivos atenuados. Esta interferencia es especialmente
relevante enelcaso delasvacunas contraelsarampionylarubéola, yaquelosanticuerpos
presentes pueden neutralizar el virus vacunal reduciendo su eficacia. Este efecto puede
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prolongarse por al menos tres meses tras la administracion del producto con anticuerpos
(42,83).

Si bien los mecanismos exactos mediante los cuales estas preparaciones afectan la
inmunogenicidad de lasvacunas contraparotiditisy varicelaaunno estancompletamente
dilucidados, se presume que algunas formulaciones comerciales podrian contener
anticuerpos dirigidos contra estos virus, lo que también podria disminuir la efectividad
de dichas vacunas, véase tabla 12.

Laduraciondelainterferenciainmunologicageneradaporlaadministracion de productos
que contienen anticuerpos depende directamente de la concentracion de anticuerpos
especificos contra el antigeno en cuestion. Por esta razon, se recomienda diferir la
aplicacion de vacunas vivas atenuadas, exceptuando aquellas contra la fiebre amarilla,
fiebre tifoidea oral, rotavirus y la vacuna intranasal contrainfluenza, hasta que los niveles
de anticuerpos pasivos en circulacion hayan disminuido lo suficiente. Este intervalo
permite que el sistema inmunologico responda adecuadamente a lainmunizacion activa,
ver tabla 13(42,83).

A excepcion de la vacuna contra la fiebre amarilla, cuando una vacuna de virus vivos
atenuados se administra por via inyectable en un intervalo de tiempo mas corto del
recomendado, tras recibir productos que contienen anticuerpos, la dosis debe repetirse
a menos que se confirme una respuesta inmunologica adecuada mediante pruebas
serologicas realizadas tres meses después de la vacunacion (42,83).

Tabla 12. Vacunas y administracion de productos que contienen anticuerpos.

ADMINISTRACION SIMULTANEA

Asociacion Intervalo minimo recomendado

Vacuna con antigeno inactivado y | Pueden ser administrados de forma simultanea,
producto que contiene anticuerpos. en diferentes sitios anatdmicos o en cualquier
intervalo de tiempo entre dosis.

Vacuna atenuadainyectableyproducto | No  administrar simultaneamente*: Si Ia
que contiene anticuerpos. administracién simultanea para vacunas que
contengan antigenos contra sarampion o varicela
es inevitable, aplicar en sitios diferentes y
revacunar.

Vacuna de antigenos atenuados oral | Pueden ser administrados de forma simultanea
o intranasal y producto que contiene | en diferentes sitios anatomicos o en cualquier
anticuerpos. intervalo de tiempo entre dosis.

* Excepto fiebre amarilla.

Tomado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacion. Primera Edicion. México: Secretaria de Salud; 2021.109 p.
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Tabla 13. Administracion no simultanea de vacunas

ADMINISTRACION NO SIMULTANEA

Producto administrado

Primer producto Segundo Producto Intervalo minimo entre dosis

Producto que contiene | Vacuna de antigenos|Se pueden aplicar en cualquier
anticuerpos inactivados momento

Vacuna de antigenos | Producto que contiene | Se pueden aplicar en cualquier

inactivados anticuerpos momento
Productos que contienen | Vacuna atenuada | Debe evaluarse de acuerdo con la
anticuerpos inyectable dosis del producto administrado

Vacuna de antigenos | Producto que contiene | 2 semanas, priorizar administracion
vivos inyectable. SRP- | anticuerpos de anticuerpos por el riesgo de
FA-VARICELA-BCG complicaciones de la enfermedad

Tomado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacion. Primera Edicion. México: Secretaria de Salud; 2021.110 p.

En el caso especifico de la cepa RA27/3 de la vacuna contra la rubéola, su eficacia no se
ve comprometida por laadministracion de globulina anti-Rho (D) en mujeres en el periodo
posparto, ya que laconcentracion de inmunoglobulinas en este producto es baja, por ello,
no se justifica retrasar la vacunacién con SR en mujeres puérperas que hayan recibido
globulina anti-Rho (D). Ademas, considerando la necesidad de inducir inmunidad contra
enfermedades como larubéolay el sarampidn en mujeres en edad fértil, tampoco se debe
postergar la vacunacion si han recibido transfusiones o productos sanguineos durante el
ultimo trimestre del embarazo o en el momento del parto (42,83).

Encuantoalasvacunascontrarotavirusylaformulacionintranasal de influenzaelaborada
con virus vivos atenuados, su aplicacion no requiere respetar intervalos especificos
respecto a la administracion previa o posterior de productos con anticuerpos, lo que
facilita su uso flexible dentro del calendario de inmunizacion.

6.5 Intervalos de aplicacion entre vacunas inactivadas y
productos con anticuerpos

En el caso de las vacunas elaboradas a partir de microorganismos inactivados, la
interferencia con productos que contienen anticuerpos es minima, esto permite su
administracidon simultanea con toxoides o preparados antiséricos, sin comprometer la
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generacion de unarespuestainmunoldgica eficazy protectora frente alas enfermedades
objetivo (42,83).

No obstante, para asequrar la efectividad de ambos productos, se recomienda aplicar
la vacuna o el toxoide y la preparacion con anticuerpos en sitios anatomicos diferentes,
siguiendo las dosis estandarizadas para cada uno(42,83).

6.6 Sitios de aplicacion para vacunas administradas
simultaneamente

La aplicacion de multiples vacunas durante una misma sesion no genera un aumento
significativo del malestar o estrés en el nino, en comparacion con la administracién
de una sola inyeccion. La evidencia disponible no indica un mayor riesgo de eventos
adversos, ni en frecuencia ni en severidad, cuando se administran varias vacunas al
mismo tiempo (84).

Cuando dos vacunas deben aplicarse en una misma region anatomica, es indispensable
mantener una distancia minima de 2,5 cm entre los puntos de puncion a fin de evitar
reacciones locales superpuestas. En el caso especifico de la vacuna BCG, esta no debe
aplicarse en el mismo brazo donde se ha administrado otra vacuna debido al riesgo de
linfadenitis regional. Esta restriccion debe mantenerse por al menos tres meses tras la
aplicacion de la BCG.

La decision sobre cuantas inyecciones administrar y qué volumen total aplicar en una
sesion, debe basarse en una evaluacion clinica completa que tome en cuenta la edad
del usuario, la masa muscular disponible y la situacién epidemioldgica local, estos
factores son clave para asequrar una proteccién adecuada y completar oportunamente
el calendario de vacunacion, segun las recomendaciones nacionales (42).

El personal responsable de la vacunacion debe cumplir con las normas de bioseguridad
y asegurar que se disponga de los insumos necesarios para una inyeccion segura,
incluyendo jeringuillas, agujas de calibre apropiado, material de asepsia y dispositivos
de descarte.

Cuando se requiere la administracion conjunta de gammaglobulina y una vacuna, se
recomienda aplicarlas en extremidades distintas, siempre que sea posible, con el
objetivo de minimizar la posibilidad de interacciones locales o reacciones adversas (42).

En lailustracion 23 se presentan los sitios anatomicos para la aplicacion de las vacunas
del esquema primario. Las lineas punteadas indican la division en tres secciones de las
areas seleccionadas, para facilitar la ubicacion precisa de los puntos de inyeccion.
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llustracion 23. Segmento para aplicacion de las vacunas.

ANTIROTAVIRUS,
bOPV

DERECHA IZQUIERDA

Miembro Superior .

. Miembro Superior
Derecho: FA, BCG \\\

»” Izquierdo: VARICELA,
’ SRP, DTP

Miembro Inferior “~ _
Derecho: '~
hexavalente

-7 Miembro Inferior
‘ Izquierdo:
NEUMOCOCO, HB

~N

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Se sugiere dividir el area comprendida entre el trocanter mayor del féemur y la rodilla
en tres secciones iguales, las cuales estan marcadas por lineas punteadas. El sitio de
inyeccidén se ubica en el tercio central, asegurandose de mantener una separacion de 2.5

cm entre cada puncidn, como se muestra en la fotografia a continuacién.

Fotografia 10. Aplicacién simultdnea de vacunas hexavalente de célula entera y anti

neumococica, en el tercio medio del muslo derecho

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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En ninos con malformaciones congénitas de las extremidades, las vacunas deben
administrarse en la extremidad sana que cuente con masa muscular adecuada, utilizando
los sitios habituales segun la edad, como el musculo deltoides en ninos mayores y
el musculo vasto lateral del muslo en nifos pequenos. Cuando no se dispone de una
extremidad sana adecuada, laregion ventroglutea constituye unaalternativa sequra para
laadministraciénintramuscular, con bajo riesgo de lesion nerviosay adecuada respuesta
inmunoldgica, incluso en lactantes, ninos pequenos o adultos; en estos casos, se debe
asegurar la correctaidentificacion de los puntos de referenciaanatomicosy laaplicacion
de una técnica adecuada(85).

6.6.1Estrategias de sensibilizacion y seleccion del sitio de inyeccion

La aplicacion de multiples vacunas en una misma visita puede generar inquietudes
en padres o tutores si no reciben informacién clara y oportuna, en consecuencia, el
equipo de salud debe fortalecer las acciones de educacion y consejeria, enfatizando
que la administracion simultanea de varias vacunas, ademas de ser sequra, permite
una proteccion mas rapida y disminuye el nimero total de visitas al establecimiento
de salud.

Enla Tabla 14 se describen los sitios anatémicos recomendados para la administracion
intramuscular de vacunas, seleccionados por su mayor masa muscular adecuada para
inyecciones segun la edad.

Tabla 14. Sitio anatomico recomendado para administracion de vacunas segun la edad

GRUPO ETARIO EDAD VACUNAS

<3 anos Cara anterolateral del muslo | Intervalo minimo entre dosis

>6-11 meses Cara anterolateral del muslo | Se pueden aplicar en cualquier
momento

>1ano Deltoides Se pueden aplicar en cualquier
momento

3-18 anos Deltoides Debe evaluarse de acuerdo con la

dosis del producto administrado

>19 anos Deltoides (rutina) 2 semanas, priorizar administracién
de anticuerpos por el riesgo de
complicaciones de la enfermedad

Modificado de: Gobierno de México. Manual de Vacunacion 2021 [Internet]. México: Gobierno de México; 2021 [citado
2025 Ene 12]. p. 112.
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Consideraciones para multiples inyecciones en la misma visita

o Distribucion de sitios

Cada inyeccién se coloca en un punto anatomico diferente, en menores de
2 anos cuando se requieren mas de dos vacunas parenterales en la misma
extremidad, se prefiere el muslo debido a su mayor volumen muscular y a la
mejor absorcion de la vacuna.

« Orden de aplicacion

Empieza con las vacunas que producen menos reacciones localesy finaliza con
las de mayor reactogenicidad (ejemplo: neumococica conjugada, triple viral,
antiVPH y finaliza con hexavalente de célula completa, DTP o dT). Este orden
reduce la percepcion de dolor y mejora la tolerancia del paciente.

« Seguridady técnica

El personal debe mantener las normas de inyeccion sequra, utilizar agujas
y jeringuillas apropiadas y verificar la correcta eliminacion del material
cortopunzante.
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CAPITULO 7

Vacunatorio

El vacunatorio constituye el entorno o area especifica destinada para llevar a cabo las
actividades relacionadas con la vacunacion, cuyo objetivo fundamental es la administracion
de las dosis de vacunas indicadas, conforme a los criterios de edad, sexo o segun una
situacion epidemiologica determinada.

7.1Actividades que debenrealizarse antes y durante lainstalacion
del vacunatorio

Es indispensable que cada vacunatorio cuente con personal de salud debidamente
capacitado y con competencias técnicas que garanticen una atencion de alta calidad,
profesionalismo y responsabilidad.

Entre las funciones esenciales que deben llevarse a cabo en el vacunatorio se incluyen:

« Verificar la integridad del esquema de vacunacién, mediante una revision
minuciosa del carné correspondiente.

« Preparar y administrar las dosis indicadas segun la edad, el sexo o factores
epidemiologicos individuales.

« Registrar con precision las dosis aplicadas, en las fuentes primarias de
informacion como el censo nominal, los sistemas informaticos de registro y
otros formatos oficiales.

« Calibrar previamente el termometro destinado al control y monitoreo de
temperaturas de los equipos, antes del inicio de la jornada.

« Brindar ala persona o suacompanante, una explicacion clara sobre la vacuna a
administrarincluyendo la dosis, susindicaciones, contraindicacionesy posibles
eventos adversos.

« Garantizar el manejo y conservacion adecuada de los biolégicos, cumpliendo
rigurosamente con las normas establecidas para el control de la cadena de frio.

« Controlar el ingreso y salida de vacunas, conforme a los procedimientos
institucionales.
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« Gestionar la eliminacion sequra de los desechos bioldgico-infecciosos
generados durante la jornada de acuerdo con la normativa vigente.

Ademas, toda area de vacunacion debe contar con mapas actualizados de la zona
de cobertura, donde se delimiten claramente las calles principales y en lo posible se
identifiquen las viviendas. En zonas rurales o localidades pequenas, se recomienda el
uso de numeracién domiciliaria y croquis detallados por manzanas, senalando puntos
estratégicos como centros educativos, casas comunales, iglesias o unidades de salud.

7.2 Estrategias de vacunacion
« Vacunacién intramural (4rea fija - vacunatorio).
« Vacunacién extramural (espacio semifijo y brigada mavil).

La vacunacion extramural (espacios semifijos y brigadas moviles) estaran conformados
por un responsable de brigada, un vacunador y una persona encargada del registro de la
informacion, esta estructura es aplicable cuando se dispone del personal necesario.

7.2.1 Estrategia Intramural

Esta modalidad consiste en ofrecer las vacunas en un espacio exclusivamente
destinado a la vacunacion, ubicado dentro de los establecimientos de salud
pertenecientes a cualquiera de los tres niveles de atencién del sistema nacional de
salud.

Vacunatorio / area fija

Elvacunatorio tiene como proposito ofrecer la vacunacion de manera diaria a quienes
lo requieran, su horario depende de la demanda del servicio y las necesidades de la
poblacion.

El ambiente de esta &rea debe ser sequro, libre de polvo, bien ventilado, iluminado,
techado y con espacio suficiente para proporcionar el servicio adecuado. Es crucial
que el lugar garantice la confianza de los usuarios, permitiendo que expresen sus
inquietudes con privacidad, ver la fotografia 11.
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Fotografia 11. Vacunatorio

Vacunatorio en establecimiento de salud, Centro de salud N 1, tulcan

Elaborado por: Coordinacion Zonal 1, responsable de la gestion de inmunizaciones

7.2.2 Estrategia Extramural

Esta estrategia busca garantizar el acceso equitativo a la vacunacion, en poblaciones
que enfrentan barreras para acudir a los servicios regulares de salud, ya sea por
condiciones geograficas, culturales o socioecondmicas. Al acercar un conjunto
basico de servicios preventivos a las comunidades, se fortalece la cobertura vacunal
y se promueve la equidad en el acceso a intervenciones esenciales de salud publica.

« Espacio semifijo de vacunacion

Corresponde a un espacio instalado de manera temporal en puntos estratégicos,
conaltaafluenciade personas durante campanasintensivas o eventos especiales
como lasjornadas nacionales de vacunacion. Suimplementacion permite acercar
las vacunas a la poblacion objetivo, especialmente en espacios de concentracion
comunitaria como escuelas, mercados, iglesias, plazas, centros de salud o
albergues.

Parasufuncionamientoserequiere contarconlaautorizacionycoordinacion previa
con los responsables del lugar y las autoridades locales correspondientes, civiles,
religiosas o comunitarias. Ademas, se recomienda fomentar la participacion de
los comités de salud o grupos comunitarios organizados, lo cual contribuye a la
aceptacion local y facilita la logistica.

La seleccion del sitio debe basarse en criterios como: accesibilidad, visibilidad
y adecuacion del espacio para permitir un flujo ordenado de personas. De igual
manera, es clave desarrollar una estrategia de comunicacién comunitaria previa,
empleando medios locales disponibles para informar con anticipacion sobre
la ubicacion del espacio de vacunacion, las actividades previstas y los grupos
poblacionales convocados, ver la fotografia 12.
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Fotografia 12. Espacio semifijo de vacunacion.

B |
— B

Espacio de vacunaciéon en campana de vacunacion

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
« Brigada mavil para vacunacion

La brigada mdvil se implementa para la vacunacion domiciliaria, especialmente
en zonas rurales, dispersas o de dificil acceso. Esta estrategia es clave durante
campanas intensivas o en emergencias, cuando se requiere una respuesta
territorial rapida y adaptable.

Su organizacién exige una disposicion practica del material y vacunas,
considerando las particularidades de cada vivienda (ver fotografia 13). El equipo
debe estar preparado para adaptarse al entorno, asegurando calidad y seguridad
en la atencion.

Por razones de biosequridad y proteccion del personal, se recomienda vacunar en
la entrada del domicilio sin necesidad de ingresar a la vivienda, basta con solicitar
una silla para el usuario, garantizando condiciones basicas para una vacunacion
sequra.
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Fotografia 13. Brigada de vacunacion movil
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Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

7.2.2.1Distribucion del espacio de vacunacion

Para garantizar un funcionamiento adecuado y minimizar errores técnicos, se
recomienda dividir el espacio de vacunacion en dos zonas de trabajo:

> Zona blanca: reservada exclusivamente para la preparacion del material
vacunal, debe mantenerse limpia y seca. Aqui se colocan Unicamente
los bioldgicos a administrar, jeringuillas y agujas nuevas, almohadillas
alcoholadas, torundas secas y agua estéril o inyectable.

> Zona gris: destinada a los demas insumos y actividades administrativas,
incluye carnés, formatos de registro, control de temperatura, toallas
desechables, jabon liquido o gel antibacterial, contenedores rigidos para
desechos bioldgico-infecciosos y bolsas para residuos comunes. También
se realizan tareas como el registro de dosis aplicadas.

120



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

El lavado de manos debe realizarse en una zona diferenciada, con lavabo y jabon
0 en su defecto gel alcoholado. Se requiere al menos una silla para la persona a
vacunar (o suacompanante en el caso de nifos)y sillas adicionales para el personal
de salud.

« Insumos necesarios para la instalacion del espacio de vacunacion

Es importante realizar la estimacion de las necesidades de vacunas e insumos,
incluido el equipo de proteccién personal, antes de la jornada de vacunacion y
preparar lo siguiente:

a. Mesa de madera, metal o de plastico que permita la preparacion y
registro de las vacunas.

b. Termoparalasvacunas, preparado segunlanorma(ver capitulo 3 cadena
de frio)y termémetro para monitoreo de la temperatura.

c. Campo limpio(papel o tela) para colocar el termo.

d. Recipientesyfundasconformealasespecificacionestécnicasdescritas
en el “Manual de Gestion Interna de Residuos y Desechos Generados en
Establecimientos de Salud” o la norma que lo reemplace, para cada tipo
de residuos y desechos generados.

e. Recipiente con torundas secas, gel alcoholado al 70 % vy toallas
desechables.

f.  Sillas suficientes para el personal que vacunaray por lo menos una silla
para uso de las personas por vacunar.

g. Formatos de registro y de notificacion de ESAVI no grave, ESAVI grave,
carnes, parte diario y consolidado.

h. Utiles de escritura como boligrafo, lapiz y borrador.
i. Letrerode identificacion.

El lugar debe estar previamente higienizado, alejado de fuentes de calor, humo
0 contaminacion, protegido del sol directo y con ventilacion adecuada. Ademas,
debe ofrecer sequridady comodidad tanto para el personal como para los usuarios,
garantizando un entorno propicio para una vacunacion seguray eficiente.
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« Acciones al término de la jornada de vacunacién

Al cierre de lajornada, se deben realizar las siguientes actividades para garantizar
la correcta finalizacion del proceso:

> Verificar que todos los registros se encuentren completos y
correctamente consignados en el censonominalylosformatos definidos
previamente.

> Alregresar alaunidad de salud, limpiar el termo y los refrigerantes con
una solucién de pino al 10 %, luego de secarlos, los refrigerantes deben
colocarse nuevamente en la congeladora para su uso posterior.

> Disponer los residuos y desechos generados segun los lineamientos
establecidos (ver capitulo 15).

> Las vacunas no utilizadas durante actividades extramurales como
brigadas, campanas, deben ser reintegradas a la unidad. Si se trata de
frascos multidosis abiertos(por ejemplo, DPT, Td, influenza, hepatitis B)
podran emplearse hasta 28 dias después de su apertura, siempre que
no hayan superado la fecha de caducidad, se hayan manipulado bajo
condiciones de asepsiay exista un registro de temperatura conforme a
lo establecido para el termo.
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CAPITULO 8
Esquema de nacional de vacunacion

El Esquema de Vacunacion del Ecuador ha evolucionado desde un enfoque centrado en la
madre y el nino, hacia un modelo familiar que incorpora a todos los grupos etarios con in-
dicacién vacunal. Este modelo abarca desde el recién nacido hasta personas mayores, in-
cluyendo gestantes y poblaciones en situacion de riesgo con recomendaciones especificas
segun edad y condicion.

El esquema no es estatico, se actualiza periodicamente con base en el perfil epidemioldgico
nacional e internacional, la vigilancia de enfermedades prevenibles por vacunaciony la evi-
dencia cientifica. En cada acto vacunal el personal deberevisar el carné de vacunacién o la
libreta integral de salud, para garantizar una administracion oportunay adecuada.

Vacunacion regular

Se refiere a la aplicacién sistematica de las vacunas incluidas en el esquema nacional,
que puede realizarse en cualquier momento del ciclo vacunal tanto de manera oportuna,
anticipada o tardia, segun la edad y antecedentes de vacunacion (45). A continuacion, en
la tabla 15 se detalla el actual esquema de vacunacion nacional.

Tabla 15. Esquema de Vacunacioén del Ecuador

GRUPO ETARIO EDAD VACUNAS
Dosis Unica R.N dentro de las primeras 24 horas de nacidos
hasta 364 dias BCG
R.N dentro de las primeras 24 horas de nacido HB CERO
2 meses ROTAVIRUS
HEXAVALENTE
NEUMOCOCO
Menores de un | 4 meses ROTAVIRUS
ano HEXAVALENTE
NEUMOCOCO
6 meses bOPV
HEXAVALENTE
NEUMOCOCO
6-1Tmeses Influenza estacional
2 dosisintervalo 28 dias
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Adultos
Vacunacion
en grupos de

riesgo

privadas de la libertad (PPL), personas viviendo con VIH,
pacientes en hemodialisis cronica, paciente previo a
trasplantes, personas que usan drogas intravenosas

12 meses FA
SRP1

15 meses VARICELA

12mesesa2s | g oce HEXAVALENTE
meses

bOPV
SRP 2

12 meses a 23 meses Influenza estacional

24 meses a b9 meses Influenza estacional

banos DPT

Nifez bOPV

VARICELA

9 anos HPV

Adolescencia | 15anos dT

Embarazadas dT (segun antecedente
vacunal)
HB(seglUnantecedente
vacunal)
Tdap
VSR

Mujeres Edad Feértil. dT (segun antecedente

Hombres vacunal)

Personal de Salud, trabajadoras sexuales, personas | HB(segunantecedente

vacunal)

Viajeros

SR(segun antecedente
vacunal)

FA(segun antecedente
vacunal)

Usuarios desde los 65 anos en adelante, embarazadas,
lactantes, personas con discapacidad y cuidadores,
personal de salud, personas privadas de la libertad (PPL),
personal que labora en centros de cuidados infantiles,
Trabajadores de avicolas y criaderos de cerdo, sectores
estratégicos que incluye educacion, sequridad, ambiental y
energia, pacientes comorbilidades e inmunosupresion.

Influenza  Estacional

Adulto
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Ninos de 6 meses a 4 anos sin vacunacion previa
Personas de 5 anos o0 mas sin vacunacion previa

Personas con al menos una dosis:

Mayores de 50 anos, personasde 18-49 con comorbilidades,
mayores de 6 meses con inmunosupresion, personal de
salud, sectores estratégicos.

Embarazadas, lactantes, personas con discapacidad (> 6
meses)y cuidadores.

COVID

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones
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CAPITULO 9

Enfermedades y vacunas

9.1. Tuberculosis

Caracteristicas de la enfermedad

La tuberculosis (TB) es una enfermedad infectocontagiosa que continta siendo un
problema relevante de salud publica, debido a su asociacion con el VIH, la diabetes
mellitus, los efectos de la pandemia por COVID-19, el incremento de la migracion, la
bajaadherenciaal tratamientoy la creciente incidencia de casos farmacorresistentes
(86,87).

La TB afecta principalmente a los pulmones, pero puede presentarse fuera de ellos
(TB extrapulmonar)especialmente en nifas y nifios, sus manifestaciones varian seqgun
la edad, el estado inmune, la localizaciony la severidad del cuadro clinico.

Luego de la inhalacion, el Mycobacterium tuberculosis llega a los pulmones donde
activa una respuesta inflamatoria local y forma granulomas, no obstante, el bacilo
puede diseminarse por via linfatica o sanguinea hacia otros érganos como la pleura,
ganglios linfaticos, rinones, huesos largos, vértebras o meninges. Esta diseminacion
sobre todo en la infancia puede causar formas graves como TB miliar o meningitis
tuberculosa(88-90).

« Meningitis Tuberculosa: constituye la forma mas grave de tuberculosis
caracterizada porunaaltamortalidad, sinintervencion terapéutica casisiempre
resulta fatal y aun con tratamiento oportuno hasta dos tercios de los pacientes
pueden fallecer. Con frecuencia deja secuelas neuroldgicas permanentes,
severas y generalmente se presenta en los primeros meses tras la infeccion,
afectando multiples estructuras del sistema nervioso central (91,92).

Clinicamente presenta tres fases progresivas cuya gravedad depende de
las areas cerebrales afectadas, debido a su evolucion rapida y sintomas
atipicos requiere un diagnostico precoz y tratamiento especifico para evitar
complicaciones(30,91,92).

Entre las secuelas mas comunes se encuentran convulsiones, hidrocefalia,
paralisis, alteracion de pares craneales, retraso del desarrollo psicomotor,
pérdida visual o regresion en habilidades adquiridas (30,92).

126



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

Tuberculosis Miliar: Es una forma grave de la enfermedad, caracterizada por la
diseminacion del bacilo a través de la sangre hacia multiples 6rganos y es mas
frecuente en lactantes y ninos pequenos. Las lesiones afectan principalmente
pulmones, higado, bazo y médula ésea.

Sus sintomas incluyen fiebre, tos, dificultad respiratoria, sudoracion nocturna,
pérdida de apetito y peso, retraso en el crecimiento, hepatoesplenomegalia y
adenopatias generalizadas (30,93).

Tabla 16. Caracteristicas epidemioldgicas de la tuberculosis

Es causada por bacterias del complejo Mycobacterium tuberculosis, que
incluye M. tuberculosis, M. canetti, M. bovis, M. microti y M. africanum.

Agente Son bacilos anaerobios facultativos, éacido-alcohol resistentes,
etiolégico pertenecientes a la familia Mycobacteriaceae. Todos pueden causar
enfermedad en humanos, aunque M. bovis afecta principalmente al
ganado vacuno (30,88).
El ser humano es el principal reservorio de M. tuberculosis, aunque en
Reservorio ciertas regiones también se ha documentado infeccion en animales

como ganado vacuno, primates, tejones y otros mamiferos(88,89).

La transmisidén se produce por via aérea, mediante la inhalacién de
aerosoles provenientes de personas con tuberculosis pulmonar activa

Modo de . . ..
. ., y bacilifera. También puede adquirirse por el consumo de leche o
transmision . . . .
productos lacteos no pasteurizados contaminados con M. bovis o por
via transplacentaria en casos poco frecuentes(88).
El tiempo desde la infeccion hasta la aparicion de lesiones primarias
Periodo de varia entre 4y 12 semanas. No obstante, el desarrollo de la enfermedad
incubacion activa puede tardar meses o incluso anos desde el momento de la
infeccion inicial (30,88).
Las personas con tuberculosis pulmonar activa pueden transmitir la
enfermedad mientras eliminan bacilos viables al toser, estornudar
. o hablar. El riesgo de contagio es mayor antes de iniciar tratamiento,
Periodo de

transmisibilidad

en contraste, las personas con tuberculosis latente no transmiten la
enfermedad. Con un tratamiento efectivo la transmisibilidad disminuye
significativamente tras dos o tres semanas de iniciado el régimen
terapéutico (94).

Suscept

Toda la poblacién esta expuesta a adquirir la infeccion, aunque el riesgo
aumenta en grupos vulnerables como menores de cinco anos, adultos
ibilidad | mayores, personas inmunosuprimidas (especialmente con VIH/sida) y
quienes padecen enfermedades cronicas como diabetes, desnutricion
o insuficiencia renal (94).
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La vacuna BCG ofrece una proteccion parcial sobre todo en la
infancia, frente a las formas graves de tuberculosis, sin embargo,
Inmunidad no previene la infeccion ni la transmisién en adultos. En personas
inmunocomprometidas la inmunidad puede disminuir, lo que facilita la
progresion de infeccion latente a enfermedad activa(95).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

9.1.1Vacuna BCG

Lavacunacion con BCG (bacilo de Calmette-Guérin) previene las formas graves de TB:
la TB miliary TB meningea hasta el 86 % (96,97), ademas previene las demas formas de
presentacion de la TB y es fundamental para interrumpir las cadenas de transmision,
asi como la identificaciony estudio de los contactos (86,98).

Tabla 17. Descripcién de la vacuna BCG

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Mycobacterium bovis(cepa Moscow 361-1)
Composicion* Isoniazida, Estreptomicina, Rifampicina, Etambutol
(concentracion minima inhibitoria)(99)

Forma farmacéutica Polvo liofilizado.

Presentacion Viales multidosis reconstituido con diluyente x 1 mL
+20 dosisde 0,05 mL
«10 dosis de 0,1 mL (segun el proveedor)(99)

Esquema de vacunacién Dosis Unica

Edad de administracion Recién nacidos preferentemente en las primeras 24
horas, o hasta los 11 meses y 29 dias de vida

Via de administracion Intradérmica, angulo 152

Sitio anatémico Regidén deltoidea derecha, se produce una papula que
desaparece en 15 a 30 minutos

Dosis administrada 0,056 0,1mL (segun proveedor)

Jeringuilla/aguja** Jeringuilla 0.05 mL, 26 G x 3/8"
Jeringuilla0.1TmL, 27 G x 3/8"

Coadministracién con Los medicamentos tuberculostaticos pueden inactivar

medicamentos el bacilovacunal de la BCG; se exceptuala pirazinamida,

que no presenta este efecto (100)

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
dispovnibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacién objetivo y esquemas de aplicaciéon

« Esquema temprano: todos los recién nacidos deben recibir una dosis inicial hasta
los 11 meses y 29 dias de vida.

« Eficacia

La vacuna BCG proporciona una alta proteccion contra las formas graves de
tuberculosis en la infancia como la meningea y la miliar, especialmente cuando se
administra enlas primeras 24 horas de vida; su eficacia en este grupo etario puede
alcanzar hasta el 80 % aunque varia ampliamente segun el entorno epidemiol6gico
y las caracteristicas de la poblacion. En contraste, la proteccion frente a la
tuberculosis pulmonar en adultos es considerablemente més variable y en algunos
contextos resulta baja o incluso inexistente, la eficacia tiende a ser mayor en la
infancia y disminuye progresivamente con la edad (96,101,102).

Tabla 18. Consideraciones de seguridad de la vacuna BCG

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Locales: formacion de pustula entre la 2.2y 3.2 semana que
puede ulcerarse y formar costra, cicatriz permanente a los
3 meses, absceso localizado, adenitis supurativa, cicatriz
queloide extensa, becegeitis, reaccion anafilactica en casos
de hipersensibilidad.

Sistémicas y graves son muy raras, pero incluyen
osteitis, osteomielitis, sepsis, neumonia intersticial, en
casos excepcionales enfermedad diseminada (BCGosis),
especialmente en inmunodeprimidos o prematuros (99,103-
105).

Contraindicaciones | Ninos con malnutricion del tipo kwashiorkor.

Infecciones agudas graves.

Inmunodeficiencia celular o inmunosupresién por VIH,
leucemia, linfoma, cancer, tratamiento coninmunosupresores,
corticoides o radioterapia.

Tuberculosis activa(con o sin tratamiento).

Recién nacidos, hijos de mujer VIH positiva hasta descartar la
transmision vertical.

Hipersensibilidad a algunos de los componentes (99,106,107).
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Precauciones Recién nacidos pretérmino o con bajo peso (<2.000 g) debe
evaluarse individualmente por médico especialista.

En prematuros de 32-36 semanas la vacunacion es sequray
eficaz (101) y reduce la mortalidad en los nifios con bajo peso
al nacer (108,109), si bien no hay contraindicaciones, en la
practica la aplicacion intradérmica puede verse dificultada
por las caracteristicas de la piel del nifio pretérmino (110).
EnhijosdemadresconVIHserecomiendadiferirlavacunacion
hasta descartar infeccién en el lactante (101).

La vacunacion debe posponerse en presencia de fiebre,
enfermedad aguda o lesiones cutaneas en el sitio de
aplicacion (111).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.2. Hepatitis B

Caracteristicas de la enfermedad

La hepatitis B es una infeccién del higado causada por el virus de la hepatitis B
(VHB), uno de los cinco virus principales que provocan hepatitis en humanos (A, B,
C.DyE)(M2).

El VHB puede causar una infeccion aguda o cronica, la forma aguda suele durar unos
mesesy puede ser asintomatica especialmente en ninos, la probabilidad de presentar
sintomas varia con la edad, en lactantes se presenta en menos del 1%, del 5-15% en
ninos de 1a 5 anos y hasta en un 50% en mayores de 6 anos. En adultos puede haber
fiebre, malestar, nduseas, urticaria, ictericia o en casos graves hepatitis fulminante.
También pueden presentarse manifestaciones como erupciones cutaneas, dolor
articular y alteraciones renales (113-115).

La infeccion cronica por VHB, definida por la persistencia del antigeno de superficie
(HBsAg) durante mas de seis meses, puede llevar a cirrosis, insuficiencia hepatica
y cancer de higado. Estas personas actuan como reservorio del virus, el riesgo de
desarrollar infeccion crénica depende de la edad, en recién nacidos el riesgo alcanza
hasta el 90%, del 30 al 60% en lactantes y menos del 5% en adultos, también aumenta
en personas inmunocomprometidas, con enfermedades cronicas o coinfecciones
(116-118).

La hepatitis B es altamente contagiosay puede transmitirse por contacto con sangre,
saliva, semen y secreciones vaginales. El antigeno E (HBeAg) indica alta replicacion
viral y mayor riesgo de contagio, la coinfeccion con VIH es frecuente, al igual que con
los virus Cy D(119).

130



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

La enfermedad es un riesgo importante para los trabajadores de salud y poblaciones
vulnerables como las personas que se inyectan drogas, hombres que tienen sexo con
hombres, personas con VIH, personas privadas de la libertad y trabajadores sexuales.
Sin tratamiento hasta el 25% de los ninos infectados cronicamente pueden morir por
complicaciones hepaticas(115,116,120).
No existe tratamiento especifico para la hepatitis B aguda, el manejo se basa en apoyo
sintomatico e hidratacién. Enlaforma crénicalos antiviralesreducen la progresién de
la enfermedad, aunque no eliminan el virus y su acceso aun es limitado (113,115).
Las poblaciones con mayor riesgo para adquirir el VHB se describen a continuacion:

« Recién nacidos de madres infectadas.

« Parejas sexuales de personas infectadas.

« Personas que practican sexo sin proteccion.

« Usuarios de drogas intravenosas.

« Trabajadores de la salud y la seguridad publica en riesgo de exposicion
ocupacional con sangre o fluidos corporales de personas con VHB.

« Pacientes en tratamiento de hemodialisis, dialisis peritoneal o predialisis.
« Pacientes que reciben transfusiones sanguineas frecuentemente.

« Empleadosyresidentesdeinstitucionespublicas(residencias paracuidados
de adultos mayores, carceles, etcétera).

« Personas originarios o viajeros a zonas endémicas.
« Candidatos a trasplantes de 6rganos.

« Contactos domiciliarios con pacientes con infeccion aguda o cronica por
VHB.

« Personas con enfermedad hepatica cronica, diabetes mellitus, que viven
con VIH o estados de inmunosupresion.

« Hombres que tienen sexo con hombres (121).
Dentro de los factores de riesgo para desarrollar carcinoma hepatocelular se
encuentran: sexo masculino, elevacion de alanina aminotransferasa (ALT) en sangre,

duracion prolongada de la infeccién, grado de lesién histolégica hepatica, HBeAg
positivo, coinfeccién con el VHC, VHD o VIH y presencia de cirrosis(115,116,122).
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Tabla 19. Caracteristicas epidemiolédgicas de la Hepatitis B

Elvirus de lahepatitis B(VHB)es unvirus de ADN perteneciente
alafamilia Hepadnaviridae, posee tres antigenos importantes:
c. ey s. El antigeno del nucleo (HBcAg) se encuentra en la
capside viral, rodeada por una envoltura lipoproteica que
contiene el antigeno de superficie (HBsAg)(123,124).

El virus puede sobrevivir fuera del cuerpo hasta por 7 dias y
puede inactivarse con desinfectantes como hipoclorito diluido
(1:10)(113,125).

Agente etiologico

El ser humano es el unico reservorio, los hepatocitos son el
Reservorio sitio principal de replicacion, el VHB es entre 50 y 100 veces
mas infeccioso que el VIH (126).

El virus esta presente en la sangre y todas las secreciones
corporales como semen, secreciones vaginales, saliva,
lagrimas y leche materna (127), no atraviesa la piel ni mucosas
intactas pero cualquier lesion permite su entrada (128). Sus
principales vias de transmision son:

« Perinatal: de madre a hijo durante el parto o por ruptura
placentaria(115,129).

Modo de transmisién |* Parenteral: por contacto con fluidos corporales a través
de heridas, instrumentos contaminados o practicas
inseguras (como compartir jeringuillas, cepillos de dientes
o alimentos)(115,130).

« Sexual: porrelaciones con personas infectadas(113,115,131).

« Horizontal o por contacto interpersonal: estrecho vy
prolongado con personas infectadas en espacios cerrados
como hogares, escuelas o cuarteles(113,115).

Periodo de En promedio el periodo de incubacion de la hepatitis B aguda
incubacioén es de 75 dias, con un rango de 30 a 180 dias (113,115).

En la fase aguda la persona es contagiosa, desde un mes
Periodo de antes hasta un mes después del inicio de los sintomas. En
transmisibilidad portadores crénicos la transmision puede mantenerse por

anos (113,115,127).

Todala poblacion es susceptible, la proteccion aparece cuando
Susceptibilidad se desarrollan anticuerpos contra HBsAg y este antigeno ya no
esta presente en sangre (115,127,132).

La mayoria de las infecciones son autolimitadas y generan
anticuerpos anti-HBc y anti-HBs, la desaparicién del HBsAg en
Inmunidad sangre puede tomar semanas o0 meses. La inmunidad inducida
por vacunacion se basa en la presencia de anti-HBs (127,131).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

132



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

9.2.1Vacuna contra la hepatitis B

La vacuna contra la hepatitis B esta indicada para la prevencion de la infeccion aguda
por el virus de la hepatitis B (VHB), asi como de sus complicaciones cronicas tales
como la hepatitis crénica, cirrosis y carcinoma hepatocelular (133).

Tabla 20. Descripcién de la vacuna HB

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Antigeno superficial purificado de la Hepatitis B

Hidroxido de aluminio, Tiomersal, Fosfato de Potasio
Monobasico; Fosfato de Sodio dibasico; Acido
Hidroclorhidrico. (134)

Forma farmacéutica Suspension inyectable

Presentacion Monodosis:

« 0,5 mL (pediatrica, 10 ug)

« 1mL (adulto, 20 pg)

La presentacion depende del proveedor (134)

Esquema de vacunacion | Reciénnacidos: HBO, sequida de 3 dosis con hexavalente de
célula entera. Se ha determinado que la inmunogenicidad
y nivel de proteccion es mejor mientras mas temprano se
aplique esta dosis; disminuye pero aun es efectiva si se
aplica hasta los siete dias de nacido (133,135,136)

Edad de administracion | Primera dosis (HBO) en las primeras 12 horas
preferentemente antes de las 24 horas de vida hasta el
séptimo dia de vida (137).

Via de administracion Intramuscular, angulo 90°

Sitio anatémico Cara anterolateral del muslo (RN)
Region deltoidea (ninos mayores y adultos)

Dosis administrada - Pediatrica: 0,5 mL
« Adulto: TmL
Jeringuilla/aguja** « Pediatrica: jeringuilla 0.5 mL, 23 G, 1"

«Adulto: TmL,22G,11/2"-1mL, 235G, 1"

* Esta es una descripcién general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.

** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacién objetivo y esquemas de aplicacion

Esquema temprano: todos los recién nacidos deben recibir una dosis inicial en las
24 horas de vida.

Esquema tardio: todos los recién nacidos sin antecedente vacunal de HBO deben
recibir la vacuna hasta el séptimo dia de vida.

En usuarios mayores de un ano con esquema ausente se debe colocar 3 dosis
aplicadas al contacto, al mesy a los seis meses de la primera dosis y con esquema
incompleto se debe administrar las dosis correspondientes.

En grupos de riesgo como trabajadores y estudiantes de salud, trabajadores
sexuales, personas que viven con VIH, personas privadas de libertad, usuarios de
drogas intravenosas, pacientes en hemodialisis cronica o previo a trasplante, se
debe administrar el esquema completo de tres dosis (al contacto, 1 mes después
de laprimera dosisy 6 meses después de la primera dosis)segun los antecedentes
vacunales o serologia segun corresponda(138). Para las personas con hemodialisis
cronica o personas que tengan inmunosupresion el esquema de vacunacion contra
hepatitis B es cuatro dosis (40 ugr)en el 0,1, 2 y 6 meses contando desde la fecha
de la primera dosis (139).

Vacunacion en gestantes

Las mujeres embarazadas no vacunadas o con esquema incompleto deben recibir
la vacuna contra la hepatitis B, por ser segura en cualquier trimestre de gestacion.
Se aplicara el esquema estandar de tres dosis (0-1-6 meses). Las gestantes con
factores de riesgo (contacto con sangre o fluidos, pareja HBsAg +, trabajadoras
sexuales, usuarias de drogas |V, convivientes con portadores o personal de salud)
deben ser priorizadas para inicio inmediato del esquema, sin importar la edad
gestacional (140,141)

Eficacia

> Efectividad en la poblacion general:

La vacunacion con esquema completo genera una seroproteccion que
alcanzan entre el 90 % - 99 %, en adultos sanos y en ninos. Aunque los niveles
de anticuerpos pueden disminuir con el tiempo, la proteccion persiste
durante mas de 30 anos (142).

> Reduccion de la transmision comunitaria:

La vacunacion universal disminuye la prevalencia de la hepatitis B crénica
especialmente en la infancia. A nivel mundial, la prevalencia en menores
de cinco anos ha descendido del 4,7% al 1,3%, lo que refleja un avance
importante en la contencion del virus y en la mejora de los indicadores de
salud publica(143).
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> Prevencion de la transmision madre-hijo:

Cuando se administra de forma conjunta la vacuna contra la hepatitis B a
la madre y la inmunoglobulina especifica al recién nacido, se logra prevenir
eficazmente la transmision vertical, se reduce el riesgo de contagio casi a
0% en hijos de madres con bajoriesgoyal5 %-10 % en madres con alto riesgo
(144,145). Cuando el recién nacido recibe la vacuna dentro de las primeras 24
horas tiene 3,5 veces menos riesgo de infeccion (146).

Tabla 21. Consideraciones de seguridad de la vacuna HB

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Dolor, eritema, edema en el sitio de inyeccién, fiebre, malestar
general, nduseas, alteraciones leves en pruebas de funcion
hepética.

Contraindicaciones Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes
de la vacuna. En el caso de enfermedad aguda moderada
0 grave, se recomienda posponer la vacunacién hasta la
recuperacion, aunque enfermedades leves (resfriados, fiebre
baja) no son una contraindicacion (134,141,148).

Precauciones En prematuros, aunque la OMS recomienda vacunar a todos
los recién nacidos, la informacion sobre la seguridad en
prematuros es limitada, especialmente en los de alto riesgo
pueden presentarse eventos adversos leves como alza
térmica o episodios cardiorrespiratorios autolimitados. Los
eventos graves son raros (~1%)y se presentan principalmente
en prematuros con otras complicaciones médicas (148).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.2.2 Inmunoglobulina humana antihepatitis B

Descripcion de lainmunoglobulina

Lainmunoglobulinahumanaantihepatitis B(IlgHB)esun producto biolégico compuesto
predominantemente por inmunoglobulina G (IgG) con titulos elevados de anticuerpos
especificos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg). Se
obtiene a partir de plasma humano donado por personas previamente inmunizadas,
mediante vacuna contra la hepatitis B, que presentan concentraciones altas de
anticuerpos anti-HBs. La IgHB proporciona proteccion pasiva e inmediata frente al
virus de la hepatitis B, mediante la neutralizacion directa del virus, inhibiendo su
entraday replicacion en el organismo (149).
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+ Presentacion

La inmunoglobulina humana antihepatitis B se presenta en solucién inyectable,
disponible en viales de 1 mL (312 Ul) o 5 mL (1560 Ul). EI contenido es un liquido
transparente o ligeramente opalescente que debe conservarse en refrigeracion
entre 2 °C y 8 °C, para administracion intramuscular o intravenosa, siendo la via
intramuscular la de uso preferente en la profilaxis posexposicion (149).

« Eficacia

> Eficacia en recién nacidos: la administracién de IgHB a recién nacidos
de madres portadoras reduce significativamente la tasa de portadores
cronicos. Tres dosis de IgHB (al nacer y alos 3y 6 meses) disminuyen la tasa
de portadores de 92% a 26%, con una eficacia del 71%. Una sola dosis al
nacer reduce la tasa a 54% con una eficacia del 42% (150).

> Combinacion con vacuna: la combinacion de IgHB y vacuna es la estrategia
maés eficaz, logrando tasas de transmision cercanas a cero en madres con
bajo riesgo y del 5-10% en madres con alta carga viral (151).

> Uso en trasplante hepatico para prevencion de recurrencia: en pacientes
trasplantados por hepatitis B, el uso de IgHB junto con antivirales reduce
larecurrencia del virus a menos del 5% en b anos, siendo eficaz incluso con
dosis bajas de IgHB (152).

> Eficacia en el embarazo: la administracion de IgHB durante el embarazo,
reduce la transmision viral intrattero al recién nacido (153).

Tabla 22. Via de administracion, dosis e intervalos de aplicacién

viA DOSIS TiPICA INTERVALO / CONSIDERACIONES

Intramuscular | 500 Ul al menos, ajustada | Aplicar lo antes posible, ideal en las
seqgun exposicion primeras 24 horas y hasta 72 horas
posexposicion. Enrecién nacidos 30-100
Ul/kg al nacer o lo antes posible. *

Intravenosa 8-12 Ul/kg cada 2 meses Hasta lograr seroconversion tras
(hemodializados) vacunacion.

* En RN de madre HBsAg: aplicar simultaneamente HBO e IgHB en las primeras 12 h de vida (no mas de 24 h), en sitios
anatomicos distintos (p. ej. muslos opuestos)(154).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Posologia de lainmunoglobulina

Administrar inmunoglobulina 12 Ul/kg con un maximo de 900 Ul de preferencia en las
primeras 72 horas (154).

« Indicaciones

> Tras el contacto sexual sin proteccion con una persona positiva al HBsAg o
con serologia desconocida VHB aguda o cronica.

> Para proteger a pacientes sometidos a un trasplante de higado contra una
infeccién recurrente por el VHB.

> Pacientes en hemodialisis, cada 3 meses hasta que el paciente desarrolle
inmunidad

> Personas expuestas a sangre que se sospecha o se conoce esta infectada
por el virus de la hepatitis B (incluye pinchazos, salpicaduras a boca, nariz,
ojos, mordeduras, contacto con cepillo de dientes, hilo dental o cuchilla de
afeitar contaminada)(154).

Si el profesional o usuarios se encuentra en el primer nivel o donde no se disponga
de inmunoglobulina, se debe referir al sequndo o tercer nivel de atencion.

Profilaxis Posexposicion

La inmunoglobulina humana antihepatitis B (IgHB) debe administrarse en conjunto
con la vacuna contra la hepatitis B, cuando existe exposicién a sangre u otros fluidos
biolégicos provenientes de personas con diagnostico confirmado o sospechoso de
infeccion por el virus de la hepatitis B. Su aplicacion debe realizarse lo antes posible
tras la exposicién, con el fin de neutralizar el virus y proporcionar una proteccion
inmediata. Esta inmunidad pasiva complementa la respuesta inmunologica activa
inducida por la vacunacion (149).

Reacciones adversas
« Reacciones locales: dolor, eritema e inflamacion en sitio de inyeccion.

« Enpocasocasiones: fiebre, urticaria, nduseas o anafilaxia.
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- Complicacionesgraves: encasosexcepcionales, hayreportesdeinsuficiencia
renal, trombosis, arritmias, meningitis aséptica, anemia hemolitica y lesion
pulmonar aguda relacionada con transfusion (TRALI)(155).

Contraindicaciones absolutas

- Alergia grave: esta contraindicada en personas con antecedentes de
reacciones alérgicas graves (anafilaxia) a la inmunoglobulina humana o a
cualquiera de los componentes del producto.

« Hipersensibilidad conocida a la inmunoglobulina o a cualquiera de sus
excipientes.

« Reacciones alérgicas previas a preparaciones derivadas del plasma humano.

 Deficiencia de IgA: pacientes con deficiencia de inmunoglobulina A (IgA) y
que han desarrollado anticuerpos anti-IgA pueden tener riesgo de reacciones
alérgicas graves, por lo que se debe evitar su uso en estos casos (156).

Precauciones
« Precauciones clinicas generales
> Supervisar alos pacientes con antecedentes de alergia 0 asma.

> Interpretacion de pruebas serologicas: laadministracion de IgHB puede causar
resultados falsos positivos en pruebas de hepatitis B, debido a la transferencia
pasivadeanticuerpos, estopuedellevaraconfusiondiagnoéstica, especialmente
en pacientes que reciben inmunoglobulina intravenosa o subcutanea(157).

> Monitoreo en recién nacidos: en la profilaxis de transmision madre-hijo
se recomienda realizar pruebas seroldgicas de seguimiento, ya que la
inmunoglobulina no garantiza la prevencion total de la transmision y puede
complicar la interpretacion de los resultados (158).

« Precauciones en poblaciones especificas

> Pacientestrasplantados: enreceptores de trasplante hepatico, lacombinacién
de IgHB con antivirales es efectiva, pero se debe ajustar la dosis y duracion
seqgun el riesgo individual de reinfeccidny la carga viral previa al trasplante.

> Enfermedadrenal: aunque no se reportan eventos adversos graves enlos estudios
revisados, se recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia renal, ya que
otras inmunoglobulinas pueden asociarse a deterioro renal agudo (145).
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9.3 Rotavirus

Caracteristicas de la enfermedad

El rotavirus representa la causa mas frecuente de diarrea y mortalidad en ninos
menores de cinco afos, especialmente durante el primer ano de vida(159).

Tras su ingreso al organismo, el virus infecta los enterocitos maduros del intestino
delgado, provocando su destruccion, esto interfiere con la absorcion de liquidos y
nutrientes, genera deficiencia de disacaridasas y da lugar a diarrea de tipo osmotico.
La infeccidn se inicia bruscamente con fiebre y vomitos, sequida por diarrea liquida
profusa (sin sangre) que dura entre 3 y 7 dias (160). También pueden presentarse
sintomas respiratorios en lactantes de 3 a 24 meses, puede ocasionar deshidratacion
grave, alteraciones metabdlicasy en casos severos, la muerte (161,162).

El tratamiento es de soporte, no existen antivirales especificos contra rotavirus. La
rehidratacion oral con soluciones de osmolaridad reducida constituye la primera
linea terapéutica, la via intravenosa esta indicada cuando hay vémitos persistentes,
signos de shock hipovolémico, alteracion del estado de conciencia, acidosis grave o
distension abdominal e ileo (160,163).

Tabla 23. Caracteristicas epidemiologicas del rotavirus

Agente Esvirus de ARN de doble filamento, segmentado, en forma de rueda,
etiologico pertenece a la familia Reoviridae del género Rotavirus, existen al
menos nueve serogrupos antigénicos (A-1)y una especie provisional
adicional, el rotavirus J. De estos, los humanos pueden infectarse
con los grupos A, B, C y H siendo el rotavirus A el mas frecuente y
clinicamente relevante a nivel mundial (159).

Elgenoma del rotavirus codifica 110 12 proteinas, se han identificado
mas de 30 genotipos G y 50 genotipos P, con al menos 14 tipos Gy 17
tiposPcirculandoenhumanos. Sinembargo, solo seiscombinaciones
(GIP[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], GIP[8], G12P[8]) representan el
90% de los casos graves que requieren atencion médica (164,165).

Reservorio El principal reservorio es el ser humano, en ocasiones se han
detectado cepasanimales en personas, especialmente provenientes
de porcinos, bovinos, caninos, felinos y lepéridos (159,166,167).
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Modo de Se transmite por via fecal-oral, principalmente a través del contacto
transmision con superficies contaminadas, consumo de agua o alimentos
infectados o contacto directo entre personas. El virus es excretado
en grandes cantidades en las heces y vomito durante los primeros
dias de infeccion. Puede sobrevivir horas en manos y varios dias en
superficies; en heces puede mantenerse viable hasta una semana

(159,166,167).
Periodo de De 1a 3 dias(166,167)
incubacion
Periodo de El virus se excreta antes del inicio de la diarrea y puede sequir

transmisibilidad | eliminandose hasta por 21 dias. En personas inmunocomprometidas
este periodo puede extenderse a 30 dias o mas(161,167).

Susceptibilidad | La mayor parte de las infecciones ocurre en ninos menores de cinco
anos, especialmente en menores de un ano; es menos comun antes
de los tres meses probablemente por la proteccion de anticuerpos
maternos. En personas con inmunodeficiencias graves o receptores
de trasplantes, lainfeccion puede persistiry generar complicaciones
severas (166-168).

Inmunidad La proteccion frente al rotavirus involucra tanto inmunidad humoral
como celular. Las células B proporcionan defensa frente a nuevas
infecciones y las células T-CD8 ayudan a limitar la duracion de la
enfermedad. Una primera infeccion genera inmunidad especifica
(homotipica)y también parcial contra otros serotipos (heterotipica).
Los anticuerpos neutralizantes contra las proteinas VP4 y VP7
también contribuyen a la proteccién (169). En paises en desarrollo
entre el 65% y 80% de los ninos tienen anticuerpos contra rotavirus
alano de edad y el 95% a los dos afos (170).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.3.1Vacuna contra el rotavirus (monovalente)

La vacunacion contra el rotavirus ha representado un avance crucial en la salud
publica, al reducir significativamente los casos de deshidratacion severa asociada a
diarreas por rotavirus, contribuyendo a disminuir la mortalidad infantil en lactantes
menores de seis meses. Esta vacuna administrada por via oral, ha demostrado alta
eficacia en la prevencion de gastroenteritis graves, especialmente cuando se aplica
conforme al esquema nacional (171).
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Poblacién objetivo y esquemas de aplicacion

+ Esquematemprano: primeradosis alos 2 meses maximo hastalos 3 meses 29 dias
y la sequnda dosis a los 4 meses de edad maximo a los 7 meses 29 dias.

« Eficacia

Las vacunas contra el rotavirus, tanto monovalentes como pentavalentes,
han demostrado una eficacia variable segun la regién geografica y el nivel de
desarrollo. En paises de altos ingresos su eficacia para prevenir la gastroenteritis
grave por rotavirus oscila entre el 69,6 % y el 94,3 %, mientras que en paises de
bajos ingresos se ha reportado una eficacia entre el 18,6 % y el 85,3 % (173).

En general, se estima que estas vacunas previenen entre el 85 % y el 88 % de
los casos graves, su administracion durante los primeros meses de vida es
fundamental ya que reduce de forma significativa el riesgo de hospitalizacion y
muerte por deshidratacion severa, asociada a la infeccion por rotavirus (171).

Tabla 24. Descripcion de la vacuna rotavirus monovalente

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Rotavirus humanos, cepa RIX4414 (172)

Forma farmacéutica Suspension oral

Presentacién Unidosis - monodosis
Presentacién unica(172)

Esquema de vacunacion Dos dosis: alos 2y 4 meses de edad, intervalo minimo:
1Tmes

Edad de administracion Primera dosis: 2 meses (hasta maximo 3 meses 29
dias), Seqgunda dosis: 4 meses (maximo hasta 7 meses
y 29 dias)

Via de administracion Oral

Sitio anatémico Boca

Dosis administrada 1,5mL

Jeringuilla/aguja** Jeringuilla prellenada con aplicador oral

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar seqgun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.

** Puede variar sequn el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones
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Tabla 25. Consideraciones de seguridad de la vacuna rotavirus monovalente

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Irritabilidad, diarrea, vomito, flatulencia, dolor
abdominal (172).

Contraindicaciones Personas  inmunodeprimidas, infeccion  febril
aguda, antecedentes de invaginacion intestinal,
anomalias congénitas del tracto gastrointestinal,
inmunodeficiencia  combinada  grave  (IDCG),
hipersensibilidad a componentes de la vacuna (172).

Precauciones Estar atentos a signos y sintomas sugestivos de
invaginacion intestinal posterior a la administracion
(172), enfermedad gastrointestinal crénica.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.4 Difteria

Caracteristicas de la enfermedad

Ladifteriaesunainfeccionbacterianaaguda que afecta principalmente lanasofaringe
y puede causar dificultad respiratoria, disfagia y muerte (174), también puede
comprometer la piel, conjuntiva o genitales (175,176).

Los sintomas iniciales incluyen odinofagia, fiebre <38°C, malestar general y
escalofrios. La toxina forma una pseudomembrana grisacea o verdosa en nariz o
garganta que obstruye la via aérea(177,178). Al examen se observa faringe hiperémica
con exudado que evoluciona a membranas gruesas, adheridas a amigdalas, uvula y
paladar que sangran al intentar retirarlas. Pueden presentarse adenopatias cervicales
y aspecto toxico (175-177).

La toxina puede provocar miocarditis, arritmias, paro cardiaco, neuropatia periférica,
paralisis e insuficiencia suprarrenal (179,180). La mortalidad varia entre 5-10% y
alcanza hasta el 20 % en menores de b afios (181,182).
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Tabla 26. Caracteristicas epidemioldgicas de la difteria

Agente etiologico El Corynebacterium diphtheriae es un bacilo grampositivo,
pleomorfico y no movil, presenta cuatro biotipos (mitis,
intermedius, gravis y belfanti), que pueden o no producir
toxinas. La sintesis de exotoxina requiere infeccion por un
virus corinebacteriofago portador del gen tox, es resistente
a la desecacion y bajas temperaturas, poco resistente a la luz
solar directa y su toxina se encuentra entre las mas potentes
(174,183).

Reservorio El ser humano es el Unico reservorio, habitualmente como
portador asintomatico (174,184).

Modo de transmision | Se transmite de persona a persona mediante gotitas
respiratorias al toser o estornudar, por contacto con lesiones
cutaneas o en menor medida, por fomites contaminados
(174,183,184).

Periodo de Varia de 2 a 5 dias, pudiendo extenderse hasta 10 (174,175).
incubacion

Periodo de La transmision persiste hasta la eliminacion de los bacilos
transmisibilidad de secreciones o lesiones, en ciertos casos sin tratamiento

puede durar hasta dos semanas; con tratamiento antibidtico
adecuado menos de 4 dias. Los portadores cronicos pueden
excretar la bacteria durante 6 meses o mas (174,175).

Susceptibilidad Es universal, el riesgo aumenta en personas no vacunadas o
con esquemas incompletos, especialmente en menores de 5
anos, adultos no inmunizados, adolescentes viajeros a zonas
endémicas y personal sanitario (185).

Inmunidad La infeccién no siempre confiere inmunidad, por lo que la
vacunacion es necesaria (186). Esta reduce la gravedad y
frecuencia de la enfermedad, aunque no elimina el estado de
portador (187).

La proteccion disminuye con el tiempo, solo entre 26% y 60%
de adultos presentan niveles protectores segun edad y pais
(188). En nifios y adolescentes sin refuerzos hasta un 16%
carece de inmunidad(189,190). Los refuerzos recientes ofrecen
mayor proteccion, pero esta desciende notablemente a los 4-10
anos(191).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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9.5. Tosferina

Caracteristicas de la enfermedad

La tosferina es una infeccion bacteriana aguda mediada por toxinas. El agente se
adhiere a los cilios del epitelio respiratorio, provocando su destruccién, afectando el
aclaramiento mucociliar y facilitando la evasion de las defensas del huésped, ademas
de interferir en la quimiotaxis linfocitaria (192).

La presentacion clinica depende de la edad, de la inmunidad residual por vacunacion
o infeccion previay del inicio oportuno de antibioticos (192).

En lactantes es una enfermedad grave, generalmente afebril, caracterizada por tos
intensay alto riesgo de mortalidad (193). La forma clasica evoluciona en tres fases:

« Catarral: sintomas leves de vias respiratorias altas (coriza, rinorrea,
estornudos, tos leve nocturna) durante 1a 2 semanas.

- Paroxistica: tos espasmaddica con estridor inspiratorio, vomito pos-tos, tos
emetizante y cianosis, predominante en la noche, dura de 4 a 6 semanas.

« Convalecencia: inicia cuando la fase paroxistica disminuye gradualmente
los sintomas, puede prolongarse de 2 a 6 semanas o meses. (174,194).

En neonatos y prematuros puede presentarse con apnea y cianosis sin tos, en
lactantes menores las crisis son mas intensas, en adolescentes y adultos el cuadro va
desde formas leves hasta manifestaciones de la forma tipica (195).

Tabla 27. Caracteristicas epidemiologicas de la tosferina

Agente Bordetella pertussis es un bacilo pleomérfico gramnegativo, de
etiologico coloracién bipolar, no movil ni esporulado, que utiliza fimbrias para
adherirse alos cilios del epitelio respiratorio (174,194).

Reservorio El' ser humano es el unico reservorio, adolescentes y adultos pueden
ser fuente de infeccion para nifos sin inmunizacion (174,194).

Modo de Se transmite de persona a persona por gotitas generadas al toser o
transmision mediante secreciones respiratorias. (174,196).
Periodo de Generalmente de 7 a 10 dias, con un rango de 4 a 21 dias (196).
incubacion
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Periodo de Se extiende desde la fase catarral hasta unas tres semanas

transmisibilidad | posteriores al inicio de los accesos de tos. Este periodo varia segun
la edad, el estado vacunal, antecedentes de episodios previos y la
administracion temprana de antibiéticos adecuados (174).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.6. Tétanos

Caracteristicas de la enfermedad

Eltétanos esunainfeccionagudacausada por exotoxinas del Clostridium tetani, bacilo
que se desarrolla en condiciones anaerobias y se adquiere generalmente a traves de
heridas contaminadas. Su accion tiene afinidad por el sistema nervioso central (201).

En algunos casos los sintomas iniciales se limitan a dolor y hormigueo en el sitio de
inoculacion, sequidos de espasticidad en musculos cercanos que pueden constituir
las Unicas manifestaciones (202).

La forma mas frecuente es el tétanos generalizado, caracterizado por espasmos
musculares dolorosos y tonicos. En mas del 50% de los casos comienzan en los
musculosmaseteros(trismo, risasardonica)yprogresanalcuelloytronco(opistotonos,
tetanospasmo). Estos espasmos resultan del bloqueo de los mecanismos inhibitorios
de la neurotransmision en la médula espinal y el sistema nervioso auténomo (203).
El espasmo laringeo puede causar obstruccién de la via aérea, paro respiratorio e
insuficiencia cardiaca, complicaciones graves que amenazan la vida (204).

La incidencia de tétanos es aproximadamente tres veces mayor en personas con
Diabetes Mellitus que en la poblaciéon general (205).

o Tétanos neonatal

El tétanos neonatal es una infeccion grave que afecta a recién nacidos y continua
siendo una causa importante de mortalidad infantil en contextos con baja
cobertura de vacunacion materna. Se manifiesta durante los primeros 28 dias
de vida, el primer signo clinico es la incapacidad para succionar causada por
espasmos de los musculos maseteros, suele aparecer entre el tercery décimo dia
de vida e impide la lactancia, acompanandose de irritabilidad y llanto persistente.
A medida que avanza se observan trismo, contraccion forzada de las mandibulas,
labios estirados, cejas arqueadas y la expresion caracteristica denominada risa
sardonica; en ocasiones los labios se fruncen como si el recién nacido silbara,
adicional puede presentar espasmos musculares generalizados, opistétonos y
compromiso respiratorio secundario a rigidez de la musculatura toracica(30,208).
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La estrategia de eliminacion se basa en la vacunacion de mujeres en edad fértil y
en el fortalecimiento de la atencion obstétrica limpia y sequra(207).

Tabla 28. Caracteristicas epidemiolégicas de tétanos

Agente Clostridium tetani es un bacilo anaerobio grampositivo, esporulado
etioldgico y con forma de palillo, que se establece en lesiones a partir de
esporas presentes en el ambiente (201). Se multiplica con rapidez
en los tejidos y produce dos toxinas: tetanolisina y tetanospasmina
(208), siendo esta ultima una de las mas potentes conocidas, con
dosis letal de 2,5 ng/kg. La forma vegetativa es sensible al calor y
a diversos antibioticos sin capacidad de sobrevivir en presencia de
oxigeno. En contraste, la forma esporulada muestra gran resistencia
al calor y a antisépticos como los fenoles, puede soportar 121 °C
durante 10-15 minutos y persistir en el suelo durante meses 0 anos si
no esta expuesta a la luz solar (174,209).

Reservorio Las esporas de Clostridium tetani se encuentran ampliamente
distribuidas en la naturaleza principalmente en el tracto intestinal
de seres humanos y animales domésticos, en el suelo y metales
oxidados e instrumentos utilizados en labores agricolas. (198). Las
lesiones mas asociadas al tétanos son aquellas contaminadas con
tierra 0 heces y que presentan amplias areas de necrosis. Se han
reportado casos vinculados al uso de drogas por via parenteral,
cirugia intestinal, broncoaspiracion de heces o tierra contaminada,
mordeduras, tatuajesy perforaciones corporales(203).

Modo de Las esporas ingresan a través de heridas contaminadas con tierra,
transmision polvo, heces humanas o animales, asi como objetos infectados.
Cualquier herida traumatica, quirurgica, quemadura o corte
umbilical puede ser puerta de entrada, aunque el riesgo es mayor en
lesiones con tejido desvitalizado o necrosado. No existe transmision
de persona a persona(174,203).

Periodo de Oscila entre 3y 21 dias, con un promedio de 8 dias. En el tétanos
incubacioén neonatal varia entre 3y 14 dias con un promedio de 7 dias. Un periodo
de incubacion mas corto se asocia a mayor riesgo de muerte (174).

Periodo de No existe transmisibilidad directa entre personas.
transmisibilidad

Susceptibilidad | Son especialmente vulnerables los recién nacidos de madres no
vacunadasoconesquemaincompleto, atendidosen partosinseguros
y en condiciones de higiene deficiente. En adultos el riesgo es mayor
en no vacunados o con esquemas incompletos, asi como en quienes
presentan factores socioeconémicos desfavorables o laborales de
exposicion (30).
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Inmunidad Los hijos de madres con esquema completo adquieren inmunidad
transitoria de hasta 5 meses, la infeccién natural no confiere
proteccion duradera, porlo que quienes han padecido la enfermedad
requieren vacunacion posterior (209).

La aplicacion de tres dosis de toxoide tetanico en mayores de 7 anos
0 cuatro dosis en menores de esa edad induce niveles protectores
de antitoxina suficientes para estar protegidos con un valor minimo
de 20,01 UI/mL. Un mes después de la serie primaria con tres dosis
de la vacuna entre 98,5-100 % de los ninos alcanzan titulos >0,1 Ul/
mL para difteria y tétanos. Tras la cuarta dosis en el segundo ano de
vida, la totalidad de los vacunados mantiene niveles protectores de
anticuerpos =0,1Ul/mL para ambas enfermedades (203).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.6.1Vacunas contra la difteria, tosferina y tétanos

Las vacunas combinadas DPT (células enteras)y TDaP (acelular) brindan proteccion
frente a la difteria, el tétanos y la tosferina, su aplicacion sistematica ha permitido
disminuir de forma significativa la morbimortalidad asociada a estas infecciones, en
especial enla poblacion infantil y en grupos de riesgo. Estas formulaciones contienen
toxoides de Corynebacterium diphtheriae y Clostridium tetanijunto con componentes
purificados, inactivados o acelulares de Bordetella pertussis. La inmunizacién
adecuada previene complicaciones graves como la insuficiencia respiratoria,
encefalopatia o muerte y fortalece lainmunidad comunitaria colectiva (211).

Tabla 29. Vacunas que componentes de difteria, tosferinay tétanos

VACUNA COMPONENTE

dT dT
DTP (celular) D, T, Pw (celular/salvaje)
Tdap d, T, aP(acelular, dosis menor)

Hexavalente de célula entera | B, T, wP (célula entera), Hib, VHB, IPV

Hexavalente acelular D, T, aP (acelular), Hib, VHB, IPV
Pentavalente celular D, T, wP (celular), Hib, VHB
Pentavalente acelular D, T, wP (acelular), Hib, VHB

Nota: las vacunas descritas corresponden a las existentes en el sistema de salud publico y privado

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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La doble bacteriana (dT) también se emplea en la prevencion del tétanos neonatal,
dado que generan niveles protectores de anticuerpos que se transfieren pasivamente

alrecién nacido.

Tabla 30. Descripcion de las vacunas DPT - dT

CARACTERISTICA

Composicion*

DPT (PEDIATRICA)

Toxoide diftérico, toxoide
tetanico, Bortedella pertussis
(célula entera)
Fosfato de
tiomersal (212)

Aluminio,

dT (ADULTOS)

Toxoide diftérico, Toxoide
tetanico
Fosfato de Aluminio, tiomersal

(213)

Forma
farmacéutica

Suspension inyectable

Suspension inyectable

Presentacion

Frasco multidosis de 5 ml (10
dosis de 0,5 ml)(212)

Frasco multidosis de 5 ml (10
dosis de 0,5 ml)(213)

administracion

Esquema de Alos5anos A los 15 anos o esquema tardio

vacunacion de cinco dosis en adultos,
embarazadas y personas en
riesgo de presentar tétanos.
Refuerzo cada 10 anos

Edad de Ninos desde 5 anos hasta 6 | A partir de los 7 anos y en

anos 11 meses 29 dias

poblacion adulta

Via de
administracion

Intramuscular, &ngulo 902

Intramuscular, &ngulo 902

Sitio anatomico

<3 anos caraanterolateral del
muslo

>3 anos, deltoides

Region deltoidea

Dosis
administrada

0,5mL

0,5mL

Jeringuilla/aguja**

Jeringuilla0.5mL, 23G, 1"

Jeringuilla0.5mL,22G,11/2"-0.5
mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.

** Puede variar sequn el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

DPT (poblacion pediatrica)

Esquema temprano: todos los ninos a los 5 anos deben recibir una dosis de
refuerzo con DPT.

Esquema tardio: los ninos desde 5 anos hasta 6 anos 11 meses 29 dias de edad sin
antecedente vacunal deben recibir una dosis de refuerzo con DPT.

dT (adultos, embarazadas y poblacién en riesgo)

Esquema temprano: a los 15 anos se administra una dosis de refuerzo a
adolescentes con antecedente vacunal documentado, que incluya tres dosis del
esquema primario con vacuna pentavalente o hexavalente y dos dosis de refuerzo
con DPT alos 18 mesesy alos b anos de edad, completando un total de seis dosis.

Poblacion desde los 25-75 anos de edad con antecedente vacunal completo de
sexta dosis del esquema temprano (definido por tres dosis del esquema primario
y tres dosis de refuerzo) o quinta dosis del esquema tardio y que haya transcurrido
10 anos desde su ultima dosis, deben recibir una dosis de refuerzo de la vacuna dT
cada 10 anos.

Esquematardio: aplicaapersonasde 16 a24anos que no cuentan conantecedente
vacunal completo del esquema temprano, definido como tres dosis del esquema
primario y tres dosis de refuerzo. En estos casos, se debera completar el esquema
devacunaciénadministrando las dosis faltantes de acuerdo con la edad, el historial
vacunal disponible y las normas técnicas vigentes.

Adultos en riesgo: de 7-75 anos incluye a campesinos, agricultores, trabajadores
rurales, viajeros a zonas endémicas, personas con heridas contaminadas, los
usuarios sin antecedente vacunal documentado deben iniciar o completar
esquema de cinco dosis conforme al siguiente cronograma:

> Primera dosis: Al momento del contacto o identificacion del riesgo.
> Segunda dosis: Al mes de la primera dosis.

> Terceradosis: Alos seis meses posteriores a la sequnda dosis.

> Cuartadosis: Alano posterior a la tercera dosis.

> Quinta dosis: Después de un ano de la cuarta dosis.
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Gestantes sin esquema completo:

Las mujeres embarazadas sin un esquema de vacunacion completo deberanrecibir
al menos dos dosis durante la gestacion, administradas al primer contacto y al
mes posterior. Posteriormente, deberan completar el esquema de cinco dosis, de
acuerdo con su antecedente vacunal y las normas técnicas vigentes. El intervalo
minimo entre dosis cuando se utilice la vacuna Tdap sera de un(1) mes.

Eficacia

Con tres dosis de DPT se alcanzan los siguientes niveles de seroconversiéon:

> Difteria: 90-95%
> Tosferina: 70 -80%
> Tétanos: 98 - 100% (214,215)

La vacunacién completa proporciona inmunidad prolongada hasta
aproximadamente 10 anos, tras lo cual los niveles de anticuerpos disminuyen
progresivamente. La efectividad poblacional es 6ptima con coberturas superiores
al 95% (216).

Tabla 31. Consideraciones de seqguridad de la vacuna DPT - dT

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones Dolor, eritemayedemaenelsitiodeinyeccion, fiebre, malestar,
adversas cefalea, mialgia, somnolencia, llanto, anorexia, convulsiones,

reaccion anafilactica por hipersensibilidad (217).

Contraindicaciones | La reaccion de Arthus es una reaccion de hipersensibilidad

de tipo lll mediada por inmunocomplejos, que se manifiesta
como una inflamacion local severa en el sitio de inyeccion.
Se caracteriza por dolor, edema, induracion e hinchazény, en
casos graves, necrosis o ulceracion. Es una reaccion adversa
poco frecuente asociada principalmente a la revacunacion
con antigenos como el toxoide tetanico, aunque también se
ha descrito con la vacuna contra la hepatitis Brecombinante y
la vacuna Tdap (218,219).

Precauciones Enfermedades febriles agudas severas, enfermedades

neurolégicas con convulsiones, hipersensibilidad a
componentes(220,221).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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9.6.2 Vacunas contra la difteria, tosferina (acelular) y tétanos (Tdap)

La vacuna DPTa/Tdap utiliza antigenos especificos derivados del patégeno, pero no
contiene la pared celular completa. Esta diferencia en la composicion influye en la
reactividad y en la respuesta inmune generada, ya que la formulacion acelular suele
asociarse a una menor incidencia de efectos adversos; sin embargo, también puede
inducir una proteccion inmunologica menos robusta y duradera frente a B. pertussis.
Ante este escenario, la Organizacion Mundial de la Salud(OMS)recomienda a los paises
que aun utilizan la DPT en su calendario nacional de inmunizaciones, mantener este
esgquema siempre que la epidemiologia local y la experiencia programatica respalden
su eficacia continua en la prevencion de la enfermedad (223-225).

Tabla 32. Descripcidn de la vacuna Tdap

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion*

Toxoide diftérico, Toxoide tetanico, Toxoide pertusico,
Hemaglutinina filamentosa, pertactina
Hidréxido de aluminio y fosfato de aluminio (226,227)

Forma farmacéutica

Suspension inyectable

Presentacion

Monodosis 0,56 mL(226,227)

Esquema de vacunacién

Embarazo desde las 20 semanas de gestacién hasta el
parto

Edad de administracion

Todas las edades acordes a esquema nacional

Via de administracion

Intramuscular, angulo 902

Sitio anatémico

Region deltoidea

Dosis administrada

0.5ml

Jeringuilla/aguja**

Jeringuilla0.5mL,22G,11/2"-0.5mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcién general de los componentes inmunogénicos que puede variar seqgun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias reqgulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

« Esquema temprano:

Una dosis en cada embarazo desde las 20 semanas de gestacién hasta el parto.
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Intervalo minimo de un mes con lavacunadT, idealmente desde las 27-36 semanas
de gestacion.

o Eficacia

La proteccion frente a la difteria y el tétanos es similar con la Tdap y la DPwT,
la diferencia radica en el componente contra B. pertussis, aunque la Tdap
presenta menor reactogenicidad, puede inducir una menor respuesta y memoria
inmunologica. Por ello, la OMS recomienda que los paises que utilizan DPwT en su
esquemalo mantengan; ambasvacunas presentan efectividad comparable durante
el primer ano de vida, pero la inmunidad conferida por la Tdap disminuye mas
rapidamente por lo que podria requerir refuerzos adicionales. La administracion
de Tdap en el embarazo ha demostrado reducir significativamente la mortalidad
por tosferina en neonatos menores de 2 meses (223-225).

Tabla 33. Consideraciones de sequridad de la vacuna Tdap

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Dolor e hinchazon en el sitio de aplicacién, fiebre, malestar,
fatiga, cefalea, anafilaxia en personas sensibles (226,227).

Contraindicaciones | Anafilaxia a una dosis previa de componente tetanico.
Historia de encefalopatia en los 7 dias posteriores a una
dosis previa, trombocitopenia transitoria, convulsiones,
hipotonia(226,227).

Precauciones En ninos con epilepsia no controlada, espasmos infantiles
o encefalopatia progresiva, posponer inmunizaciéon hasta
estabilizacion clinica(226,227).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.6.3 Inmunoglobulina humana antitetanica
Descripcion

La inmunoglobulina antitetdnica humana es una solucion que contiene
inmunoglobulinas humanas especificas, cuya funcidn es neutralizar la toxina generada
por Clostridium tetani, la cual puede ser transmitida mediante heridas y cortes en la
piel que hayan estado en contacto con esporas de esta bacteria (228). La globulina
proporciona al cuerpo los anticuerpos necesarios para protegerlo contra la infeccion,
un proceso conocido como proteccion pasiva; esta inmunoglobulina ha sustituido
a la antitoxina tetanica heterologa, debido a su mayor seguridad ya que reduce las
manifestaciones alérgicas(229).
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e Presentacion

Existen varios nombres comerciales en el mercado, pero en su presentacion debe
constar lo siguiente:

> 1 mL contiene 250 Ul de inmunoglobulina con anticuerpos contra la toxina
tetanica.

> Glicina, cloruro de sodio, acido acético glacial, carbonato de sodio seco
> Liofilizado 250 Ul inyectable con una ampolleta de 1 mL de agua inyectable.

Conservar entre +2 °C a +8 °C, almacenar en el segundo estante del refrigerador,
su almacenamiento se debe realizar en un refrigerador diferente al utilizado para
almacenar vacunas(229,230).

- Eficacia

Lainmunoglobulina no produce memoria inmunologica, por lo que a medida que se
cataboliza, el huésped vuelve a su estado inmunitario previo (231).

« Viade administracion, dosis e intervalos de aplicacion

La via de administracion es exclusivamente intramuscular profunda,
preferentemente en la region deltoidea o en cara anterolateral externa del muslo
en menores de 18 meses.

Después de 20 minutos de aplicada la inmunoglobulina por via intramuscular se
obtienen niveles cuantificables de anticuerpos, el nivel plasmatico maximo se
obtiene después de 2 a 3 dias de la administracién (232).

Posologia de lainmunoglobulina

La inmunoglobulina antitetéanica se administra con fines profilacticos o terapéuticos
dependiendo del estado inmunoldgico del paciente y la presencia de sintomas
clinicos. En la tabla 33 se resumen las indicaciones y dosis recomendadas para cada
situacion, a continuacion, se presentan las pautas establecidas paralaadministracion
de inmunoglobulina en casos de profilaxisy tratamiento del tétanos.

Tabla 34. Dosis de inmunoglobulina antitetanica segun indicacion clinica.

PROFILAXIS DOSIS TERAPEUTICA

Trasunalesionenpacientesconinmunizacion | En caso de manifestaciones clinicas
incompleta o incierta, es preventiva de tétanos
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1. Se administra una dosis Unica de 250 Ul, en | Una dosis intramuscular Unica de
la mayoria de los casos (233). 500 unidades para nifios y adultos,

o . infiltrar una parte de la dosis
2. Se administra una dosis de 500 Ul en| 4 -ededor de la herida, si se puede

personas con mas de 90 kg de peso, si han identificar (234,235).
transcurrido mas de 24 horas de haberse
producido heridas con alto riesgo de
contaminacién o en caso de quemaduras,
fracturas o heridas infectadas (233).

En caso de dosis adicionales,
consultar dosis de tratamiento con
meédico tratante.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
« Indicaciones

> Conferir inmunidad pasiva contra la toxina tetanica y para el tratamiento
del tétanos clinicamente manifiesto o como profilaxis en personas no
inmunizadas, con heridas recientes.

> Indicada en caso de heridas que no puedan tratarse quirurgicamente o que
hayan sido desatendidas, heridas profundas o contaminadas con polvo,
aceite, saliva o herramientas de trabajo, heridas con dano tisular o con
deficiencia de oxigeno, heridas por cuerpos extranos (golpes, laceraciones,
heridas por mordidas, heridas de bala, heridas con objetos punzo cortantes)
y quemaduras profundas o congelacion.

> Enpersonasnoinmunizadas, mal vacunadas contra el tétanos o con historia
no bien conocida de vacunacion, la inmunoglobulina debe administrarse
siempre asociada a la vacunacién.

> Los pacientes con VIH y usuarios de drogas por via parenteral, con heridas
que potencialmente pueden producir tétanos, deben recibir la antitoxina
independientemente de su estado vacunal (235).

> En menores de 6 meses de edad que no hayan recibido 3 dosis de alguna
vacunaque contengatoxoidetetanico, ladecisiondeaplicarinmunoglobulina
se debe basar en el estado vacunal de la madre al momento del nacimiento.

> Tratamiento del tétanos clinicamente manifiesto (230).

Profilaxis Posexposicion:

Toda medida de profilaxis antitetanica debe estar acompanada de una adecuada
limpiezay un desbridamiento oportuno de las heridas, como parte integral del manejo
preventivo. En aquellos casos en que esté clinicamente indicado se debe realizar
tratamiento quirurgico inmediato.
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Enlos casosenlos que se requieralaadministracion simultanea de inmunoglobulinay
vacuna antitetanica, ambas deben administrarse en sitios contralaterales del cuerpo
con jeringuillas diferentes (230).

Tabla 35. Profilaxis antitetanica segun antecedentes de vacunacion y tipo de herida

Herida limpia'

Herida potencialmente tetanigena?

Situacionde | Vacunas que | Inmunoglobulina Vacunas que Inmunoglobulina
vacunacion contienen IM(IGT) contienen toxoide IM(IGTF
toxoide tetanico
tetanico
No vacunado, | 1dosis No necesaria 1dosis(completar |1dosisen
<3 dosis, 0 (completar la pauta de un lugar
situacion la pauta de vacunacion) diferente de
desconocida | vacunacion) administracion
304 dosis No necesaria No necesaria No necesaria(1 Solo en heridas

(1dosis si
transcurrié >10
anos desde la
ultima dosis)

dosis si transcurrio
>b anos desde la
Ultima dosis)

de alto riesgo*

5 0 méas dosis

No necesaria

No necesaria

No necesaria(si
transcurrio >10 anos
desde la ultima
dosis, valorar la
aplicaciéon de 1unica
dosis adicional en
funcion del tipo de
herida)

Solo en heridas
de alto riesgo*

Heridas limpias: se define como una herida de menos de 6 horas de evolucién, no penetrante y con dano tisular
insignificante.

Heridas potencialmente tetanigenas: heridas o quemaduras con un importante grado de tejido desvitalizado, herida
punzante (particularmente donde ha habido contacto con suelo o estiércol), las contaminadas con cuerpo extrafo,
fracturas con herida, mordeduras, congelacion, aquellas que requieran intervencion quirurgica que se retrasa mas de
6 horas o con riesgo de contaminacion enddgena (a partir de contenido intestinal) o heridas con riesgo de contener
esporas (contaminacion exdgena) o sobre zonas desvitalizadas (compromiso circulatorio), lesiones cutaneas
ulceradas cronicas si resultan contaminadas con esporas, sobre todo en diabéticos y aquellas que se presenten en
pacientes que tienen sepsis (236).

Las personas con infeccion por VIH o inmunodeficiencia grave y usuarios de drogas por via parenteral que tengan
heridas contaminadas (incluidas heridas menores) también deben recibir IGT, independientemente de sus
antecedentes de vacunacion contra el tétanos

Heridas de alto riesgo: aquellas heridas tetanigenas contaminadas con gran cantidad de material que puede contener
esporas y/o que presenten grandes zonas de tejido desvitalizado.

Modificado de: Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones (CAV-AEP). Inmunizacién profilactica posexposicion. En:
Manual De Inmunizaciones En Linea De La AEP [Internet]. Madrid; 2025 [citado el 11 de junio de 2025]. Disponible en:
https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-9#7
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Reacciones Adversas

« Locales: eritema, hinchazon, dolor pasajeroy aumento de latemperaturaenla
zona de la inyeccion.

o Sistémicos: fiebre, malestar, escalofrios, cefalea, nauseas, vomito,
enrojecimiento facial y excepcionalmente anafilaxia (230,237).

Contraindicaciones

No se debe administrar a personas con trombocitopenia grave u otros trastornos dela
coagulacion,tampocodebeaplicarse porviaintravenosayaque podriacausar sintomas
de shock, especialmente en casos de sindrome de deficiencia de anticuerpos (230).

Precauciones

Lavacunaciénconvirusvivosparenteralescomolavacunatripleviral(contrasarampion,
rubéola y parotiditis) y la de la varicela, debe administrarse al menos 2 semanas
antes o como minimo 3 meses después de la administracion de inmunoglobulinas,
para evitar interferencias con la respuesta inmune del organismo a la vacunacion. El
intervalo minimo entre la administracién de una vacuna de antigeno vivo y la posterior
aplicacion de inmunoglobulina, cuando no se administran simultaneamente, debe ser
de 2 semanas(230,237).

9.7. Enfermedades invasivas por haemophilus influenzae tipo b

Caracteristicas de la enfermedad

El Haemophilus influenzae tipo b (Hib) es una enfermedad bacteriana invasora que
puede provocar bacteriemia, meningitis, neumonia, empiema, también otitis media,
sinusitis, epiglotitis, artritis séptica, celulitis y entre otras. Se presenta en ninos
menores de 5 afios (238).

Este microorganismo ingresa al organismo, colonizando la nasofaringe y puede
permanecer alli durante meses sin causar enfermedad (portador asintomatico). En
algunas ocasiones puede causar una infeccion invasiva, favorecida por infecciones
viricas o por micoplasma, produciéndose la propagacion de las bacterias al torrente
circulatorio y con ello el desarrollo de enfermedades invasivas (239).

Previo a la introduccion de vacunas, el Hib era la causa principal de meningitis
bacteriana en personas menores de 3 anos (240), asi como de epiglotitis pediatrica
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entrelos 2 a4 anos de vida, una condicion potencialmente peligrosa que se manifiesta
con la obstruccion de las vias respiratorias (241).

Con laintroduccioén de la vacunacion, se ha evidenciado la reduccion de mas del 90%
del riesgo de infeccion invasiva por Hib e inclusive evidenciando una inmunidad de
grupo, comunitaria o de “rebano” (242).

Tabla 36. Caracteristicas epidemiologicas de Haemophilus influenzae tipo b

Agente etiolégico

Haemophilus influenzae tipo b es un cocobacilo gramnegativo,
pleomorfico, aerobio y capaz de crecer como anaerobio
facultativo. Existen seis serotipos encapsulados (a-f), siendo
el serotipo b responsable de mas del 95 % de las infecciones
invasivas (243).

transmisibilidad

Reservorio El humano (239).

Modo de Directamente por infeccion con gotitas de saliva o secreciones

transmision nasofaringeas transmitidas mediante la tos, estornudos, por
contacto cercano con portadores o personas infectadas. El
ingreso ocurre por la nasofaringe (244,245).

Periodo de Variable, entre 2 y 4 dias (240).

incubacién

Periodo de Se mantiene mientras persista la bacteria y cesa 24 a 48 horas

después de iniciar un tratamiento antibiotico eficaz(240).

Susceptibilidad

Esuniversal, lainmunidad depende de la presenciade anticuerpos
adquiridos por via placentaria o porinfecciones previas. Los nifnos
menores de 24 meses que hayan padecido enfermedad invasiva
siguen siendo susceptibles a reinfeccion (30,245).

Inmunidad

La proteccién frente a enfermedad invasora depende de
anticuerpos IgG anti PRP; puede ser a corto plazo o duradera
(243), en no vacunados, la inmunidad “natural” se adquiere por
infecciones subclinicas repetidas (2486). Las vacunas conjugadas
Hib inducen respuestas robustas y sostenidas, con >30-99% de
ninos alcanzando niveles protectores tras el esquema infantil y
refuerzo (243).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones
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9.7.1Vacuna hexavalente celular

Lahexavalente es unavacunacombinada que protege de forma simultanea contra seis
enfermedades: difteria, tétanos, tosferina celular, hepatitis B, infecciones invasivas
por Haemophilus influenzae tipo B (Hib) y poliomielitis causada por poliovirus tipo 1,
2 y 3. Esta indicada en la poblacion infantil como parte del esquema primario y de
refuerzo, la vacuna cuenta con autorizacion de uso desde las 6 semanas de vida hasta
los 6 anos 11 meses 29 dias, facilitando una inmunizacion integral y eficiente durante
los primeros meses de vida. Su aplicacién contribuye a la reduccién de multiples
inyecciones.

Tabla 37. Descripcion de la vacuna hexavalente de célula entera

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Toxoide diftérico, Toxoide tetanico, Hib, B Pertussis
de célula entera, HbsAg, Vacuna inactivada de Polio:
Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3,

Conjugado a TT (proteina portadora) adsorbido en
fosfato de aluminio 2-fenoxietanol 0,5 % (247)

Forma farmacéutica Suspension inyectable

Presentacion Monodosis. Vial de 0,5 ml(247)

Esquema de vacunacion 3 dosis primarias (a los 2, 4 y 6 meses) y 1 dosis de
refuerzo un ano después de la administracion de la
tercera dosis

Edad de administracion Desde las 6 semanas de vida hasta los 6 anos 11 meses
29 dias

Via de administracién Intramuscular, angulo 90°

Sitio anatomico < 3 anos cara anterolateral del muslo

>3 anos, deltoides

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla/aguja** Jeringuilla0.5mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar sequn las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.

** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

« Esquema temprano: dirigida a lactantes en riesgo de adquirir enfermedades
prevenibles por esta vacuna. Se administra en una serie primaria de 3 dosis a los
2, 4y 6 meses de edad, con un intervalo minimo de 4 semanas entre cada una. Se
recomienda una dosis de refuerzo un ano después de la tercera dosis.

« Esquema tardio: aquellos usuarios sin antecedente vacunal completo, se podra
completar esquema de vacunacion hasta los 6 anos 11 meses 29 dias de edad.
Intervalo minimo del esquema primario (primeras 3 dosis) 1 mes, intervalo minimo
entre terceray cuarta dosis un ano.

- Eficacia

Después de completar la serie primaria de 3 dosis, al menos el 95,7% de los nifos
desarrollan niveles protectores frente a todas las enfermedades incluidas en esta

vacuna combinada.

Tabla 38. Consideraciones de sequridad de la vacuna hexavalente

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas

Dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccion, fiebre,
malestar general, cefalea, mialgias, somnolencia,
irritabilidad, llanto, astenia, anorexia, convulsiones.
Reaccion anafilactica en caso de hipersensibilidad a
componentes (247).

Contraindicaciones

Enfermedad febril aguda severa, encefalopatia de causa
no determinada en los 7 dias posteriores a dosis previa
de vacuna con componente pertussis, hipersensibilidad
conocida(247).

Precauciones

En nifos con trastornos neurolégicos progresivos (como
epilepsia no controlada, encefalopatia progresiva o
espasmos infantiles), posponer la inmunizacién hasta
estabilizacion del cuadro clinico (247).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.8. Poliomielitis

Caracteristicas de la enfermedad

La poliomielitis es una infeccién viral aguda que afecta al sistema nervioso central,
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pudiendo ocasionar paralisis flacida prolongada o permanente e incluso la muerte
(192,248-250).

Elvirusingresa por via oral, se replica en faringe y tracto gastrointestinal, se disemina
a través del sistema linfatico y sanguineo (249,251,252). Posteriormente invade las
células nerviosas donde se replica en el citoplasma y produce dafo celular (253). En
la mayoria de los casos provoca cuadros leves e inespecificos con fiebre, malestar,
cefalea, nduseasy vomitos, sin embargo, si progresa puede causar mialgias intensas,
rigidez de cuelloy espalday, paralisis flacida(251,252).

EI95 % de las infecciones son asintomaticas o se manifiestan con sintomas menores
como astenia, anorexia y malestar general. La forma espinal paralitica, la mas grave,
aparece en alrededor del 0,1% de los casos (254).

En los ninos suele presentarse con un curso bifasico: un cuadro leve de 1a 3 dias
coincidente con la viremia, seguido de un inicio brusco de la enfermedad grave con
cefalea, fiebre, vomitos, rigidez de nuca y dolor muscular. A los pocos dias puede
producirse debilidad y paralisis flacida, generalmente asimétrica y con mayor
compromiso de los miembros inferiores. La poliomielitis paralitica se clasifica en tres
formas: espinal, bulbo-espinal y bulbar, siendo esta ultima la de mayor gravedad y
mortalidad (255,256).

En Ecuador, el Ultimo caso confirmado se registré en 1990 en Duran - Guayas (257).
La erradicacion de la poliomielitis es una prioridad internacional reconocida por el
Reglamento Sanitario Internacional (258).

Los logros globales de esta estrategia incluyen:
> Disminucion del 99,9 % de casos hasta 2021.

> Reduccion de la transmisién endémica del poliovirus silvestre tipo 1 en
Afganistan y Pakistan.

> Erradicacion del poliovirus en la Regién de Africa(2020).
> Erradicacion del poliovirus silvestre tipo 2 (2015).
> Erradicacion del poliovirus silvestre tipo 3(2019).

La OMS junto a los socios de la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis
(IEMP), contintia apoyando a los paises con presencia de poliovirus o riesgo elevado,
mediante estrategias centradas en la inmunizacion y la vigilancia epidemioldgica
(248,252).
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Tabla 39. Caracteristicas epidemiolégicas de la poliomielitis

Agente etiologico Es causada por el poliovirus, un enterovirus de la familia
Picornaviridae, existen tres tipos antigénicos: 1, 2 y 3. De
las tres cepas de poliovirus salvaje, la transmision del tipo
2 se interrumpio en 1999 y los casos por poliovirus tipo 3 se
encuentran en su nivel mas bajo (248,255).

Reservorio El ser humano es el Unico reservorio, no se han identificado
portadores crénicos(259).

Modo de El virus se transmite por contacto directo con secreciones
transmision respiratorias y por via fecal-oral. También puede propagarse a
través de fomites contaminados y aguas residuales (260-262).

Periodo de Varia entre 7y 14 dias, con un rango de 3 a 35 dias (262).
incubacion

Periodo de Aunque no esta completamente definido, el poliovirus puede
transmisibilidad detectarse en secreciones faringeas desde 36 horas tras

la exposicion y en heces a las 72 horas (262). El virus puede
transmitirse durante todo el tiempo en que se excreta, un caso
de poliomielitis paralitica es contagioso en promedio desde
siete dias antes del inicio de sintomas hasta 42 dias 0 6 semanas
después (263).

Susceptibilidad Es universal, los ninos menores de 5 anos presentan mayor
susceptibilidad, aunque el riesgo de poliomielitis paralitica
aumenta con la edad. Toda persona no vacunada es susceptible
(264).

Inmunidad La inmunidad puede adquirirse por infeccion natural o mediante
vacunacion, con respuestas humorales y celulares, ademas de
efecto protector a nivel intestinal. Esta inmunidad es especifica
y permanente para cada serotipo, sin proteccioén cruzada frente
aotros(256,265).

La vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV) genera una
adecuada respuesta humoral, aunque con menor proteccion
intestinal, por ello no evita por completo la transmisién ni la
diseminacion comunitaria del virus salvaje (256,259).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.8.1Vacunas contra el poliovirus bOPV - I[PV

Ambas vacunas son esenciales para mantener la erradicacion del poliovirus salvaje,
interrumpirlatransmisiony prevenir casos de poliomielitis paralitica(266), almomento
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la IPV se administra integrada en formulaciones combinadas como la hexavalente,
aungue también se presenta como monovalente cuando la situacién lo requiere, en
particular para esquemas de refuerzo.

Tabla 40. Descripcion de la vacuna bOPV - IPV

CARACTERISTICA bOPV IPV

Composicion* Cada 0,1 mL (2 gotas) contiene | Cada 0,5 mL contiene:
Poliovirus (cepa Sabin)tipo 1y | Poliovirus tipo 1(cepa Mahoney),
tipo 3, en células de rifion de Poliovirus tipo 2 (cepa MEF-1)y

mono Poliovirus tipo 3 (cepa Saukett),
Neomicina, Cloruro de cultivados en células Vero (268).
Magnesio (267).

Forma Suspension oral Suspension inyectable

farmacéutica

Presentacion Frasco gotero de 2 mL (40 Vial multidosis de 2,5 mL:

gotas) correspondientea20 |+ 5dosisde 0,5mL de IPV(268).
dosis de 0,1mL (2 gotas)(267).

Esquemade Ver tabla 40 Ver tabla 40

vacunacion

Edad de Ver tabla 40 Ver tabla 40

administracion

Via de Oral Intramuscular, angulo 902

administracion

Sitio anatomico Enlaboca Muslo izquierdo (<3 anos)
Deltoides (>3 afos)

Dosis 2 gotas(0,TmL) 0,5mL

administrada

Jeringuilla/ Aplicador oral. No usar aguja. | Jeringuilla 0.5 mL, 23G, 1"

aguja*™*

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquemas de aplicaciéon

« Esquema temprano: la poblacién infantil debe recibir cinco dosis de vacuna
contra la poliomielitis, con un minimo de dos dosis de vacuna IPV previos a la
administracion de tres dosis de bOPV, segun el siguiente esquema:
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Tabla 41. Esquema aplicado en nifos que inician la vacunacion contra la poliomielitis

Edad 2 meses 4 meses 6 meses 18 meses 5 anos
Tipode | Hexavalente | Hexavalente | Hexavalente Hexavalente bOPV
vacuna |(contiene (contiene IPV) | (contiene IPV) + | (contiene IPV) +

IPV) bOPV bOPV

Modificado de: Ministerio de Salud. Manual. Vacunas para enfermedades inmunoprevenibles [Internet]. Quito; 2019.
Disponible en: https://vacunacion.msp.gob.ec/wp-content/uploads/2023/04/AC_00063_2019-0CT-31.pdf

Los ninos con trastornos de inmunosupresion moderada severa deben recibir cinco
dosis de IPV siguiendo el mismo esquema de manera oportuna (269).

« Esquema tardio: poblacion infantil sin antecedente vacunal completo, se podra
completar esquema de vacunacién hasta los 6 anos 11 meses 29 dias de edad.
Intervalo minimo del esquema primario (primeras 3 dosis) 1 mes, intervalo minimo
deunano entre laterceray cuarta dosis, intervalo minimo de unano entre la cuarta
y quinta dosis.

« Eficacia

> IPV: dos dosis provocan la seroconversion en los tres serotipos en mas del
95% de los lactantes (270)

> bOPV: genera anticuerpos humorales en el 98-100% de los casos, tres dosis

logran una seroconversion del 95% y una inmunidad prolongada (266).

Tabla 42. Consideraciones de seguridad de la vacuna bOPV - [PV

CARACTERISTICA

Reacciones
adversas

bOPV

Irritabilidad,
apetito,
lipotimia,

producirse
anafilactica

en

pérdida
somnolencia,
fiebre,
nauseas y vomitos. Puede

hipersensibilidad

componentes(267,268).

caso

del

diarrea,
del
reaccion
de
a los

Enrojecimiento,
inflamacién en el sitio de la
inyeccion, irritabilidad, pérdida
somnolencia,
lipotimia, diarrea,
nauseas vy
producirse reaccién anafilactica
en caso de hipersensibilidad a

los componentes (267,268).

IPV

apetito,
fiebre,
vomitos.

dolor e

Puede
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Contraindicaciones | Hipersensibilidadacualquiera | Hipersensibilidad a cualquiera
de  sus  componentes. | de sus componentes(267,268).
Inmunodeficiencias
primarias 0  inducidas,
leucemias, linfomas y otras
malignidades (267,268).

Precauciones En inmunodeficientes, | No se han descrito riesgos
existe riesgo de replicacion | especificos adicionales, enninos
prolongada del virus vacunal, | con trastornos inmunitariov s se
mutacion y aparicion de | recomienda esquema exclusivo
poliovirus derivado de la|conIPV(266).

vacuna (riesgo estimado: 1
por cada 1000.000 de dosis
administradas).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.9 Sarampion

Caracteristicas de la enfermedad

El sarampidn es una enfermedad exantematica viral que se presenta con fiebre alta,
erupcion maculopapular no vesicular, tos, congestion nasal y conjuntivitis. Un signo
caracteristico son las manchas de Koplik: pequenas lesiones con centro blanco o
blanquiazul y base eritematosa en la mucosa oral, visibles en los primeros dias de la
infeccion (271).

Puede causar complicaciones severas en ninos menores de 5 anos, personas con
un sistema inmunolégico comprometido, mujeres embarazadas y personas con
bajo peso (271). Dentro de las complicaciones se encuentra la ceguera, encefalitis,
laringotraqueobronquitis, diarrea grave, otitis y neumonia (272). La panencefalitis
esclerosante subaguda es una complicacion degenerativa poco comun que puede
aparecer algunos anos después, entre 6 a 8 anos, inicia de manera gradual con
deterioro progresivo del comportamiento y retraso mental, sequido de ataxia, crisis
convulsivas mioclonicas y en etapas avanzadas la muerte (271,273).

En Ecuador, el ultimo caso endémico fue en 1997. La notificacion de brotes como
los ocurridos en 2018 y 2022 determina la activacion emergente de los Comités de
Operaciones de Emergencia Institucionales en forma escalonada, responsables de
coordinar de manera inmediata las acciones de investigacion, control y contencion
necesarias para interrumpir la transmision (274)
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Tabla 43. Caracteristicas epidemiol6gicas del sarampion

Agente etiologico Es un virus ARN monocatenario, que pertenece a la familia
Paramyxoviridae y al género Morbillivirus, puede sobrevivir en
el aire hasta 2 horas(275,276).

Reservorio El ser humano (275).

Modo de transmision | Se transmite de persona a persona mediante gotas de saliva o
por contacto directo con secreciones nasales, que ingresan a
las vias respiratorias superiores o conjuntivas (277).

Periodo de Oscila entre 7 y 21 dias, con un promedio de 14 dias desde la
incubacion exposicion al virus hasta el inicio de los primeros sintomas(272).
Periodo de El paciente es contagioso desde 4 dias antes y hasta 4 dias
transmisibilidad después del inicio del exantema (277).

Susceptibilidad Es universal, afectando principalmente a personas no

inmunizadas (277).

Inmunidad Los lactantes cuentan con proteccion transitoria gracias a
los anticuerpos maternos hasta los 6-9 meses de edad. La
infeccion natural confiere inmunidad de por vida (277).

Aproximadamente el 95 % de los ninos desarrolla anticuerpos
protectores al recibir la vacuna a los 12 meses (278).

La seqgunda dosis es esencial para alcanzar una inmunizacion
adecuada, ya que corrige posibles fallas de respuesta a la
primera aplicacion (277,279).

Mantener coberturas altas en la poblacion mayor de un ano es
fundamental para proteger indirectamente a los menores que
aun no pueden ser vacunados.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.10 Rubeola y sindrome de rubeola congénita

Caracteristicas de la enfermedad

La rubéola es una infeccion viral aguda muy contagiosa, esta enfermedad se
manifiesta con sintomas como fiebre leve, cefalea, malestar general, secrecion nasal,
conjuntivitis y un exantema maculopapular no vesicular rojizo que se extiende de la
cabeza al tronco y extremidades. Este sarpullido ocurre en aproximadamente el 50-
80 % de los casos y dura entre uno y tres dias, es frecuente observar linfadenopatias
retroauriculares, suboccipitales y cervicales, que aparecen de 5 a 10 dias antes del
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exantema (280). Entre las complicaciones graves se encuentran la encefalitis o
trombocitopenia que son poco frecuentes (281).

Lainfeccion es asintomatica en cerca del 50 % de los casos y suele ser leve en ninos,
sin embargo, en mujeres embarazadas puede causar muerte fetal o sindrome de
rubéola congénita (SRC) con malformaciones graves. La probabilidad de defectos
congénitos es de aproximadamente el 50 % si la infeccion ocurre durante el primer
mes de gestacion, 20-30 % en el seqgundo mes y 5 % en el tercer o cuarto mes de
gestacion (282,283).

El SRC puede producir anomalias auditivas (sordera neurosensorial), oftadlmicas
(cataratas, retinopatias, microoftalmia, glaucoma), cardiacas (conducto arterioso
persistente, estenosis de la arteria pulmonar), neurolégicas (microcefalia,
meningoencefalitis, retrasomental), retrasoenelcrecimiento, hepatoesplenomegalia,
trastornos de conducta, huesosradiolucidosy lesiones cutaneas purpuricas. La triada
clasica del sindrome incluye cataratas, malformaciones cardiacasy sordera(283,284).

Tabla 44. Caracteristicas epidemiolégicas de la rubeola

Agente Esunvirus ARN con envoltura, perteneciente ala familia Togaviridae
etioldgico y inico miembro del género Rubivirus (285).

Reservorio El'ser humano (281).

Modo de Se transmite por contacto directo con secreciones respiratorias de
transmision personas infectadas, incluyendo aquellas asintomaticas, mediante

gotas de saliva 0 secreciones nasales y faringeas (286).

Periodo de De 12 a 23 dias (281).
incubacion
Periodo de Losindividuos son contagiosos desde 7a 10 dias antes del exantema

transmisibilidad | hasta 7 dias después de su aparicion (287).

Los ninos con sindrome de rubéola congénita pueden excretar el
virus

Susceptibilidad | Universal(281).

Inmunidad La inmunidad adquirida por infeccion natural o vacunacion es
generalmente de por vida, sin embargo, algunas personas con
niveles bajos de anticuerpos tras la vacunacion, pueden ser
susceptibles a reinfeccion (281).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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9.11 Parotiditis

Caracteristicas de la enfermedad

La parotiditis es una infeccion viral aguda, entre el 40 y 50 % de los casos cursa con
infeccion inespecifica de las vias respiratorias altas (288).

Los sintomas iniciales incluyen fiebre, mialgias, cefalea, anorexia, malestar general e
inflamacion de una o méas glandulas salivales, principalmente las parotidas, con mayor
intensidad alrededor del tercer dia (289). En nifios menores de 5 afos hasta el 50 %
presenta sintomas respiratorios inespecificos (290).

Entre las posibles complicaciones se encuentran meningoencefalitis aséptica,
sordera neurosensorial unilateral, pancreatitis, ooforitis, mastitis, artritis, tiroiditis,
miocarditis y orquiepididimitis postpubera, que puede causar atrofia testicular y
excepcionalmente la esterilidad (289-291).

Tabla 45. Caracteristicas epidemioldgicas de la parotiditis

Agente etioldgico

Esunvirus que pertenece al género Rubulavirusy a la familia
Paramyxoviridae (292).

Reservorio

El ser humano(292).

Modo de transmision

Se transmite de persona a persona mediante gotas de
saliva o por contacto directo con secreciones de individuos
infectados (291).

transmisibilidad

Periodo de Varia entre 14y 18 dias (288).
incubacion
Periodo de El contagio ocurre desde dos dias antes hasta cuatro o cinco

dias después de la aparicion de la parotiditis. Los casos
asintomaticos también pueden propagar la infeccion (288).

Susceptibilidad

Es universal(292).

Inmunidad

Lainmunidad adquirida porinfeccién natural es permanente,
mientras que la generada por la vacunacion se mantiene al
menos 26 anos o incluso durante un periodo aun mayor(293).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

167



Lunes 15 de junio de 2026

Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

9.11.1Vacunas contra el sarampién, rubéolay parotiditis

Lasvacunasconocidascomotripleviral(SRP)y dobleviral(SR), han sido fundamentales
en la prevencion del sarampién, rubéola y parotiditis, tres enfermedades virales
altamente transmisibles. La vacunacion oportuna segun el esquema nacional permite
reducir brotes epidémicos y proteger a grupos vulnerables, especialmente en la
poblacién infantil (294-296).

Tabla 46. Descripcion de la vacuna SRP - SR

CARACTERISTICA

SRP (TRIPLE VIRAL)

SR (DOBLE VIRAL)

Composicion*

Sarampion(cepaEdmonston-
Zagreb), Rubéola (cepa
Wistar RA 27/3), Parotiditis
(cepa Leningrad-Zagreb)
(297).

Sarampion (cepa Edmonston-
Zagreb),

Forma
farmacéutica

Polvo liofilizado

Rubéola (cepa Wistar RA 27/3)
(298).

Presentacion

Vial monodosis de 0,5 mL
(reconstituida), multidosis de

Polvo liofilizado

administracion

5y 10 dosis (297).
Esquema de Dos dosis: 12y 18 meses con | Vial monodosis de 05 mL
vacunacion un intervalo minimo de 1mes. | (reconstituida), multidosis de 5y
10 dosis (298).
Edad de Desde los 12 meses hasta los | Dosis Unica en mayores de 7anos

6 anos 11 meses 29 dias.

0 adultos enriesgo.

Viade
administracion

Subcutanea, angulo 452

Personas nacidas antes de
1999 recibiran dos dosis con un
intervalo de 68 meses entre dosis.

Personas nacidas luego del 1999
reciben una dosis.

Sitio anatomico

Region deltoidea

Subcutanea, dngulo 45°

Dosis administrada

0,5mL

Region deltoidea

Jeringuilla/aguja**

Jeringuilla 0.5 mL, 25 G, 5/8"

Jeringuilla 0.5 mL, 25 G, 5/8"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacion objetivo y esquema de aplicacion

« Esquema temprano:

Se administra en dos dosis: la primera a los 12 meses y la sequnda a los 18 meses,
con un intervalo minimo de un mes entre dosis.

« Esquema tardio:

La vacuna SRP esta indicada en todos los ninos menores de siete anos como parte
del esquema nacional. Se administra en dos dosis: la primera al contacto y la
segunda dosis al mes.

La vacuna SR se indica en ninos mayores de siete anos y en adultos con riesgo de
exposicion, como contactos de casos confirmados o viajeros a zonas endémicas
(269).

> Personas nacidas antes de 1999 reciben dos dosis con un intervalo de 6
meses entre dosis.

> Personas nacidas luego del 1999 reciben una dosis.
+ Eficacia

La eficacia de la vacuna doble viral (SR) es comparable a la de la vacuna triple viral
(SRP), contasas de seroconversion superiores al 95 % frente a sarampiony rubéola
tras la administracion de una o dos dosis en poblacién infantil (299,300).

La vacuna SRP ha demostrado una eficacia del 95 al 100 % para la prevencion
del sarampidn, rubéola y parotiditis, la administracion oportuna garantiza una
cobertura inmunolégica prolongada y una importante reduccion de la incidencia
de estas enfermedades(299,300).

Tabla 47. Consideraciones de seguridad de la vacuna SRP - SR

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Fiebre, dolor, eritemay edema en el lugar de aplicacion,
exantema, parotiditis, orquitis, irritabilidad, artralgia,
linfadenopatias, mialgias, encefalitis y meningitis
aseptica; reaccion anafilactica en personas con
hipersensibilidad a los componentes(297,298).
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Contraindicaciones Infecciones febriles agudas, leucemia, enfermedad
maligna, insuficiencia renal cronica, enfermedad
cardiaca descompensada, embarazo, anemia severa,
hipersensibilidad conocida a los componentes de la
vacuna(297,298).

Precauciones Mayor riesgo de meningitis asépticay orquitis conlacepa
Leningrad-Zagreb en ninos mayores de 7 anos, menor
riesgo con la cepa Jerry-Lynn.

Debe utilizarse preferentemente en menores de 7 anos.
En mayores de esa edad priorizar SR(298).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

9.12 Infeccion por neumococo

Caracteristicas de la enfermedad

El Streptococcus pneumoniae (neumococo) provoca infecciones bacterianas
invasivasy noinvasivas(301). La enfermedad neumococica invasiva(ENI) se define por
la presencia del neumococo en sitios estériles como sangre, liquido cefalorraquideo,
articulaciones, liquido pleural o pericardico, por otra parte, las infecciones invasivas
incluyen sepsis, bacteriemia, meningitis, neumonia bacteriémica, peritonitis y artritis
(302).

Las formas no invasivas comprenden otitis media aguda(OMA), neumonia comunitaria
sin bacteriemia, sinusitis y conjuntivitis(303), pueden aparecer complicaciones como
higromas subdurales, mastoiditis, celulitis periorbitaria, endocarditis, osteomielitis,
pericarditis y empiema pleural (304).

Enmenores de 2 anos, el neumococo es la causa principal de bacteriemia, meningitis,
neumonia y OMA. En este grupo la bacteriemia representa el 70 % de la ENI y la
neumonia bacteriémica entre el 12-16 % (305,306).

Entre 25 y 30 % de los pacientes con neumonia neumocoécica también presentan
bacteriemia. Laletalidad variadel5al7 % y puede alcanzar el 60 % en adultos mayores;
en personas con asplenia puede ser fulminante (307).

La neumonia neumocaocica inicia subitamente con fiebre, escalofrios, dolor toracico
pleuritico, tos productiva, disnea, taquipnea, hipoxia, taquicardia, malestar general
y debilidad. Las complicaciones incluyen empiema, pericarditis y obstruccion
endobronquial con atelectasia o absceso pulmonar (303). La incidencia es mayor en
menores de 2 afios y mayores de 65 anos (308).
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En paises en desarrollo, mas del 95 % de los ninos menores de 5 anos presentan
episodios de neumonia clinica, con mas del 99 % de las muertes infantiles asociadas
(309,310). La neumonia bacteriana por Streptococcus pneumoniae es frecuente tras
infeccion por influenzay la principal causa de meningitis bacteriana en menores de 5
anos(303).

La meningitis neumococica se presenta con cefalea, letargo, vomitos, irritabilidad,
fiebre, rigidez de nuca, afectacion de nervios craneales, convulsiones y coma. La
mortalidad es de 8 % enninosy 14 % en adultos y los sobrevivientes pueden presentar
secuelas neuroldgicas(303,311).

Elneumococoeslaprincipal causade OMA, alos 12 meses mas del 60 % de losninos han
tenido al menos un episodio, se pueden presentar complicaciones como mastoiditis,
meningitis, trombosis del seno lateral, absceso cerebral, empiema subdural, pérdida
de audiciony alteraciones del habla(312).

Tabla 48. Caracteristicas epidemiolégicas de la neumonia neumococica

Agente etioldgico | Streptococcus pneumoniae (neumococo) es un diplococo
grampositivo, catalasa negativo, con forma de lanceta y
anaerobio facultativo. Su principal factor de virulencia es
la capsula de polisacaridos que determina los serotipos,
influye en la epidemiologia de la infeccion y en la transmision
(303,304,313).

Se han identificado alrededor de 100 serotipos,
aproximadamenteuntercioestanimplicadosenlaenfermedad
neumocacicay los 10 mas comunes causan cerca del 62 % de
las ENI a nivel mundial (314,315).

Los serotipos 1, b, 7F y 14 presentan alta capacidad invasiva,
antes de la vacunacion, los serotipos 6B, 6A, 9V, 14, 19A, 19F y
23F eranlos mas resistentes a antibioticos, destacando el 19A
por su multirresistenciay alta resistencia a cefotaxima (316).

Reservorio El' ser humano es el tnico reservorio (313).

La colonizacion nasofaringea inicia en la lactancia y es
variable segun la edad, entorno y presencia de infecciones
respiratorias. En menores de 2 anos hasta un 40 % puede
estar colonizado; en menores de b5 anos alcanza el 51,2 % y
en adultos sanos la colonizacion varia entre 5y 90 %, siendo
menor(5-10 %) en quienes no conviven con nifos(311,317-319).

Modo de Se transmite por gotas de saliva o contacto directo con
transmision secreciones nasofaringeas de personas infectadas o
portadores asintomaticos (311).
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Periodo de Es breve, de 1a 3 dias (311).

incubacion

Periodo de No se conoce con exactitud, lainfeccion persiste mientras las
transmisibilidad secreciones contengan neumococos virulentos. Después del

inicio del tratamiento antimicrobiano adecuado la persona
deja de serinfecciosa entre las 24y 48 horas (320).

Susceptibilidad La mortalidad por infeccion neumococica sigue siendo
significativa: 15-20 % en adultos y hasta 30-40 % en adultos
mayores (321).

Personas con asplenia, prematuros y quienes asisten a
centros infantiles tienen mayor riesgo de ENI y OMA. La
asistencia a guarderias o jardines de ninos aumenta el riesgo
de enfermedad invasiva 2-3 veces en menores de 59 meses
(315,322,323).

Inmunidad La inmunidad adquirida por infeccién natural o vacunacion
es serotipo especifico, aunque puede haber proteccion
cruzada entre serotipos relacionados(ejemplo: 6A/6B, 6A/6C,
19A/19F). La vacuna protege frente a los serotipos incluidos,
aunque no elimina por completo la posibilidad de infeccién
neumococica(324,325).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.12.1 Vacuna conjugada contra el neumococo 13-valente

Esta vacuna contiene los 10 serotipos presentes en la vacuna conjugada
antineumococica 10-valente, mas los serotipos 3, 6A y 19A. La Organizacién Mundial
de la Salud recomienda el uso indistinto de cualquiera de las vacunas conjugadas
disponibles, de acuerdo con el perfil epidemiolégico local y la relacion costo-
efectividad, ya que ambas son eficacesy sequras parala prevencion de enfermedades
neumococicas (326-328).

Tabla 49. Descripcion de la vacuna neumococo 13-valente

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Cada 0,5 mL contiene:

Polisacéarido para los serotipos 1, 3, 4, b, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 23F, conjugados con la proteina transportadora
CRM197

Fosfato de aluminio (329).

172



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

Forma Suspension inyectable

farmacéutica

Presentacion Monodosis 0,5 MI(329).

Esquema de Tres dosisalos 2,4y 6 meses de edad
vacunacion

Edad de Desde las 6 semanas de vida.

administracién

Via de Intramuscular, angulo 902
administracion

Sitio anatoémico Cara anterolateral del muslo izquierdo en lactantes, region
deltoidea en ninos mayores.

Dosis administrada | 0,5 mL

Jeringuilla/aguja** | Jeringuilla0.5mL, 23 G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar seqgun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquema de aplicacion

- Esquema temprano: esta vacuna esta indicada para ninos menores de 1ano de edad
se administra en un esquema de tres dosis alos 2, 4 y 6 meses de edad (330).

« Eficacia

La vacuna conjugada antineumocécica 13-valente (PCV13) es efectiva y segura
como la vacuna 10-valente en la prevencion de la enfermedad neumocécica.

« Eficaciaen ninos

> Enfermedad invasiva: la efectividad de al menos una dosis de PCV13
contra ENI por serotipos vacunales es de aproximadamente 84 %, en ninos
europeos con eficacia particularmente alta para serotipos como 1, 19A y 6C,
aungue menor para el serotipo 3.

> Serotipo 19A: la eficacia contra ENI por serotipo 19A es muy alta, alrededor
del 84% en menores de 5 anos.

> Serotipo 3: la proteccion es mas variable, con una eficacia estimada de

63 a 73% segun metaanalisis, pero con tendencia a disminuir con el tiempo
(310,313,314).
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Tabla50. Consideraciones de sequridad de la vacuna neumococo 13-valente

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Fiebre, dolor, eritema y edema en el sitio de inyeccion,
irritabilidad, pérdida del apetito, vomito, diarrea, rash;
reaccion anafilactica en caso de hipersensibilidad a los
componentes (331).

Contraindicaciones Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna(331).

Precauciones Ninguna reportada (331).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.12.2 Vacuna conjugada contra el neumococo 20-valente

La vacuna conjugada antineumocécica 20-valente amplia la cobertura de serotipos
respecto a las vacunas conjugadas previas, al incorporar siete serotipos adicionales
asociados a enfermedad invasiva y en algunos casos resistencia antimicrobiana.
La Organizacion Mundial de la Salud recomienda seleccionar la vacuna conjugada
antineumococica con base en el perfil epidemiologico local, la factibilidad
programatica, la carga de enfermedad y la relacion costo-efectividad, considerando
que todas las vacunas autorizadas han demostrado alta inmunogenicidad, sequridad
y eficacia parala prevencidn de lesiones precancerosas y canceres asociados al VPH.

Tabla 51. Descripcion de la vacuna neumococo 20-valente

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Cada 0,5 mL contiene:

polisacaridos capsulares de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14,18C, 19A, 19F y 23F, mas los serotipos 8, 10A, 11A,
12F,15B, 22F y 33F, conjugados ala proteinatransportadora
CRM197, Fosfato de aluminio (333).

Forma farmacéutica Suspension inyectable

Presentacion Monodosis 0,5 mL (333).

Esquema de vacunaciéon | Tres dosisalos 2,4y 6 meses de edad

Edad de administracion | Desde las 6 semanas de vida.

Via de administracion Intramuscular, angulo 902
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Sitio anatémico Cara anterolateral del muslo izquierdo en lactantes, region
deltoidea en ninos mayores.

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla/aguja** Jeringuilla0.5mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Eneste contexto, los paises pueden introducir, mantener o modificar el tipo de vacuna
utilizada en sus esquemas nacionales de inmunizacién, de acuerdo con criterios
técnicos y programaticos establecidos por las autoridades sanitarias y los comités
nacionales de inmunizacion. Ademas, es intercambiable con la vacuna conjugada
13-valente, de modo que los nifos que han iniciado la inmunizacion con esta vacuna
pueden continuar el esquema con la vacuna 20-valente, de acuerdo con las normas
técnicas vigentes (332).

Poblacion objetivo y esquema de aplicacion

« Esquema temprano: esta vacuna esta indicada para ninos menores de 1ano de
edad se administra en un esquema de tres dosis alos 2, 4 y 6 meses de edad (330).

« Eficacia

La vacuna conjugada antineumococica 20-valente (PCV20) ha demostrado
una eficacia significativa en la reduccion de la carga de enfermedad causada
por Streptococcus pneumoniae, al extender la proteccion mas alla de las vacunas
conjugadas anteriores, como la PCV13, que se ha centrado en proteger contra
serotipos que aun causan morbilidad (334,335).

La vacuna PCV20 es inmunogénica y segura en poblacion adulta y pediatrica
con evidencia proveniente de estudios clinicos de fase 3 y vigilancia post-
comercializacion; en adultos induce respuestas inmunes robustas, similares o
superiores a las observadas con PCV13'y PPSV23 para los serotipos compartidosy
proporciona proteccion adicional frente a siete serotipos no incluidos previamente
(336,337). Enlactantes, la eficacia se basa en un mecanismo inmunoldgico superior
a las vacunas de polisacaridos. La vigilancia posterior a su introduccion ha
confirmado un perfil de sequridad favorable desde su aprobacion regulatoria (338).
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Tabla 52. Consideraciones de seguridad de la vacuna neumococo 20-valente

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones Reacciones locales: dolor, eritema y edema en el sitio de
adversas inyeccion; sistémicas: fatiga, cefalea, mialgia, artralgia y
fiebre; en ninos se han reportado irritabilidad, somnolenciay
disminucion de apetito (339,340).

Reaccion anafilactica en caso de hipersensibilidad a los
componentes.

Contraindicaciones | Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna(335).

Alergia grave previa a cualquier vacuna que contenga toxoide
diftérico, yaque PCV20 esunconjugado con proteinaderivada
de difteria(333).

Precauciones Se debe considerar que la respuesta inmunitaria puede ser
menor en personas inmunocomprometidas; se debe tener
precaucién en personas con trastornos de la coagulacion
0 bajo tratamiento anticoagulante ya que la inyeccion
intramuscular podria causar sangrado o hematomas (336).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.13 Varicela

Caracteristicas de la enfermedad

La varicela es una enfermedad viral aguda infectocontagiosa causada por el virus de
la varicela-zoster (VZV), con poca variacion genética y reservorio humano. Produce
dos manifestaciones clinicas: varicela y herpes zéster (341).

El VZV ingresa por via respiratoria o conjuntival, replicandose en nasofaringe y
ganglios linfaticos regionales (342). Entre 4 a 6 dias postinfeccion ocurre una
viremia primaria que disemina el virus a higado, bazo y ganglios sensoriales. Luego
de la replicacion en visceras, sigue una viremia secundaria y la aparicion de lesiones
cutaneas caracteristicas (342,343).

El periodo prodromico dura de unas horas a 3 dias, con sintomas inespecificos
como fiebre leve, cefalea, anorexia y vomitos. Posteriormente surge el exantema
pruriginoso centripeto, con lesiones en tres fases: maculo-papulas, vesiculas (gota
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de rocio) y costras. En recién nacidos e inmunocomprometidos las lesiones pueden
ser mas extensas, monomorfasy afectar extremidades (343).

Los neonatos de madres con varicela activa en el parto desarrollan lesiones entre 9y
15 dias tras la aparicion en la madre (344).

Las complicaciones frecuentes incluyen sobreinfeccion bacteriana de las lesiones
cutaneas (impétigo, abscesos, fascitis necrotizante, choque téxico estreptocécico),
neumopatia y afectacion del sistema nervioso central (encefalitis, ataxia cerebelosa
aguda). Lavaricelahemorragica se caracteriza por vesiculas con contenido sanguineo,
petequiasy trombocitopenia, siendo mas comun en menores de 1ano y mayores de 15
anos(343,345,346).

Aungue generalmente es benigna enlainfancia, puede provocar neumonia, encefalitis
o cicatrices desfigurantes; en adultos, recién nacidos e inmunodeprimidos la
enfermedad puede ser grave o mortal (343,347-349).

Complicaciones raras incluyen artritis, hepatitis, glomerulonefritis, pancreatitis,
mielitis transversa, sindrome de Guillain-Barré, miocarditis, orquitis, uveitis y varicela
hemorragica (350,351). El sindrome de Reye se asocia al uso de acido acetilsalicilico
durante la enfermedad (352).

La gravedad aumenta en adolescentes y adultos, siendo la neumonia la principal
complicacion. Una vez que se detecta un caso en una poblacion susceptible, resulta
dificil evitar la aparicion de un brote (352,353).

« Infeccion perinatal

Ocurre cuando la madre se infecta en los dias cercanos al parto. Si la
infeccion materna se da entre cinco dias previos y dos dias posteriores
al parto, la mortalidad neonatal puede alcanzar el 30 %. Infecciones
mas tempranas suelen ser benignas por transferencia de anticuerpos
maternos (354).

« Infeccion congénita

La infeccion materna durante las primeras 20 semanas de gestacion,
puede causar aborto o malformaciones congénitas (1-2 % de los casos).
Lainfeccion en la segunda mitad del embarazo puede producir neonatos
aparentemente sanos que desarrollan herpes zoster durante lalactancia.
El sindrome congénito incluye prematuridad, bajo peso, hipoplasia y
atrofia de extremidades, cicatrices lineales, anomalias oftalmoldgicas
(coriorretinitis) y afectaciones del sistema nervioso central (encefalitis,
atrofia cortical, microcefalia, hidrocefalia)(354-357).
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Tabla 53. Caracteristicas epidemioldgicas de la varicela

Agente etiol6gico Pertenece a la familia Herpesviridae, es un virus de ADN
con envoltura, con un solo serotipo y varios genotipos, sin
diferencias clinico-epidemioldgicas relevantes (341,350).

Reservorio El ser humano (341).

Modo de transmision | Se transmite principalmente por via aérea mediante la
inhalacién de gotas respiratorias infectadas o contacto
directo consalivao exudado vesicular de personas enfermas.
Durante la gestacién puede transmitirse al feto por via
transplacentaria(342,355).

Periodo de Varia de 10 a 21dias, con promedio de 14-16 dias; en personas
incubacion inmunocomprometidas puede ser mas corto y en aquellos
que reciben inmunoglobulina de varicela-zoster (IgVZ) o
inmunoglobulina intravenosa puede extenderse hasta 28

dias(342,358).

Periodo de Comienza 2 dias antes del exantema y dura hasta que las

transmisibilidad lesiones forman costras, en individuos inmunodeprimidos
puede prolongarse. La tasa de ataque secundario es del 90
% (350,358).

Susceptibilidad En su forma endémica afecta principalmente a nifos y

adolescente, con mayor riesgo en lactantes de 3 a 12 meses.
En epidemias, puede afectar también a ninos mayores y
adultos jovenes(343,350).

Inmunidad La infeccion natural genera inmunidad de por vida, aunque
los inmunocomprometidos pueden presentar reinfeccion.
La inmunidad inducida por vacunacion completa dura al
menos 10 afos y probablemente es permanente (342,343).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.13.1Vacuna contra la varicela

La vacunacién contra la varicela es una estrategia fundamental para reducir las
complicaciones y hospitalizaciones asociadas a la enfermedad, especialmente en
nifos pequefos(359).
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Tabla 54. Descripcion de la vacuna contra la varicela

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Varicela Zoster cepa Oka/SK, linea celular MRC-5(360)
Forma farmacéutica Polvo liofilizado
Presentacion Monodosis. Vial de 0,5 mL (vacuna reconstituida)(360)

Esquema de vacunacion | Dos dosis

Edad de administracion | 12 dosis: nifos y ninas de 15-23 meses
22 dosis: b anos (361).

Via de administracién Subcutanea, angulo 452

Sitio anatomico Region deltoidea en el brazo
Dosis administrada 0,5mL
Jeringuilla/aguja** Jeringuilla 0.5 mL, 25 G, 5/8"

Coadministracion con | Se recomienda evitar el uso de salicilatos durante las seis
medicamentos semanas posteriores a la vacunacién contra la varicela
en menores de 18 anos, debido al riesgo de sindrome de
Reye. Cuando se requiere tratamiento farmacoldgico,
se consideran alternativas terapéuticas que no incluyan
salicilatos, en situaciones excepcionales en las que no sea
posible suspender su uso, la indicacion de la vacunacion
se evalua de manera individual, con sequimiento clinico del
usuario.

No deben administrarse antivirales frente a herpesvirus
(aciclovir, famciclovir, valaciclovir, valganciclovir) durante
las 24 horas previas a la vacunacion. En caso de requerirse
su indicacion o reinicio, este debera realizarse tras un
intervalo de 21 dias, correspondiente al periodo maximo de
incubacion de la varicela(362)

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.
** Puede variar sequn el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacion objetivo y esquema

« Esquema temprano: se recomienda dos dosis de la vacuna contra la varicela para
todos los ninos y ninas, la primera dosis a los 15-23 meses de vida y la segunda
dosisalosbanos de edad, el intervalo minimo entre dosis sera de tres meses(363).

« Esquema tardio: Esquema tardio: la primera dosis podra ser administrada hasta 5
anos 11 meses 29 dias con un intervalo minimo de 3 meses para la sequnda dosis.

» Eficacia

Actualmente existen formulaciones monovalentes basadas en la cepa OKA, como
la vOka(364), estas vacunas han demostrado ser sequrasy eficaces(365), una sola
dosis puede prevenir entre el 80 y 85% de todos los casos de varicela y alcanzar
una eficacia del 97 al 100% para prevenir formas graves de la enfermedad (366).

Las vacunas monocomponentes y combinadas son altamente inmunogenas
y eficaces, en ninos sanos un mes después de la vacunacion los anticuerpos
protectores se detectan en el 85-89 % tras la primera dosis y 299 % después de la
sequnda dosis. La respuesta inmune de las vacunas combinadas es comparable a
la de las monocomponentes (355).

En personas mayores de 12 anos y adultos, la seroconversion tras la primera dosis
varia entre 75 % y 95 % alcanzando casi el 100 % con la sequnda dosis administrada
entre Ty 3 meses después. Los niveles protectores de anticuerpos se detectan en
un 22-80 % tras la primera dosis y en un 76-98 % tras la sequnda (363).

La administracion de una sola dosis reduce de manera significativa la mortalidad
y la morbilidad grave por varicela, sin embargo, no es suficiente para evitar la
circulacion residual del virus nila ocurrencia de brotes. La aplicacion de dos dosis
ofrece una eficacia superior y por ello se recomienda en paises cuyo objetivo
programatico incluye no solo disminuir las formas graves de la enfermedad, sino
también reducir el numero total de casosy la frecuencia de brotes (367).

Haber cursado varicela no constituye una contraindicacion para la vacunacion,
las ninas y los ninos con antecedente de enfermedad pueden recibir vacunas que
contengan el componente contra varicela sin riesgo adicional (368).
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Tabla 55. Consideraciones de seguridad de la vacuna contra la varicela

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Dolor, eritema, edema en el sitio de inyeccién, fiebre,
malestar general, exantema tipo variceloso; reaccion
anafilactica en personas hipersensibles (369).

Contraindicaciones Enfermedad febril aguda grave, inmunodeficiencia
severa (neoplasias  hematoldgicas, quimioterapia,
inmunodeficiencia congénita, tratamiento inmunodepresor
prolongado, VIH con CD4+ < 15%) embarazo,
hipersensibilidad a componentes (370).

Precauciones Evitar el uso de salicilatos durante seis semanas
posteriores ala vacunacion (riesgo de sindrome de Reye)
(371).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.14 Infeccion por el virus del papiloma humano

Caracteristicas de la enfermedad

La infeccion genital por el virus del papiloma humano (VPH) es una enfermedad de
transmision sexual (ETS), que afecta tanto a hombres como a mujeres, se estima
que mas de la mitad de la poblacion sexualmente activa contraera el virus en algun
momento de su vida (372). En la mayoria de los casos, la infeccion es asintomatica
y transitoria resolviéndose sin necesidad de tratamiento. Sin embargo, en algunos
individuos puede generar manifestaciones clinicas en la zona genital sin distincion
de género (372,373). Existen mas de 200 tipos de VPH clasificados en genotipos
segun su afinidad por diferentes tejidos. Algunos son cutaneotropicos responsables
de lesiones en la piel, mientras que otros son mucosotropicos capaces de infectar el
tracto genital. Se hanidentificado alrededor de 40 genotipos de este Gltimo tipo (374).

Los VPH se categorizan de altoy bajo riesgo en funcion de su asociacion con el cancer,
hasta el momento se han identificado 16 tipos de alto riesgo con los genotipos 16 y
18 responsables del 70 % de los casos de cancer de cuello uterino y tumores como:
anales, vulvares y peneanos(375). A nivel mundial, los tipos 16, 18, 45, 31, 33y 52 estan
vinculados con mas del 85 % de los casos de este tipo de cancer (376). Ademas, se ha
demostrado que los VPH de alto riesgo pueden causar lesiones neoplasicas en areas
extra genitales, como la cavidad oral, la orofaringe y la laringe, asi como aumentar el
riesgo de ciertos subtipos de cancer de pulmén (375).

181



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

Los genotipos 6 y 11 considerados de bajo riesgo son responsables del 90 % de las
verrugas genitales en ambos sexos (342), las verrugas genitales son abultamientos o
crecimientos Unicos o multiples que aparecen en el drea genital (372), se asocian con
condilomas acuminados y papilomatosis laringea recurrente (377).

Estos genotipos (6 y 11) son los principales agentes etiologicos de la papilomatosis
respiratoria recurrente, ya que ademas de su afectacion a la laringe en su evolucion
pueden afectar a la nasofaringe, el arbol traqueobronquial y mas raramente al
parénquima pulmonar (375,378,379).

A pesar de la naturaleza de la enfermedad no se considera contagiosa, o que
significa que no se requieren medidas de exclusion en entornos como escuelas o
comunidades, no obstante, puede evolucionar hacia la malignizacién en un 3-7 % de
los casos (375).

El cancer de cuello uterino es atribuible en su totalidad a los VPH de alto riesqgo,
aunque su desarrollo depende de otros factores (380) considerandose una causa
necesaria mas no suficiente (381). La detecciény el tratamiento precoz de las lesiones
precancerosas son fundamentales para prevenir su progresion (382).

Tabla 56. Caracteristicas epidemiolédgicas del virus del papiloma humano

Agente etioldgico Es un virus de ADN con genoma circular de 7.900-8.000
pares de bases y ocho genes, perteneciente a la familia
Papovaviridae y al género Papillomavirus (381,383).

Reservorio El serhumano es el unico reservorio conocido del VPH. Otros
virus del género Papillomavirus afectan a animales como
conejos o vacas, pero el VPH es exclusivo de los humanos
(384).

Modo de transmision | Lainfeccion se produce principalmente por contacto directo
con la piel o mucosas de una persona infectada. En recién
nacidos la transmisiéon puede ocurrir durante el parto, si la
madre esta infectada (375,384).

Periodo de Es variable y no se conoce con exactitud, se estima entre 3
incubacion meses y varios afnos (385). En casos perinatales la infeccion
puede manifestarse muchos anos después y las neoplasias
malignas asociadas suelen aparecer tras aproximadamente
una década de una infeccion cronica(386,387).

Periodo de El VPH puede transmitirse tanto durante la fase aguda de
transmisibilidad la infeccion como en la forma persistente, desde el primer
contacto con una persona susceptible (384).
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Susceptibilidad La susceptibilidad es universal debido a laamplia exposicion
y a mecanismos complejos de evasion inmunitaria del virus
(375).

Inmunidad La inmunidad natural tras la infeccion es parcial y limitada,

especialmente en mujeres. ElI VPH evade la respuesta
inmune mediante multiples estrategias, lo que favorece las
infecciones persistentes y el desarrollo de enfermedades
asociadas (388).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

9.14.1 Vacuna tetravalente contra el VPH

Lavacuna contra el VPH tetravalente proporciona proteccion frente alos tipos 6, 11, 16
y 18 del virus, estéa indicada para la prevencion de lesiones precancerosas y canceres
asociados al VPH, asi como verrugas genitales (389,390).

Tabla 57. Descripcion de la vacuna tetravalente VPH

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicién* Proteina L1de VPH tipo 6, tipo 11, tipo 16, tipo 18

Adsorbida en hidroxifosfato sulfato de aluminio amorfo,
polisorbato (389).

Forma farmaceéutica Suspension inyectable

Presentacion Jeringuilla prellenada, monodosis de 0,5 mL (389)

Esquema de vacunacion | Ninosy nifas: dosis Unica alos 9 anos de edad

Edad de administracién Alos 9 anos.

Via de administracion Intramuscular, &ngulo 902
Sitio anatémico Regidn deltoidea

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla / aguja** Jeringuilla0.5mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar sequn las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias reqgulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacién oficial.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

183



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

Poblacion objetivo y esquema

« Esquematemprano: se administraenninasy ninosalos 9anos conunesquemade
dosis unica.

« Eficacia

La vacuna tetravalente contra el virus del papiloma humano (VPH tipos 6, 11, 16 y
18) demuestra eficacia sustancial en la prevencion de lesiones cervicales de alto
grado. Desde una perspectiva de salud publica, laintroduccion de la vacuna contra
el VPH ha tenido un impacto significativo, por ejemplo Kenia introdujo la vacuna
tetravalente para ninas de diez anos a finales de 2019, se ha demostrado que la
eficacia de la vacuna contra casos y muertes por cancer cervical es del 58,8% con
proteccion cruzaday del 57,1% sin proteccion cruzada(391).

Una dosis unica de la vacuna tetravalente contra VPH demostrd una eficacia del
92% contralainfeccion persistente por el VPH 16/18.

Tabla 58. Consideraciones de seguridad de la vacuna tetravalente VPH

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Dolor, eritemay edema en el sitio de inyeccion, cefalea,
mialgias, sincope, fiebre, urticaria, broncoespasmo
(389).

Contraindicaciones Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes,

infeccion febril aguda grave (389).

Precauciones Observar al paciente 15 minutos tras la aplicacion, se
han reportado casos de sindrome de Guillain-Barré sin
evidencia causal (389).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.14.2 Vacuna nonavalente contra el VPH

La vacuna nonavalente amplia la proteccion frente a nueve tipos de VPH, incluidos los
cuatro de la vacuna tetravalente y los tipos 31, 33, 45, 52 y 58(392). Esta recomendada
para la prevencion de lesiones premalignas y canceres relacionados con estos
serotipos asi como verrugas genitales (393,394).
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Laselecciondelavacunacontrael VPHserealizaraconbaseenelperfilepidemioldgico,
la carga de enfermedad, la disponibilidad de suministro, la factibilidad programéticay
la evaluacion econémica, considerando que las vacunas disponibles han demostrado
perfiles equivalentes de sequridad, inmunogenicidad y efectividad. En consecuencia,
las autoridades sanitarias podran introducir, mantener, sustituir o modificar el tipo
de vacuna utilizada en el esquema nacional de inmunizacién, conforme a la evidencia
cientificay alas prioridades de salud publica.

Tabla 59. Descripcién de la vacuna nonavalente VPH

CAMPO DESCRIPCION

Composicion* Proteinas L1 de VPH tipos: 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58
adsorbida en hidroxifosfato sulfato de aluminio amorfo(395)

Forma farmaceéutica Suspension inyectable

Presentacion Jeringuilla prellenada, monodosis de 0,5 mL (395)

Esquema de vacunacién | Nifos y ninas de 9 anos de edad, dosis Unica

Edad de administracion | Alos 9anos.

Via de administracién Intramuscular, angulo 902
Sitio anatomico Region deltoidea.

Dosis administrada 0.5mL

Jeringuilla / aguja** Jeringuilla0.5mL, 23 G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacién oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquema

« Esquematemprano: se administraenninasy ninosalos 9anos conunesquemade
dosis Unica

« Eficacia

La vacuna nonavalente ha demostrado una alta eficacia en la prevencion de
infecciones y enfermedades asociadas al VPH, superando la cobertura de las
vacunas bivalente y tetravalente previas (396). Esta vacuna esta disefada para
proteger contra nueve tipos de VPH: los tipos de alto riesgo oncogénico 16, 18, 31,
33, 4b, 52 y 58, y los tipos de bajo riesgo 6 y 11 responsables de la mayoria de las
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verrugas genitales, la vacuna ha demostrado una eficacia superior al 90% contra
lesiones precancerosas cervicales, vulvares y vaginales causadas por los tipos de
VPH adicionales que no cubrian las vacunas tetravalente y bivalente (397,398).

Tabla 60. Consideraciones de seqguridad de la vacuna nonavalente VPH

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas

Dolor, edema, eritema en el sitio de inyeccién, fiebre, sincope,
nauseas, artralgias, mialgias, cefalea(399).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los componentes, infeccion febril aguda
grave. (399)

Precauciones

Observar al paciente 15 minutos tras la aplicacién. Se han
reportado casos de sindrome de Guillain-Barré sin relacion
causal confirmada. (390,399)

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.15 Fiebre amarilla

Caracteristicas de la enfermedad

La fiebre amarilla (FA) es una infeccion viral aguda transmitida por mosquitos,
pertenece al grupo de las arbovirosis que incluye mas de 150 virus transmitidos por
artrépodos hematofagos que afectan a humanos y primates (400,401). Su nombre
se relaciona con la ictericia que provoca coloracion amarillenta en la piel de algunos

pacientes(402).

La enfermedad se transmite por la picadura de un mosquito infectado y puede
variar desde asintomatica o leve hasta hepatitis grave y fiebre hemorragica con falla

multiorganica(403).

La incubacion se presenta entre 3 y 6 dias, tras los cuales aparecen fiebre alta,
dolor muscular y de espalda, cefalea, malestar general, fatiga, anorexia, escalofrios,
nauseas, mareos y vomito, alrededor del quinto dia puede observarse leucopenia

(403,404).

En la forma leve los sintomas desaparecen en pocos dias sin complicaciones, sin
embargo, aproximadamente el 15 % de los casos progresa a la fase tdxica tras
una aparente mejoria, caracterizada por fiebre recurrente, disfuncion hepéatica,
hemorragias y falla multiorganica; la mortalidad en esta etapa alcanza hasta el 50 %
en los pacientes (405). La mortalidad en casos moderados oscila entre 5y 10 % v, en
cuadros graves hospitalizados puede llegar a 50-80 % principalmente por disfuncion
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hepatorrenal. No existe tratamiento especifico curativo, el manejo es de soporte
médico (400).

« Vectores: El Aedes aegypti es el principal transmisor de la enfermedad en areas
urbanas, mientras que Haemagogus spp. y Sabethes spp. son los vectores
predominantes en zonas selvaticas(406). Aedes aegypti se haadaptado aentornos
domeésticos, presenta actividad de picadura durante el diay se reproduce en agua
acumuladaenrecipientes, tanquesyobjetosdesechados, loquelimitalaefectividad
de mosquiteros como medida preventiva. Factores como deforestacion, expansion
humana y cambio climatico han favorecido su proliferacion en nuevas regiones
incrementando asi el riesgo de transmision.

Tabla 61. Caracteristicas epidemiologicas de la fiebre amarilla

Agente Es un virus ARN monocatenario de la familia Togoviridae, género
etiologico Flavivirus. Se reconoce un serotipo con siete genotipos presentes
también en América (400,407).

Reservorio En el ciclo selvatico, los principales reservorios son primates de la
familia Cebidae (Alouatta, Ateles, Cebus, Aotes, Callithrix). El ser
humano también actia como reservorio (400,402).

Modo de La transmision ocurre en tres ciclos:

transmision » Selvatico: entre primates y mosquitos Haemagogus y Sabethes
(América) o Aedes africanus (Africa), con posible contagio
humano al ingresar a la selva (400).

+ Intermedio: en sabanas africanas, donde los mosquitos Aedes
transmiten el virus entre primates y humanos (400).

« Urbano: por Aedes aegypti que propaga el virus entre humanos

(400).
Periodo de En personas sintomaticas, el periodo es de 3 a 6 dias (408).
incubacion
Periodo de El mosquito se infecta al picar a una persona en fase de viremia, que

transmisibilidad | se prolonga desde el inicio de la fiebre hasta el 5to dia. A. aegypti se
vuelve infectante entre los 9-12 dias posteriores (400,409).

Susceptibilidad | Son susceptibles quienes carecen de inmunidad y se exponen en
areas endémicas (residentes sin vacunacion, turistas, migrantes,
agricultores, pescadores, transportistas). El riesgo varia segun el
estado vacunal, region, estacion, duracién y actividades. En viajeros
no vacunados:

. Africa occidental: 50/100.000 enferman y 10/100.000 mueren.

+ América del Sur: 5/100.000 enferman y 1/100.000 mueren
(400,402,410).
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Inmunidad

La infeccion induce anticuerpos IgM en la primera semana, maximo
en la sequnda y desaparecen en 1-2 meses. Los IgG neutralizantes
aparecen al final de la primera semana y duran >35 anos o de por
vida. La infeccion natural confiere inmunidad permanente. Estudios
en animales reporta un indice de neutralizacion >0.7 que se asociaa
proteccion tras vacunacion (400,411,412).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.15.1Vacuna contra la fiebre amarilla

Debido a su riesgo epidemiolégico y a su inclusion en el Reglamento Sanitario
Internacional (RSI), varios paises exigen el certificado de vacunacion para viajeros
procedentes o que se dirigen a zonas de riesgo (413). En Ecuador la vacunacion es
obligatoria para todas las personas que viven o viajan a la region amazonica.

Tabla 62. Descripcion de la vacuna FA

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion*

Cada 0,5 mL contiene virus de fiebre amarilla (cepa 17D-
204), cultivado en embriones de pollo libres de patégenos
especificos (414).

Forma farmacéutica Polvo liofilizado

Presentacion

Multidosis. Vial de 5 mL (vacuna reconstituida), 10 dosis
de 0,5 mL (414).

Esquema de vacunacion | Dosis Unica

Edad de administracion | Desde los 12 meses hasta los 59 anos

Via de administracion | Subcutanea, angulo 45°

Sitio anatomico

Region deltoidea

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla / aguja** Jeringuilla 0.5 mL, 25 G, 5/8"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacién oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Poblacién objetivo y esquema

« Esquema temprano: la poblacion infantil debe recibir una dosis Unica de vacuna
contra la fiebre amarilla desde los 12 hasta los 23 meses de vida.

« Esquema tardio: aquellos usuarios sin antecedente vacunal podran recibir la
vacuna contra fiebre amarilla hasta los 59 anos.

Tabla 63. Consideraciones de seguridad de la vacuna FA

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Rubor, edemay dolor en el sitio de inyeccion; fiebre, cefalea,
astenia, mialgias, malestar general, escalofrios. Reacciones
raras: enfermedad neurotrépica (YEL-AND) y enfermedad
viscerotropica (YEL-AVD), con tasas de 0,8 y 0,3 por 100 000
dosis respectivamente (418). Reaccién anafilactica en caso de
hipersensibilidad a los componentes (414)

Contraindicaciones La vacuna estd contraindicada en lactantes menores de
seis meses de edad y no se recomienda su administracion
entre los seis y ocho meses, excepto durante situaciones
epidémicas. Tampoco debe aplicarse en personas que
presenten enfermedades febriles agudas graves o cuadros de
inmunosupresion severa como inmunodeficiencias primarias,
disfuncion del timo, infeccion por VIH sintomatica con
recuento de linfocitos T CD4 < 200 células/mm?, neoplasias
malignas bajo tratamiento con quimioterapia, trasplante
reciente de células madre hematopoyéticas, exposicion
actual o reciente a radioterapia o uso documentado de
medicamentos inmunosupresores o inmunomoduladores.

Se contraindica en casos de hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de la vacuna (414).

Precauciones Monitoreo por reacciones graves en los 10 dias posteriores a
la inmunizacién.

Evaluacion individual de riesgo-beneficio en ninos de 6 a 11
meses, adultos >60 anos y embarazadas

Evaluar administracion en personas con VIH asintomatico
e inmunosupresion moderada, segun carga viral y criterio
médico (414).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Vacunacion para prevenir fiebre amarilla en viajeros

+ Requerimiento

La vacunacion contra la fiebre amarilla esta indicada para todos los viajeros
mayores de doce meses, que se dirijan a zonas con riesgo de transmision ya
sea en Africa o Sudamérica, sequn la lista actualizada por la OMS, tomando
en cuenta que la situacion epidemiologica es cambiante y se actualiza
constantemente sequn el riesgo epidemiolégico.

+ Exencion por contraindicacion médica

Las personas con contraindicaciones deben obtener una carta de exencion,
se recomienda contactar con la embajada o consulado del pais de destino.

+ Recomendacion general

Todos los viajeros a zonas endémicas deben vacunarse al menos 10 dias antes
del viaje.

+ Eficacia

Diez dias después de la vacunacion se alcanzan niveles protectores en
aproximadamente el 90% de los vacunados, razén por la cual, este es el
periodo minimo recomendado antes de ingresar a zonas endémicas. La
seroconversion en la poblacion infantil alcanza el 98,6% a los seis meses (415).
Una sola dosis proporciona inmunidad de por vida (413,416,417).

9.16 Rabia

Caracteristicas de la enfermedad

La rabia es una encefalomielitis viral aguda y progresiva de distribucion casi mundial,
responsable de decenas de miles de muertes anuales (419). La transmision ocurre
principalmente por mordeduras de animales infectados y con menor frecuencia, por
aranazos que penetran la piel o por contacto de saliva contaminada con mucosas
0 heridas abiertas, no atraviesa la piel intacta. En raros casos se ha adquirido por
inhalacion de aerosoles o trasplante de 6rganos, mientras que la ingesta de carne o
leche de animales rabiosos no ha generado casos en humanos (419). El virus afecta
al sistema nervioso central, provocando encefalomielitis con desenlace casi siempre
fatal (420).
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Ciclos de transmision:
« Urbano: el perro constituye el principal reservorio.

+ Silvestre: la transmision involucra principalmente a murciélagos, zorros,
zorrillos, mapaches y coyotes (421,422).

La forma mas comun denominada hidrofobia, se presenta con fiebre, cefalea,
dolor local, angustia, paresias, fotofobia, paralisis, hipersalivacién, alteraciones
emocionales, insomnio, anorexia, vomitos, deshidratacion y delirio. Posteriormente
aparecen espasmos diafragmaticos, hidrofobia, aerofobia, convulsiones, disfuncién
respiratoriay circulatoriaque progresanalcomaymuerte. Unavezqueelvirusinvade el
SNC los anticuerpos especificos no logran neutralizarlo (423-425). Aproximadamente
20% de los casos cursa con paralisis flacida, sequida de comay desenlace fatal (424).

La rabia humana transmitida por perros afecta sobre todo a comunidades rurales
pobres, siendolosninoslos masvulnerables. En estaszonaslaenfermedad representa
cerca del 80% de las muertes humanas, asociadas a la falta de informacién y a la
limitada disponibilidad de profilaxis postexposicion (419). El riesgo de desarrollar la
enfermedad tras una mordedura varia entre el 5% y 80% segun la especie agresora,
gravedad y localizaciéon de la herida, infectividad de la saliva, cantidad de virus
inoculado, manejo de la lesion, condiciones del huésped y cepa viral (419).

Tabla 64. Caracteristicas epidemiolégicas de la rabia

Agente Virus de ARN con forma de bala, perteneciente al género

etiolégico Lyssavirus y a la familia Rhabdoviridae (419).

Reservorio El perro, el gato y el murciélago hematofago, son los principales
reservorios, junto con otros mamiferos como zorros y mofetas
(421).

Modo de La transmisién ocurre principalmente por saliva de animales

transmision infectados que contacta mucosas o heridas a través de

mordeduras, rasgunos, salpicaduras o lameduras, también
puede producirse por trasplante de 6rganos infectados. Aunque
todos los mamiferos son susceptibles, el perro es el principal
vector. Entre los animales silvestres destacan murciélagos,
zorros, mapaches, monos, chacales, lobos, mangostas y coyotes
(419,423,424). En roedores pequenos (ardillas, hamsters, ratas,
ratones) y lagomorfos (conejos, liebres) la transmision es
excepcional, pues la enfermedad causa paralisis antes de que
puedan transmitir el virus (426).
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Periodo de
incubacion

Depende de factores como el tamano del indculo, la inervacion
localy laproximidad de la herida al sistema nervioso central(427).
En el ser humano suele ser de 2 a 3 meses, pero puede oscilar
entre una semanay un afo(419,428).

Mas del 90% desarrolla sintomas en el primer ano, existen dos
formas clinicas: encefalitica o rabia furiosa (80% de los casos)y
paralitica (419).

Periodo de
transmisibilidad

El animal infectado puede transmitir el virus 2-5 dias antes de
los sintomas y durante toda la enfermedad (429). Murciélagos y
otras especies silvestres pueden diseminarlo durante semanas
sin signos clinicos (430).

Susceptibilidad

Todos los mamiferos, incluidos los humanos, son susceptibles al
virus (430).

Inmunidad

Depende de las caracteristicas del huésped, la respuestainmune
y los mecanismos de evasion viral del RABV (431).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.16.1 Vacuna contra la rabia humana

La vacunacion representa la Unica medida efectiva para prevenir la enfermedad, ya
sea como inmunizacion previa a una posible exposicion o como parte del tratamiento
posterior a una mordedura. Su implementacién oportuna es critica para evitar
desenlaces fatales, especialmente en regiones donde la rabia sigue siendo endémica

(432).

Tabla 65. Descripcion de la vacuna contra la rabia

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion*

Cada 0,5 mL contiene virus de la rabia (cepa Wistar PM/
WI38 1503-3M), cultivada en células Vero

Neomicina(433).

Forma farmacéutica Polvo para suspension inyectable

Presentacion

Unidosis. Vial de 0,5 mL (vacuna reconstituida)(433).
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Esquema de vacunacion | 2-3 dosis (preexposicion) no elimina la necesidad de una
evaluacion médica adicional tras una exposicion a la
rabia, sino que simplifica su manejo.

4-5 dosis (posexposicion), segun el esquema utilizado y
el estado vacunal previo (434).

Edad de administracion | A partir de cualquier edad, segun indicacion clinica.

Via de administracion Intramuscular, angulo 902

Sitio anatomico Cara anterolateral del muslo (nifios pequefos)
Region deltoidea (nifos mayores y adultos)
No administrar en gluteo.

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla / aguja ** Jeringuilla 0.5 mL, 23 G x 1" (adulto)
Jeringuilla 0.5 mL, 25 G x 5/8" (pediatrico)

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias reqgulatorias internacionales.
** Puede variar sequn el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

« Preexposicion: indicada en personas con riesgo ocupacional (veterinarios,
personal de laboratorio, cuidadores de animales, espeledlogos) o que residan en
zonas con circulacion del virus, también puede aplicarse a viajeros a areas de alto
riesgo; el esquema incluye 3 dosis los dias 0, 7 y en casos de inmunosupresion
reciben una tercera dosis entre el dia 21y 28.

« Posexposicion: se aplica ante mordeduras o contacto con animales sospechosos,
el esquema varia sequn el tipo de exposicion y el estado inmunologico de la
persona detallado en la seccion de profilaxis posexposicion, ver cuadro de tipo de
exposicion.

« Eficacia

La vacuna antirrabica induce una respuesta inmunitaria eficaz en personas
inmunocompetentes, se recomienda control serologico y esquemas adaptados
en inmunocomprometidos, la combinacion con inmunoglobulina especifica en
exposiciones graves mejora la proteccion inmediata (435-437).
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Tabla 66. Consideraciones de sequridad de la vacuna contra la rabia

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Dolor, enrojecimiento, induracion en el sitio de inyeccion,
fiebre leve, cefalea, mialgias, nauseas, mareo, astenia;
reacciones alérgicas severas (raras), convulsiones febriles,
artralgias, adenopatias (438).

Contraindicaciones | Hipersensibilidad a algun componente de la vacuna o
reacciones graves tras dosis anteriores, aplazar si presenta
enfermedad febril aguda grave, excepto si el riesgo de rabia
es alto (433).

Precauciones Evaluar riesgo/beneficio en gestantes y personas
inmunocomprometidas.

No aplicar en gluteo ni por via subcutanea.
Monitorear en inmunocomprometidos.
Verificar seroconversién posterior a la serie completa(432).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Profilaxis posexposicion con vacunacion antirrabica

La Organizacion Mundial de la Salud establece las siguientes categorias de exposicién
y recomendaciones asociadas:

Tabla67. Recomendaciones delaOMSseguneltipo de contacto conanimal potencialmente
transmisor de la rabia.

TIPO DE EXPOSICION RECOMENDACION

Categoria |: contacto indirecto (tocar/ No requiere PPE.
acariciar al animal, lamedura en piel intacta)

Categoria ll: mordeduras o aranazos leves sin | Limpieza y esquema vacunal
sangrado inmediato.

Categoria lll: mordeduras profundas, contacto | Limpieza  +  vacunacion  +
con mucosas o piel lesionada, exposicion a inmunoglobulina.
murciélagos

Tomado de: Inmunizacion profilactica posexposicion [Internet]. Valencia: Sociedad Espafiola de Pediatria, Comité de
Vacunas (Vacunas AEP); [ citado 2025 Jul 23]. Disponible en: https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-9
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« Manejo de la herida: es fundamental realizar el lavado exhaustivo con aguay jabon
durante al menos 15 minutos, no se recomienda suturar la herida a menos que sea
estrictamente necesario.

« Administraciondeinmunoglobulinaespecifica: nosedebeaplicarinmunoglobulina
pasados los 7 dias, desde el inicio del esquema vacunal.

» Esquemas de vacunacion posexposicion (PPE):

> Personas no vacunadas previamente:

Viaintramuscular(IM): 1dosis los dias 0, 3, 7y entre el dia 14-28 (4 ta dosis).

> Personasinmunocomprometidas: independientemente del estado vacunal
previo, se debe administrar vacunacion completa mas inmunoglobulina; se
sugiere:
« 3 dosis (dias 0, 7y entre el dia 21-28 la inmunoglobulina) mas serologia
posterior.

> Vacunados previamente o con profilaxis preexposicion: no se requiere
inmunoglobulina.
« IM: dias 0y 3(2 dosis).

9.16.2 Inmunoglobulina humana antirrabica

Descripcion de lainmunoglobulina

Las inmunoglobulinas especificas se elaboran a partir de la sangre de donantes
inmunizados, los anticuerpos antirrabicos proporcionan proteccion pasiva cuando se
administran de manera inmediata tras la exposicion al virus de la rabia (439). Se trata
de una preparacion de inmunoglobulinas humanas con capacidad especifica para
neutralizar el virus rabico.

e Presentacion

Existen varios nombres comerciales en el mercado, pero en sus presentaciones
deben contener inmunoglobulina antirrabica humana de 150 Ul 0 300 Ul (440).

« Viade administracion, dosis e intervalos de aplicacion

Tras la exposicion, se debe administrar una dosis unica de inmunoglobulina
humana antirrabica de 20 Ul/kg en ninos y adultos lo antes posible.
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Lainmunoglobulina se administra por viaintramuscular, habitualmente enlaregién
deltoidea(o en la cara anterolateral externa del muslo en nifos menores de 3 afios).
Es crucial aplicarla en extremidades diferentes a las de la vacuna antirrabica.

Los anticuerpos pasivos pueden interferir con larespuestaalavacuna antirrabica,
por lo que es crucial no exceder la dosis recomendada. No se debe administrar
inmunoglobulina después del séptimo dia de haber suministrado la vacuna
antirrabica humana(30,419).

+ Reacciones adversas

Las reacciones locales incluyen dolor y rigidez en el musculo en el sitio de
aplicacion, los cuales pueden persistir durante varias horas después de la
inyeccion, los eventos sistémicos son poco comunes aungue en algunos casos
puede presentarse fiebre (440).

« Contraindicaciones

Tras exposicion a la rabia no existen contraindicaciones absolutas (440).

+ Precauciones de uso

Antes de administrar inmunoglobulina a un paciente de riesgo, es fundamental
contar con todas las medidas necesarias para actuar ante la eventualidad poco
frecuente, de unareaccion anafilactica. La experiencia clinicaacumuladaalolargo
delosanos conelusodeinmunoglobulinas durante el embarazo, no ha evidenciado
efectos adversos en el desarrollo embrionario o fetal, ademas, la administracién
de inmunoglobulina durante la lactancia no presenta consecuencias negativas
para el nifo(230,440).

+ Interacciones

Las inmunoglobulinas administradas de forma pasiva pueden interferir con
la respuesta inmune a las vacunas que contienen los virus del sarampion, la
parotiditis y la rubéola, por ello, tras la aplicacion de inmunoglobulina humana
hiperinmune antirrabica, se recomienda esperar un intervalo de 3 meses antes
de proceder con la vacunacion triple viral. En caso de que el intervalo sea menor
0 si la vacunacion se realiza en las dos semanas previas a la administracion de la
inmunoglobulina, es necesario evaluar serolégicamente el éxito de la vacunacion
después de 3 meses (230).
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9.17 Influenza

Caracteristicas de la enfermedad

Lainfluenza es una enfermedad viral aguda altamente contagiosa que afecta las vias
respiratorias (328), se caracteriza por un inicio subito de los siguientes sintomas
generales: fiebre alta, escalofrios, cefalea, malestar general y mialgias; sintomas
respiratorios: dolor faringeo, rinitis, congestion nasal y tos no productiva. La tos suele
ser intensay duradera, mientras que los otros sintomas tienen un curso limitado y la
mayoria de las personas se restablecen generalmente en un plazo de 3 a 7 dias (441-
443).

Enlo que respecta a la poblacion en riesgo, los ninos menores de 5 anos, los adultos
mayores, las mujeres embarazadas, asi como las personas con enfermedades
crénicas degenerativas (pulmonares, cardiacas, renales, metabolicas, entre otras)
e inmunodeficiencias, pueden experimentar complicaciones graves tales como:
neumonia, exacerbacién de cuadros bronquiticos y/o asmaticos, sinusitis, otitis
media, en algunos casos incluso la muerte (441,443).

Tabla 68. Caracteristicas epidemiolégicas de la influenza

Agente Esunvirus ARN de la familia Orthomyxoviridae, con cuatro tipos:
etiolégico A, B, Cy D(444).

* Influenza A: dividido en subtipos segun la presencia de
hemaglutinina (H) y neuraminidasa (N), con 18 y 11 variantes
respectivamente, generando 198 combinaciones (131
detectadas en la naturaleza). Presenta cambios antigénicos
constantes lo que obliga a actualizar la vacuna anualmente
(445,440).

* Influenza B: provoca cuadros leves sobre todo en ninos, con
brotesregionales, se divide en los linajes Yamagatay Victoria
(441,442).

* Influenza C: causa infecciones ocasionales, sin brotes (441).

* Influenza D: afecta al ganado, sin evidencia de enfermedad
humana (442).

Reservorio El ser humano es el principal reservorio, aunque también infecta
animales como pollos, aves silvestres, cerdos y caballos. La
transmision interespecies puede originar pandemias (447).

197



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

Modo de Se transmite por aerosoles al toser o estornudar, por gotas
transmision y secreciones respiratorias, asi como por contacto directo o
con superficies contaminadas y contacto con mucosas (442).
Tras la inhalacion el virus se replica en el epitelio respiratorio.
En ocasiones ocurre transmision animal-humano, fuente de
variaciones antigénicas (443,448).

Periodo de Entre 1y 4 dias (441).
incubacion
Periodo de Losadultostransmiten desdeundiaanteshastab-7diasdespueés

transmisibilidad | del inicio de sintomas, los ninos pueden excretar el virus =10
dias. La duracion depende del tipo viral y de la combinacion de
subtipos (443,449).

Susceptibilidad | La poblacién es universalmente susceptible, los ninos excretan
el virus por periodos mas prolongados contribuyendo a la
diseminacion (442).

Inmunidad La inmunidad a la influenza se puede adquirir a través de la
infeccion previa con el virus o a través de la vacunacion. Sin
embargo, la inmunidad a la influenza es a menudo temporal y
especifica de la cepa (450).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.17.1 Vacuna contra la influenza trivalente

La vacuna contra la influenza es una herramienta fundamental para la prevencion de
lainfeccion respiratoriaaguda grave (IRAG), especialmente enlos grupos de riesgo, su
formulacién se actualiza anualmente en funcién de las cepas circulantes de los virus
de influenza A y B, recomendadas por la OMS para cada hemisferio. En el Ecuador,
las cepas del hemisferio norte son las que histéricamente han predominado, por lo
que la vacunacion se realiza principalmente entre noviembre y enero, ajustandose al
comportamiento epidemiolégico local.

Tabla 69. Descripcién de la vacuna contra la influenza trivalente

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Hemaglutinina(HA) de influenza A(HIN1), HA de influenza
A(H3N2), HA de influenza B

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato disédico
hidrogenado  dihidratado, fosfato de  potasio
dihidrogenado, tiomersal (451,452)
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Forma farmacéutica Suspension inyectable

Presentacion Multidosis: vial liquido de 5 mL
20 dosis de 0,25 mL presentacion pediatrica
10 dosis de 0,5 mL presentacion adultos (451,452)

Esquema de vacunacion | Anual

Edad de administraciéon | Desde los 6 meses de edad en adelante, segun grupo

Via de administracion Intramuscular, angulo 902

Sitio anatémico Cara anterolateral del muslo, &ngulo 902 (<3 afos)
Regién deltoidea, angulo 902(>3 anos)

Dosis administrada 0,25 mL (pediatrica)

0,5 mL (adultos)

Segun indicacion del fabricante y lineamientos
estacionales actualizados anualmente

Jeringuilla / aguja ** Pediatrica: jeringuilla1mL, 23G, 1"
Adultos: jeringuilla0.5mL,22G,11/2"-0.5mL, 23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquema

Poblacion infantil de 6 - 11 meses 29 dias deben recibir dos dosis con intervalo de 28
dias, a partir de los 12 meses de edad reciben una dosis anual. Los grupos objetivo
de vacunacion contra influenza varian de acuerdo con los lineamientos estacionales
actualizados anualmente.

« Eficacia

La eficacia de la vacuna contra la influenza depende de factores como la edad del
receptor, suestadoinmunolégicoylasimilitudantigénicaentrelas cepasvacunales
y las circulantes, en la poblacién infantil mayor de dos anos, la eficacia frente a la
enfermedad virolégicamente confirmada con vacuna trivalente inactivada puede
alcanzar aproximadamente un 70%; la vacunacién anual es necesaria debido a la
variabilidad del virus (451,453).

La vacuna antigripal inactivada presenta una eficacia moderada del 40y 60 % en
adultos sanos y ninos, alcanzando mejores resultados en temporadas con buena
coincidencia entre los antigenos de la vacunay los virus circulantes. Por su parte,
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las formulaciones de alta dosis y las vacunas adyuvadas, asi como la vacuna
atenuada administrada por via intranasal, muestran una eficacia elevada en ninos
pequenos alcanzando el 80y 93 % (454-456).

Tabla 70. Consideraciones de seguridad de la vacuna contra la influenza

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Dolor, eritema y edema en el sitio de inyeccion, fiebre,
mialgias, artralgias, reaccion anafilactica(rara)(457).

Contraindicaciones Lactantes <6 meses
Enfermedad febril aguda grave
Hipersensibilidad a componentes de la vacuna (458).

Precauciones Antecedente de sindrome de Guillain-Barré en las 6
semanas posteriores a la vacunacion previa (451,459).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.18COVID 19

Caracteristicas de la enfermedad

La COVID-19 es una enfermedad zoonotica emergente causada por el coronavirus
SARS-CoV-2, identificado en Wuhan (China) en diciembre de 2019. EI 30 de enero de
20201la0rganizacion Mundial dela Salud(OMS)declaréd al brote comouna Emergencia
de Salud Publica de Importancia Internacional y el 11 de marzo del mismo ano lo
calificé como pandemia, debido a su rapida propagacién y a los graves efectos
sanitarios, sociales y econémicos a nivel mundial (460).

La infeccion inicia cuando la proteina S del virus se une al receptor ACE2 de la
célula hospedadora, lo que permite su entrada mediante endocitosis. Una vez en el
citoplasma, el ARN viral se traduce en poliproteinas (pplay pplab) procesadas en 16
proteinas no estructurales que conforman el complejo de replicacion-transcripcion.
Este complejo facilitala sintesis de proteinas estructurales(S, M, Ey N)y accesorias,
quejuntoalanucleocapside formannuevas particulas viralesliberadas parainfectar
otras células(461,462).

Los sintomas mas frecuentes son fiebre, tos seca y fatiga, otros menos comunes
incluyen malestar general, mialgias, congestion nasal, cefalea, dolor faringeo,
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conjuntivitis, diarrea, pérdida del gusto u olfatoy erupciones cutaneas. Enlamayoria
de los casos los sintomas son leves y de inicio gradual (463), aproximadamente el 80
% de los pacientes se recupera sin hospitalizacién, el 15 % desarrolla enfermedad
gravey cercadel5 % requiere cuidados intensivos (464).

Tabla 71. Caracteristicas epidemioldgicas de la COVID 19

Agente El SARS-CoV-2 pertenece a la orden Nidovirales y a la familia
etiologico Coronaviridae integrada por coronavirus que afectan tanto a
humanos como a diversas especies animales, esta familia se
clasifica en cuatro subfamilias: alfa y beta (de mamiferos) y
gammay delta(de avesy peces)(465). Los viriones son particulas
envueltas, pleomérficas o esféricas de 150-160 nm y estan
compuestos por RNA monocatenario de polaridad positiva no
segmentado (466).

El término “coronavirus” proviene de la proyeccion en forma de
corona generada por la glicoproteina S, la cual permite la union
del virus al receptor ACE2 para infectar células pulmonares
e intestinales, asi como otros tejidos como miocardio, ileon,
esofago, rindny vejiga, considerados susceptibles a la infeccion
(466).

Reservorio EISARS-CoV-2 es un virus de origen zoonético, el murciélago es
considerado el hospedador original, aunque la fuente exacta y
los reservorios animales intermedios no han sido plenamente
identificados. Se han propuesto especies como pangolines,
civetas y serpientes, pero su papel definitivo sigue siendo
incierto (467).

Modo de La transmisién ocurre principalmente de persona a persona a
transmision través de gotitas y aerosoles expulsados al toser, estornudar,
hablar, cantar o respirar. EI riesgo aumenta en espacios
cerrados con mala ventilacién y alta densidad de personas.
También puede transmitirse por contacto con superficies
contaminadas, sequido del contacto con mucosas orales,
nasales o conjuntivales (468,469).

Periodo de Oscila entre 2 y 14 dias (470).
incubacion
Periodo de La COVID-19 puede transmitirse desde varios dias antes de la

transmisibilidad | aparicion de sintomas hasta aproximadamente 10 dias después.
La transmision presintomatica y asintomatica es frecuente
(471,472).
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Susceptibilidad | El riesgo de enfermedad grave es mayor en personas mayores
de 60 anos y en individuos con comorbilidades como cancer,
enfermedad renal cronica, enfermedad cardiovascular,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, diabetes, obesidad,
inmunosupresion, hipertension, asma moderada o grave,
enfermedad hepatica, entre otras. También se considera grupo
de riesgo el embarazo y condiciones como fibrosis quistica,
talasemiay enfermedad cerebrovascular (473,474).

Inmunidad En la respuesta inmune frente al SARS-CoV-2 participan
linfocitos T y B y células asesinas naturales (NK). La infeccion
se asocia con linfopenia, incremento en la relacion neutrofilos/
linfocitos y disminucion de monocitos, eosinéfilos y basofilos en
casos graves. Ademas, se han identificado niveles elevados de
citocinas proinflamatorias asociados con dano pulmonar junto
con bajos niveles de interferones tipo | (475).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.18.1 Vacuna contrala COVID 19

Las vacunas contra la COVID 19 constituyen la principal herramienta para contener
la propagacion del SARS-CoV-2; desde finales del ano 2020 se han desarrollado y
autorizado multiples formulaciones, utilizando diversas plataformas tecnologicas
como ARN mensajero, vectores virales, virus inactivados y subunidades proteicas.
Estas vacunas demuestran una eficacia elevada en la prevencion de la enfermedad
sintomatica, asi como en la reduccion de hospitalizaciones y fallecimientos, con
rangos de efectividad que varian entre el 50 % y el 95 % sequn el tipo de vacunayy las
caracteristicas de la poblacion evaluada (476).

Graciasalavacunacionmasiva, lamorbilidady mortalidad por COVID-19 han disminuido
de forma considerable en todo el mundo, no obstante, laaparicion de nuevas variantes
del virus representa un desafio constante ya que algunas de ellas pueden reducir la
eficacia de las vacunas frente a la infeccion, aunque la proteccion frente a formas
graves de la enfermedad se mantiene alta (477).

La seguridad de estas vacunas esta respaldada por un seguimiento riguroso a
nivel global, los eventos adversos graves son infrecuentes y en todos los casos los
beneficios de la vacunacién superan ampliamente los posibles riesgos. Actualmente,
los esfuerzos de investigacién se centran en optimizar la respuesta inmunitaria,
adaptar las vacunas a las variantes emergentes y garantizar el acceso equitativo a la
inmunizacion en todas las regiones (478).

En el Ecuador se han utilizado diversas presentaciones aprobadas para uso de
emergencia durante la pandemia de la COVID-19, las cuales se enumeran en la tabla
siguiente:
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Tabla 72. Vacunas contra la COVID-19 utilizadas en el Ecuador

VACUNA FARMACEUTICA PLATAFORMA DE
DISENO

BNT162b2 Pfizer/BioNTech ARN mensajero
ChAdOx1-S AstraZeneca/Universidad de Oxford Vector viral no

replicante
Ad5-nCoV Cansino Vector viral no

replicante
CoronaVac Sinovac Research and Development Co. Virus inactivado
SPIKEVAX Moderna/ BioNTech ARN mensajero
XBB.1.5

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Vacuna de ARN mensajero (ARNm) contra COVID 19

La vacuna de ARN mensajero (ARNm) contra COVID 19, estéa autorizada para su uso
por la Organizacién Mundial de la Salud, esta indicada para prevenir la enfermedad
por COVID 19 en personas desde los seis meses de edad, forma parte del esquema de
vacunacioén 2024 del Ecuador y presenta un perfil de seguridad y eficacia favorable
frente a variantes actuales del SARS-CoV-2.

Tabla 73. Descripcion de la vacuna COVID 19

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* ARNm, Spikevax, acido acético, colesterol, DSPC
(1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina), SM-102,
trihidrato de acetato de sodio, sacarosa, trometamol
(479)

Forma farmacéutica Suspensién inyectable

Presentacién Vial multidosis de 2,5 mL (no requiere dilucion ni

reconstitucion)(479)

Esquema de vacunacion | Dosis Unica o esquema segun grupo etario

Edad de administracion Desde los 6 meses de edad
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Via de administracion Intramuscular, angulo 902

Sitio anatéomico Cara anterolateral del muslo (menores de 3 afios);
Region deltoidea (mayores de 3 afos)

Dosis administrada 0,25 mL (25 pg) en menores de 12 afios;

0,5mL (50 pg) en mayores de 12 afios

Segun indicacion del fabricante y lineamientos
estacionales actualizados anualmente (454).

Jeringuilla / aguja ** 0.5mL, 226G, 11/2"-0.5mL, 236G, 1
1mL, 22G,11/2"-1mL, 236, 1

Compatibilidad con otras | Compatible con la administracion simultanea de otras
vacunas vacunas inyectables en sitios anatomicos diferentes.
En el caso de las vacunas contra viruela simica, debe
haber una separacién al menos de 4 semanas entre si
(480).

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias requlatorias internacionales.
** Puede variar sequn el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquema de aplicacion

La vacuna esta indicada para personas desde los 6 meses de edad y el esquema varia
segun el grupo etario. La vacunacion se prioriza para los grupos objetivos con alto
riesgo de complicaciones o contagio y diseminacion del virus de la COVID 19, en los
que seincluye personas con enfermedades crénicas, inmunodepresion, embarazadas,
lactantes, adultos mayores, personas con discapacidad, cuidadores de personas con
discapacidad, personal de salud y personal que laboran en sectores estratégicos en
los que se incluyen docentes activos, recolectores de basura, recicladores, personas
privadas de la libertad (PPL).

+ Eficacia

La vacuna ha demostrado alta eficacia inmunoldgica frente a variantes recientes
de SARS-CoV-2, incluyendo XBB.1.5, JN.1y KP.2, especialmente en poblaciones
de adultos mayores donde induce respuestas humorales y celulares superiores en
comparacion con otras vacunas; estas respuestas inmunitarias se caracterizan
por una mayor proporcion de participantes que muestran respuestas positivas
de células T y niveles significativamente elevados de anticuerpos neutralizantes
(478,481).
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Tabla 74. Consideraciones de seguridad de la vacuna contra COVID 19

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas Dolor, eritema e hinchazdn en el sitio de aplicacion,
fiebre, cefalea, mialgias (482,483)

Contraindicaciones Enfermedad aguda moderada o grave (fiebre >38 grados
centigrados, crisis asmatica, cardiopatia o nefropatia
descompensada).

Anafilaxia a una dosis previa de SPIKEVAX XBB.1.5,
hipersensibilidad a los componentes de la vacuna
(482,483).

Precauciones Infeccion reciente por COVID 19: diferir la vacunacion 3
meses desde los sintomas o una prueba positiva (484).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.19 Viruela Simica (Mpox)

Caracteristicas de la enfermedad

La viruela simica también denominada Mpox, es una zoonosis viral que fue endémica
en Africa occidental y central. En 2022 se notificaron brotes en diversos paises fuera
del continente africano, lo que llevo ala OMS a declararla emergencia de salud publica
de importancia internacional (485).

La enfermedad suele iniciar con un periodo prodromico de 1a b5 dias, caracterizado
por fiebre, cefalea intensa, mialgias y astenia (486,487). Posteriormente aparece
un exantema progresivo que evoluciona de maculas a papulas, vesiculas, pustulas y
finalmente costras, las lesiones tipicamente induradas y umbilicadas, comienzan en
la cara o cabezay se diseminan al tronco y extremidades, todas progresan de manera
sincrénicay caen en un lapso de 2 a 4 semanas (486,488).

Son frecuentes las Ulceras orales, lesiones en ojos y area genital, asi como la
linfadenopatia considerada un signo caracteristico. En algunos casos las lesiones
pueden confluir en grandes ampollas o presentar caracteristicas hemorragicas. En el
brotereciente se haobservado que puedeniniciarse enlaregiongenital.(486,487,489).
La deteccion temprana de casos resulta esencial para cortar la transmision, lo cual
requiere un alto indice de sospecha clinica (489).
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Tabla 75. Caracteristicas epidemiologicas de la viruela simica

Agente etiolégico | Causada por el virus de la viruela simica, perteneciente al
género Orthopoxvirus de la familia Poxviridae, al que también
pertenecen el virus de la viruela humana, el Vaccinia (utilizado
en la vacuna antivariolica) y el virus de la viruela bovina. Se
reconocen dos clados principales: el de Africa Central de
mayor virulencia y el de Africa Occidental de menor gravedad

clinica(486).

Reservorio Su reservorio natural sigue siendo desconocido, se confirmé
varias especies animales principalmente roedores y primates
(490).

Modo de La transmision entre humanos ocurre principalmente por

transmision contacto directo con lesiones de la piel, mucosas o fluidos de

las lesiones, incluyendo contacto piel con piel, cara a cara o
boca con piel/boca. Puede ocurrir también por aerosoles de
corto alcance y contacto con fomites contaminados (ropa,
sabanas, juguetes sexuales). La infeccion puede ingresar
por piel o mucosas lesionadas, tracto respiratorio, placenta
(transmision congénita)o contacto cercano durantey después
del nacimiento. El personal sanitario sin proteccion adecuada
tiene mayor riesgo. La transmisibilidad comienza con los
primeros sintomas y alcanza su punto maximo con la aparicion
del exantema, persistiendo hasta que todas las costras caeny
la piel se renueva(491,492)

Periodo de Generalmente de 7 a 14 dias, con rangos posibles entre 5y 21
incubacion dias (486,491-493).

Periodo de Comienza desde 1 a 5 dias antes del exantema (fase
transmisibilidad prodromica)y persiste hasta la cicatrizacion completa de las

lesiones (486,491-493).

Susceptibilidad Toda persona sin antecedentes de infeccion previa es
susceptible al virus (486,491-493).

Inmunidad La proteccion se basa en la inmunidad adquirida tras la
infeccién naturaly lainmunidad cruzada de las vacunas contra
la viruela clasica. La disminucion de la inmunidad poblacional
tras la suspensién de programas de vacunacion aumenta la
susceptibilidad. Ademas la capacidad del virus para evadir
parcialmente la respuesta inmune favorece la aparicién de
brotes, subrayando la necesidad de fortalecer la vacunacion
selectivay la vigilancia epidemioldgica (494).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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9.19.1 Vacuna contra la viruela simica

Las vacunas contra la viruela simica son una herramienta fundamental para prevenir
y controlar brotes de esta enfermedad emergente. En la actualidad se emplean
principalmente vacunas desarrolladas originalmente para la viruela humana, como la
vacuna de virus atenuado no replicante (MVA-BN) y vacuna de virus vivo replicante,
estan aprobadas por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA)y por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)(488).

Tabla 76. Descripcién de la vacuna Mpox

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicién* Virus vaccinia Ankara-Bavarian Nordic (MVA-BN)(488)

Forma farmacéutica | Suspensioninyectable

Presentacion Vial multidosis de 0,5 mL no requiere dilucion (488)
Esquema de Dos dosis con intervalo minimo de 28 dias entre dosis
vacunacion

Edad de Usuarios mayores de 18 anos de edad sin recomendacion de
administracion médico especialista(ver poblacion objetivo)

Via de administracion | Subcutanea, angulo 452

Sitio anatémico Carainterna del antebrazo

Dosis administrada 0,5mL

Jeringuilla / aguja** | Jeringuilla 0.5 mL, 25G, 5/8"

Compatibilidad con | No coadministrar con otras vacunas; esperar minimo 14 dias
otras vacunas entre bioldgicos

* Esta es una descripcién general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacion objetivo y esquema de aplicacion

Lavacuna contra viruela simica(atenuada, no replicante) esta indicada para personas
con alto riesgo de exposicion al virus, incluyendo personal de salud en riesgo,
contactos de alto y medio riesgo y poblaciones clave vulnerables.

207



Lunes 15 de junio de 2026 Segundo Suplemento N° 305 - Registro Oficial

« En mayores de 18 anos sin condiciones especiales, la vacuna puede
administrarse sin indicacion médica.

« En personas inmunosuprimidas, con antecedentes de queloides, en
embarazadas, en lactantes y en poblacion entre 1y 17 anos, se requiere
recomendacién médica especializada.

« Las personas que viven con VIH deben ser vacunadas conforme a los
criterios de exposicion o riesgo, ya que la vacuna MVA-BN no contiene virus
replicante y es sequra en esta poblacién.

Tabla 77. Grupos de poblacién objetivo de la vacunacion contra la viruela simica

GRUPOS CARACTERISTICAS

Personal de | Preexposicion (trabajadores de la salud)

saludenalto | 1. Equipos vacunadores de este bioldgico
riesgo 2. Personal de salud que realiza toma de muestras para diagnosticar

viruela simica(privado y publico).

3. Personal de salud que realiza atencion directa de pacientes
sospechosos y confirmados con diagnéstico de viruela simica,
conforme ala normativa de salud respectiva.

4. Personal de laboratorio que trabaja en areas donde se realiza el
procesamiento y diagndéstico de la muestra.

5. Personal de limpieza que labora en areas de hospitales donde se
encuentran ingresados los pacientes con viruela simica.

Contactos | Posexposicion: corresponde a usuarios que han sido contactos
de alto estrechos de casos confirmados de viruela simica

riesgo 1. Contacto sexual con o sin proteccion de barrera(preservativo) con
paciente diagnosticado de viruela simica en los ultimos 21 dias.

2. Contacto de piel con mucosas o secreciones (caricias, compartir
ropa o toallas, besos) en los Ultimos 21 dias con paciente
diagnosticado de viruela simica en los ultimos 21 dias.

3. Lesion por objetos cortopunzantes, penetrantes por aguja usada
por paciente diagnosticado de viruela simica en los ultimos 21 dias.

4. Contacto con aerosol a menos de 1 metro de distancia, generado
por un paciente diagnosticado de viruela simica en los ultimos 21
dias, sin el equipo de proteccién personal adecuado.

5. Cuidador de paciente diagnosticado de viruela simica en los
ultimos 21 dias, que realiza cambio de ropa personal sin uso de
equipo de proteccién personal.
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Poblaciones | Preexposicion corresponde a usuarios con diagnéstico de una o
en alto mas enfermedades de transmision sexual y usuarios con practicas
riesgo sexuales de alto riesgo en los que se incluye a los siguientes grupos:

1. Mas de una pareja sexual
2. Alto intercambio de parejas sexuales
3. Acudir alugares especificos para practicar sexo en grupo

Contactos | Posexposicion

de lesge) 1. Contacto piel con pielintacta, con un caso diagnosticado de viruela
medio simica en los ultimos 21 dias.

2. Sin contacto directo, pero con proximidad en la misma habitacion
0 espacio fisico interior de un paciente sintomatico con viruela
simica confirmada, si no usa el EPP adecuado.

Tomado de: Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos de América Ministerio de
Salud de Chile (2022).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

« Eficacia

Lavacunaatenuadano replicante, hademostrado ser eficaz para prevenirlaviruela
simica (Mpox), especialmente cuando se administra el esquema completo de dos
dosis. La eficacia estimada de dos dosis de esta vacuna estéa entre 66% y 89% para
prevenir la enfermedad, segun diferentes estudios en brotes recientes. Una sola
dosis también ofrece proteccion pero es menor y menos duradera (495,496).

Dos dosis de esta vacuna reduce significativamente el riesgo de infeccion y
hospitalizacion por Mpox, incluso en personas con VIH (497).

Tabla 78. Consideraciones de seguridad de la vacuna Mpox

Reacciones Reacciones locales frecuentes: dolor (84,9%), enrojecimiento
adversas (60,8%) e inflamacion (51,6%) en el sitio de inyeccion, reacciones
sistémicas: mialgia (42,8%), cefalea (34,8%), fatiga (30,4%) y
nauseas (17,3%), signos o sintomas cardiacos se presentaron en
1,3% de los vacunados, no se han reportado eventos adversos
graves (498).

Contraindicaciones | Antecedente de reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una dosis
absolutas previa del biolégico (498).

Contraindicaciones | Enfermedad aguda moderada o grave (fiebre =38 °C, crisis
relativas asmatica, cardiopatia o nefropatia descompensada)(498).
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Precauciones Reaccion alérgicagrave agentamicinao ciprofloxacina: observar
30 minutos tras la vacunacion, la vacunacion puede diferirse
hasta consulta con especialista considerando el impacto del
retraso, Reaccidn alérgica grave a proteina del pollo o huevo, con
evitacion total de productos derivados: observar 30 minutos tras
la vacunacion (498).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

9.20 Infeccion por Virus Sincitial Respiratorio

Caracteristicas de la enfermedad

El virus sincitial respiratorio (VSR) constituye un patégeno de alta relevancia clinica
debido a su capacidad para generar infecciones respiratorias agudas severas, con
manifestaciones comunes como tos, expectoracion, sibilancias, fiebre, cianosis y
disnea.Sereconocecomounodelosprincipalesagentesetioldgicosdelasinfecciones
de las vias respiratorias inferiores, con mayor impacto en lactantes, personas adultas
mayores y poblaciones inmunocomprometidas (499).

Entre las manifestaciones mas frecuentes se identifican la bronquiolitis, neumonia
y reinfecciones recurrentes, dado que la respuesta inmunitaria, aunque controla la
infeccidonprimaria, noconfiere proteccioncompletafrenteaexposicionesposteriores.

EI'VSR es responsable de aproximadamente el 33% de los casos de neumonia infantil
a escala global y genera una elevada carga hospitalaria, particularmente en paises de
ingresos bajos y medios, mas del 99% de las muertes relacionadas con este virus se
registran en estos entornos, lo que evidencia brechas significativas en el acceso a
servicios de salud e intervenciones oportunas (500).

Tabla 79. Caracteristicas epidemiologicas de la infeccién por VSR

Agente etioldgico | Es un virus que pertenece a la familia Paramyxoviridae, género
Orthopneumovirus, de ARN de cadena sencilla con sentido
negativo, presenta dos subtipos principales:

VSR-A y VSR-B: ambos circulan durante las epidemias, pero el
tipo A suele asociarse con casos mas graves (501).

Reservorio El Unico reservorio conocido es el ser humano. Se transmite
entre personas, sin evidencia de transmision zoondtica o
involucracion de reservorios animales (502).
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Modo de Vias principales:
transmision - Gotas respiratorias: liberadas al toser, estornudar o hablar.

« Contacto directo: al tocar superficies contaminadas
(juguetes, manos, objetos compartidos) y luego tocarse
0jos, nariz o boca.

« Factores favorecedores: baja resistencia del virus a
condiciones ambientales adversas es sensible a la
desinfeccién, pero puede sobrevivir varias horas en
superficies porosas y no porosas (503).

Periodo de Generalmente de 2 a 8 dias. Durante este tiempo el virus
incubacion se establece e inicia su replicacion en el epitelio de las vias
respiratorias superiores (501).

Periodo de Los pacientesinfectados sonmas contagiosos desde el primera
transmisibilidad | sequndo dia de la enfermedad aguda, aunque pueden transmitir
el virus hasta 10 dias después.

+ En lactantes y personas inmunocomprometidas, el virus
puede ser detectable durante 10 a 14 dias tras la fase aguda
(502,504)

Susceptibilidad | La susceptibilidad al VSR es universal, pero algunos grupos
poblacionales presentan mayor vulnerabilidad:

« Lactantes menores de 6 meses: la inmadurez del sistema
inmunolégico los hace propensos a desarrollar cuadros
graves, incluyendo insuficiencia respiratoria.

« Personas mayores de 65 anos: el deterioro inmunoldgico
natural en esta etapa de la vida aumenta el riesgo de
neumoniay hospitalizacion.

« Individuos con enfermedades cronicas: enfermedades
respiratorias preexistentes como asma o EPOC, condiciones
como la displasia broncopulmonar en bebés prematuros
(502).

Inmunidad La infeccion con VSR induce solo una inmunidad parcial y de
corta duracién, lo que explica las frecuentes reinfecciones,
estas ultimas tienden a ser menos graves que las infecciones
primarias, salvo en los grupos de riesgo (503).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

9.20.1Vacuna contra el virus sincitial respiratorio

La vacunacion se indica para prevenir complicaciones graves como bronquiolitis y
neumonia, particularmente en lactantes menores de 6 meses, mediante inmunizacion
materna durante el embarazo (505).
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Tabla 80. Descripcion de la vacuna contra el virus sincitial respiratorio

CARACTERISTICA DESCRIPCION

Composicion* Proteina recombinante prefusion del virus sincitial
respiratorio subgrupo A y proteina recombinante
prefusion del virus sincitial respiratorio subgrupo B,
glicoproteina F estabilizada en la conformacion de

prefusion (506)
Forma farmacéutica Polvo liofilizado
Presentacion Monodosis de 0,5 mL (506)

Esquema de vacunacion | Dosis Unica(segun reqgulacién vigente)

Edad de administracion | Embarazadas de 32 a 36 semanas (segun regulacién

vigente)
Via de administracion Intramuscular, angulo 90¢
Sitio anatémico Region deltoidea derecha
Dosis administrada 0,5mL
Jeringuilla/aguja** 0,5mL,23G, 1"

* Esta es una descripcion general de los componentes inmunogénicos que puede variar segun las formulaciones
disponibles aprobadas por agencias regulatorias internacionales.
** Puede variar segun el fabricante, siempre se debe consultar la informacion oficial.

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones

Poblacién objetivo y esquemas de aplicacion

« Inmunizacién materna: embarazadas entre las semanas 32y 36 de gestacion,
para proteger al recién nacido durante sus primeros meses de vida.

« Lavacunacontraelvirussincitial respiratorio seindicade formaestacionaria
0 segun regulacion vigente.

« Eficacia: La vacunacion en embarazadas disminuye el riesgo de enfermedad
respiratoria significativa en lactantes menores de tres meses en un 39% a 41% y
reduce la probabilidad de enfermedad grave hasta en un59%, lo que evidencia un
efecto protector relevante durante los primeros meses de vida (507).
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Tabla 81. Consideraciones de seguridad de la vacuna contra VSR

CATEGORIA DESCRIPCION

Reacciones adversas | Dolorenelsitio de inyeccion, fatiga, cefalea, mialgia, fiebre
leve, el sindrome de Guillain-Barreé se ha identificado como
el evento adverso grave de interés, aunque su incidencia es
baja. v). En embarazadas, los estudios clinicos no muestran
aumento de eventos adversos maternos o neonatales en
comparacién con placebo (509).

Contraindicaciones Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
vacuna(509).

Precauciones No se recomienda su uso fuera del intervalo gestacional
establecido, en personas con antecedentes de sindrome
de Guillain-Barré se recomienda precaucion, dado que
podria existir un leve incremento del riesgo; en individuos
inmunocomprometidos y en adultos fragiles se requiere
vigilancia adicional, debido a la disponibilidad limitada de
datos sobre seqguridad y eficacia en estos grupos(509,510).

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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CAPITULO 10
Inmunizacion complementaria al esquema nacional

Este capitulo reconoce la relevancia potencial de ciertas vacunas y permite visibilizar
su uso, seqguridad, eficacia y contribucién a la salud publica. Cabe senalar que, aunque
no forman parte del Esquema Nacional de Vacunacién, estas vacunas se encuentran
disponibles y se aplican en el sector privado. El MSP podra valorar de forma progresiva,
con sustento en la evidencia cientifica y en la disponibilidad presupuestaria, la eventual
inclusion de determinadas vacunas en el esquema nacional de vacunacion.

10.1Vacuna pentavalente

La vacuna pentavalente (DPwT+HB+Hib) es una combinacion que protege contra cinco
enfermedades prevenibles por vacunacion: difteria, tosferina, tétanos, hepatitis B
e infecciones invasivas por Haemophilus influenzae tipo B. Su uso ha contribuido
significativamente a la reduccion de la morbilidad y mortalidad infantil en los primeros
meses de vida. En contexto de un brote, la vacuna pentavalente podra ser utilizada como
primery sequndo refuerzo con limite de edad hasta los 6 anos 11 meses 29 dias.

- Composicion: toxoide diftérico, toxoide tetanico, B. pertussis, HBsAg y
Polisacarido capsular de H. influenzae tipo B conjugado con toxoide tetanico (511).

« Presentacion: Vial monodosis de 0,5 mL (511).

« Viaylugar de administracion: Intramuscular en la cara anterolateral del muslo
derecho.

Poblacion objetivo y esquema de aplicacion

Se administra en una serie primaria de 3 dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad, con un
intervalo minimo de 4 semanas entre cada una, también se puede administrar una
dosis de refuerzo un ano después de la tercera dosis y un segundo refuerzo un ano
después del primer refuerzo.

- Eficacia: La vacuna pentavalente (DTwP-HB-Hib) ha demostrado una alta eficacia
inmunoldgica, logrando tasas de seroproteccion superioresal 99% para hepatitis B,
difteria, tétanosy Haemophilus influenzae tipo b tras la serie primaria en lactantes
y respuestas robustas frente a tosferina, aunque con variaciones menores entre
formulacionesy marcas. Lainmunidad persiste hastalos 15-18 mesesy se refuerza
eficazmente con dosis de refuerzo. Ademas, la vacuna es segura y bien tolerada
con eventos adversos principalmente leves o moderados (133,223,224,512).
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Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:

- Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el sitio de aplicacion, fiebre,
malestar general, cefalea, mialgias, somnolencia, irritabilidad, llanto persistente,
astenia, anorexia, convulsiones (1 por cada 12.500 dosis); adicional reaccién
anafilactica en caso de hipersensibilidad.

« Contraindicaciones: enfermedades febriles agudas severas, trastornos
neurologicos con convulsiones, hipersensibilidad a cualquier componente.

« Precauciones: el componente pertusico puede provocar reacciones neuroldgicas
como convulsiones, especialmente en ninos mayores de siete anos, en estos casos
se debe reemplazar por DT o dT segun edad (511).

10.2 Vacuna hexavalente acelular

La vacuna hexavalente acelular es una formulacién combinada que brinda proteccion
simultdnea contra seis enfermedades: difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B,
infecciones invasivas por Haemophilus influenzae tipo b (Hib)y poliomielitis causada por
poliovirus tipo 1,2y 3. En Ecuador el esquema nacional de inmunizacion contempla el uso
de la vacuna hexavalente de células enteras, mientras que la formulacion acelular esta
disponible unicamente en el sector privado (513).

- Composicion: toxoide diftérico, toxoide tetanico, toxoide pertussis,
hemaglutinina filamentosa, pertactina, HBsAg, poliovirus tipo 1, tipo 2, tipo 3,
polisacarido capsular purificado de Hib conjugado con toxoide tetanico (514).

« Presentacion: monodosis. Vial de 0,5 mL (514).

+ Viaylugar de administracion: intramuscular en la cara anterolateral del muslo
derecho(en lactantes)

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

Dirigida a lactantes en riesgo de adquirir enfermedades prevenibles por esta vacuna.
Se administra en una serie primaria de 3 dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad, con un
intervalo minimo de 4 semanas entre cada una, se recomienda una dosis de refuerzo
un ano después de la tercera dosis.

- Eficacia: Después de completar la serie primaria de 3 dosis, al menos el 95,7% de
los ninos desarrollan niveles protectores frente a todas las enfermedades incluidas
en esta vacuna combinada (515).
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Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:

« Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccion, fiebre,
malestar general, cefalea, mialgias, somnolencia, irritabilidad, llanto, astenia,
anorexia, convulsiones;adicionalreaccionanafilacticaencasode hipersensibilidad
a componentes(516).

« Contraindicaciones: enfermedad febril aguda severa, encefalopatia de causa no
determinada en los 7 dias posteriores a dosis previa de vacuna con componente
pertussis, hipersensibilidad conocida (517).

« Precauciones: en ninos con trastornos neuroldgicos progresivos como epilepsia
no controlada, encefalopatia progresiva o espasmos infantiles, posponer la
inmunizacion hasta estabilizacion del cuadro clinico (518).

10.3 Vacuna conjugada contra el neumococo 10 valente

La vacuna conjugada 10 valente contiene polisacaridos capsulares purificados de los
serotipos mas frecuentes del Streptococcus pneumoniae, conjugados con la proteina
D del Haemophilus influenzae no tipificable (NTHi), ofrece una mayor proteccién frente
a la otitis media causada tanto por Streptococcus pneumoniae como por haemophilus
influenzae. Esta disenada para proteger a ninos menores de un ano y personas con
condiciones de riesgo como la asplenia, contribuyendo significativamente a la reduccion
de la enfermedad neumocécica invasiva(519)

« Composicion: polisacarido para los serotipos 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14F, 23F y
polisacarido paralos serotipos 4, 18Cy 19F. Esta vacuna se encuentra conjugada
con la proteina D del Haemophillus influenzae no tipificable (NTHi)(520).

« Presentacion: monodosis. Vial de 0,5 mL(520).

+ Viaylugar de administracion: intramuscular en la cara anterolateral del muslo
izquierdo en nifos pequenos y en la region deltoidea en nifos grandes (269)
(521).

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

Todoslosninosmenoresdeunanodebenrecibirtresdosisde vacunaantineumococica
conjugada, la primera dosis a los dos meses, la segunda dosis a los cuatro mesesy la
tercera dosis a los seis meses de edad. Se pueden aplicar hasta antes de cumplir un
anoy el intervalo minimo interdosis es de un mes.
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Eficacia: La vacuna conjugada 10 valente contra el neumococo (PCV10) ha
demostrado alta eficacia particularmente en ninos menores de 5 anos, con una
efectividad que oscila entre el 72% y el 91% frente a la enfermedad neumococica
invasiva (ENI) causada por serotipos incluidos en la vacuna. Luego de su
introduccion se han observado reducciones de hasta el 93% en la incidencia de
estos serotipos, evidenciando su impacto significativo en la prevencion de la
enfermedad y su potencial para disminuir la carga global de ENI en la poblacion
pediatrica(522).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:

Reacciones Adversas: reaccion anafilactica en caso de hipersensibilidad a los
componentes (520).

Contraindicaciones: infeccion febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes (520).

Precauciones: no hay reportes(520).

10.4 Vacuna polisacarida contra el neumococo 23-valente

La vacuna polisacarida 23-valente contra el neumococo, esta indicada como
complemento de la vacunacion con la vacuna conjugada, especialmente en grupos de
riesgo como personas inmunocomprometidas o con condiciones clinicas especificas. Su
administracion debe basarse en criterios clinicos y de riesgo individual, ademas forma
parte del esquema ampliado para proteger frente a la neumonia y otras enfermedades
neumocaocicas invasivas (523).

Composicion: polisacaridos de los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,
1A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F y 33F (523).

Presentacion: monodosis, jeringuilla prellenada con 0,5 mL (523).

Viay lugar de administracion: intramuscular, angulo 902, en el deltoides

Poblacion objetivo y esquema

Los infantes deben recibir el esquema primario de 3 dosis a los 2,4,6 y un refuerzo a
los 18 meses de edad. En personas mayores de 18 anos de edad con factores de riesgo
la dosis se realizara dependiendo del historial de vacunacién contra neumococo.
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- Eficacia: La vacuna polisacarida 23-valente contra el neumococo, genera una
respuesta inmunologica variable (baja - moderada) frente a los serotipos incluidos
en su formulacién, sin embargo, se ha evidenciado que su administracion
aislada puede presentar limitaciones en la proteccién eficaz, especialmente en
poblaciones vulnerables como adultos mayores o ninos inmunocomprometidos.
Su uso es mas efectivo cuando se combina con la vacuna conjugada (524,525)

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones

« Reacciones adversas: astenia, fatiga, mialgia, cefalea, reaccion anafilactica en
personas sensibilizadas a los excipientes (526).

« Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna(526).

« Precauciones: ninguna reportada(526).

10.5 Vacuna tetravalente contra la influenza

La influenza es una infeccion viral aguda del tracto respiratorio, altamente contagiosa y
estacional, causadaporlosvirusinfluenzatipo Ay B, sutransmisionocurre principalmente
por via aérea a través de goticulas respiratorias (527).

» Composicion: antigenos de superficie (hemaglutinina) inactivados, de cuatro
cepas del virus influenza: dos del tipo A (HINTy H3N2) y dos del tipo B (linajes
Victoriay Yamagata), formuladas segun las recomendaciones de la OMS para el
hemisferio sur(528).

 Presentacion: jeringuilla prellenada monodosis de 0,5 mL (528).

« Viaylugar de administracion: intramuscular, en la cara anterolateral del muslo
en lactantesy en laregion deltoidea en mayores de un ano.

Poblacidn objetivo y esquemas de aplicacion

> Ninos de 6 a 35 meses: una dosis anual de 0,25 mL o 0,5 mL segun el
fabricante, si es la primera vez que se vacuna se aplican dos dosis con un
intervalo minimo de cuatro semanas.

> Ninos de 3 anos en adelante, adolescentes, adultos, embarazadas y
adultos mayores: una dosis anual de 0,5 mL.
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> Embarazadas: se recomienda su administracion en cualquier trimestre de
la gestacion.

« Eficacia: la vacuna tetravalente contra la influenza (QIV) muestra una eficacia
moderadaaalta, convalores que oscilan entre 50% y 68% para prevenir lainfluenza
causada por cepas incluidas en la vacuna, en nifios y adultos jovenes (527,528).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:

« Reacciones adversas: dolor, enrojecimiento e hinchazon en el sitio de inyeccién,
fiebre, malestar general, mialgias, cefalea. En casos raros puede producirse
reaccion alérgica grave (anafilaxia) en personas con hipersensibilidad a
componentes de la vacuna como las proteinas del huevo (527).

- Contraindicaciones: antecedentes de reaccion anafilactica a una dosis previa de
vacuna antigripal o cualquiera de sus componentes (527).

« Precauciones: en personas con antecedente de sindrome de Guillain-Barré
posterior alavacunacion con influenza, se recomienda evaluar el riesgo-beneficio
individual. No debe administrarse en caso de enfermedad febril aguda grave (527).

10.6 Vacuna contra la fiebre tifoidea

La fiebre tifoidea es una infeccion entérica aguda, causada por salmonella entérica
serovar typhi, aunque las practicas de higiene adecuadas, especialmente el lavado de
manos representan la medida mas eficaz para prevenirla, la vacunacion ofrece una
proteccion complementaria en poblaciones expuestas (529).

« Composicion: polisacarido capsular VI purificado de salmonella typhi(cepa Ty
2)(530).

« Presentacion: monodosis, jeringuilla prellenada con 0,5 mL (530).

« Viaylugar de administracion: intramuscular en la regién deltoidea

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

En grupos enriesgo de infeccion por salmonella typhi una sola dosis es recomendada
en ninos a partir de los 2 anos y en adultos si el individuo continta en riesgo de
exposicion, larevacunacion debe realizarse conunintervalo de no mas de 3anos(530).
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« Eficacia: las vacunas contra la fiebre tifoidea, especialmente la vacuna conjugada
(TCV), han demostrado una alta eficacia en la prevencion de la enfermedad,
superando a las vacunas tradicionales. Los estudios mas recientes muestran que
una sola dosis de TCV ofrece una proteccion del 78 % al 83% durante al menos 2 a 4
anos en ninos de 6 meses a 15 anos, con eficacia consistente en todos los grupos
de edad pediatricay sin evidencia de disminucion significativa de la proteccion en
ese periodo (529).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones

+ Reacciones adversas: dolor e induracion en el sitio de aplicacion, eritema,
fiebre, cefalea, sincope, asma, nausea, vomito, dolor abdominal, prurito, erupcion
cutanea, urticaria, artralgia, mialgia, fatiga y malestar; reaccién anafilactica en
caso de hipersensibilidad a los componentes (530).

+ Contraindicaciones: infeccion febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera
de sus componentes (530).

« Precauciones: |la vacuna no confiere proteccion frente a salmonela paratyphi A, B
o frente a salmonela no tifoidea (530).

10.7 Vacuna contra hepatitis A

La hepatitis A es una infeccion viral aguda que afecta al higado y se transmite por via
fecal-oral, principalmente a través del contacto directo de persona a persona o por
consumo de alimentos contaminados. Las personas que han padecido la enfermedad
desarrollan inmunidad permanente. La vacunacion esta indicada para prevenir esta
infeccion, especialmente en grupos con riesgo de exposicion, el lavado de manos sigue
siendo la medida preventiva mas efectiva(531).

« Composicion: virus de la hepatitis A inactivado (cepa HM175), obtenido por
cultivo de células diploides humanas (MRC-5)(532).

« Presentacion: monodosis, jeringuilla prellenada con 0,5 mL en presentacion
pediatrica(720 unidades ELISA)y TmL en presentacion de adulto(1440 unidades
ELISA)(532).v

+ Viaylugar de administracion: intramuscular en la cara anterolateral del muslo
en ninos pequenosy en la region deltoidea en nifos grandes y adultos (532).
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Poblacién objetivo y esquemas de aplicacion

En grupos en riesgo de exposicion al virus de la hepatitis A administrar una dosis
unica en presentacion pediatrica para los menores de 19 anos y en presentacion
de adulto para los de 19 anos en adelante, para asequrar la proteccion a largo plazo
se recomienda administrar una dosis de refuerzo de 6 a 12 meses posterior a la
vacunacion primaria (532).

« Eficacia: la vacuna contra la hepatitis A dispone de diferentes regimenes de
dosificacién con una alta eficacia en la prevencién:

> Unadosis: un ensayo aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo
de una dosis unica de una vacunainactivada contra el virus de la hepatitis
A en ninos (1,5-6 afos) en Nicaragua, encontré que la infeccién por virus
delahepatitisAdocumentada poranticuerpos|IgMfue significativamente
menor en el grupo de la vacuna (0%) en comparacion con el grupo de
placebo(7,7%), con una eficacia del 100%.

> Dos dosis: en un estudio, la seroconversion de anticuerpos contra el
virus de la hepatitis A fue del 97% después de la primera dosis y del 100%
después de la segunda dosis en nifios de 4 a 15 afos (533).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones
» Reacciones adversas: pérdida de apetito, irritabilidad leve, cefalea. (532)

« Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o alguno de los
excipientes de la vacuna(532).

« Precauciones: no se han establecido precauciones especificas.

10.8 Vacunas antimeningocoécicas

Neisseria meningitidis conocida como meningococo, es una bacteria encapsulada que
se clasifica en 12 serogrupos, de los cuales seis (A, B, C, W-135, X e Y) son responsables
de la mayoria de los brotes epidémicos. Las vacunas disponibles se indican para prevenir
las formas invasivas de la enfermedad meningococica en poblaciones de riesgo. A nivel
nacional, se han registrado dos casos confirmados de infeccion por meningococo del
serogrupo B en los anos 2013y 2017(533,534).

« Composicion:

> Vacuna conjugada antimeningocécica ACYW-135 polisacéarido purificado
de cada serogrupo (A, C, Y y W-135) conjugados, Toxoide diftérico como
proteina transportadora(533,534).
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> Vacunaantimeningocdcica BC contiene proteina de lamembrana externa
del meningococo By polisacarido capsular del meningococo C(533,534).

Presentacion:

> Lavacuna ACYW-135 se presenta en jeringuilla prellenada monodosis de
0,5mL.

> La vacuna BC puede encontrarse en presentaciones monodosis 0
multidosis (5, 10 0 20 dosis)(533,534).

Via y lugar de administracion: intramuscular en la region anterior del muslo o
region deltoidea

Poblacién objetivo y esquemas de aplicacion

Estas vacunas estan indicadas en personas con alto riesgo de contagio como
individuos con asplenia, personas privadas de libertad, residentes en alojamientos
colectivos o viajeros a zonas endémicas.

> Lavacuna ACYW-135: se administra en dos dosis a ninos de 9 a 23 meses,
conunintervalo de tres meses y en una dosis Unica a personas entre 2y 55
anos.

> ParalavacunaBC: puede administrarse a partir de los 3 meses de edad, en
un esquema de dos dosis, con intervalo de seis a ocho semanas (533,534).

Eficacia: Las vacunas meningococicas conjugadas (MenC, MenA, MenACWY)
alcanzan una eficacia del 80-95 % contra la enfermedad invasiva por serogrupos
incluidos. La vacuna MenB reduce la incidencia en ninos, aunque con eficacia
menor (50-60 %)y dependiente de la cepa. Estas vacunas también limitan la
colonizacion nasofaringea fortaleciendo la inmunidad colectiva. A diferencia de
las polisacaridas menos efectivas y sin memoria inmunoldgica, las conjugadas
han permitido una reduccion mundial significativa de la meningitis meningococica
(533,534).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:

Reacciones adversas: reacciones locales leves como enrojecimiento e hinchazén
en el punto de inyeccion, que aparecen hasta en un50% de vacunados, reacciones
sistémicas especialmenteirritabilidady en menor medida fiebre. En ninos mayores
y adultos puede aparecer cefalea, fiebre y malestar general, adicional reaccion
anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes (534,535).
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« Contraindicaciones: infeccion febril aguda grave, sindrome de Guillain-Barre,
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes (533,534).

« Precauciones: se han descrito signos y sintomas del sindrome de Guillain- Barré,
sin encontrar relacion causal (533,534).

10.9 Vacunas contra el herpes zoster (zoster recombinante)

El herpes zdster es una reactivacion del virus varicela-zoster, que permanece latente
en los ganglios sensoriales tras una infeccion primaria por varicela, se manifiesta
con lesiones vesiculares dolorosas, principalmente en adultos mayores o personas
inmunocomprometidas. La vacunacion con la formulacién recombinante esta indicada
para prevenir el herpes zéster y sus complicaciones como la neuralgia posherpética,
especialmente en adultos a partir de los 50 anos y en mayores de 18 con condiciones que
afectan la respuesta inmune (449).

« Composicion: glucoproteina E recombinante del virus varicela-zoster (gE),
producida en células de ovario de hamster chino (CHO) y combinada con el
adyuvante ASO1B que contiene monofosforil lipido A y 0S-21 para potenciar la
respuesta inmunitaria (536).

« Presentacion: vial monodosis de polvo liofilizado + ampolla de adyuvante
liquido, se requiere reconstitucion inmediata antes de su administracion (536).

« Via y lugar de administracion: intramuscular, preferentemente en la regién
deltoidea(536).

Poblacion objetivo y esquemas de aplicacion

> Indicada en adultos =50 anos, independientemente de una presentacién
previa de herpes zoster.

> En mayores de 18 anos con inmunosupresion por neoplasias, trasplantes,
VIH, tratamientos inmunosupresores, entre otros.

> Se administran dos dosis, separadas por un intervalo de 2 a 6 meses. En
inmunocomprometidos puede aplicarse desde un intervalo minimo de 1
mes entre dosis (536).

- Eficacia: la vacuna recombinante contra el herpes zoster, presenta una eficacia
del 90-97 % en adultos mayores de 50 anos, con proteccion sostenida por al menos
8-10 anos y resultados favorables incluso en mayores de 70. Es superior alavacuna
viva atenuada y reduce el riesgo de neuralgia posherpética. Mantiene alta eficacia
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en personas sanas e inmunocomprometidas, aunque algo menor en estas ultimas.
Los efectos adversos son generalmente leves y locales, como dolor en el sitio de
inyeccion (537).

Reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones

« Reacciones adversas: muy frecuentes: dolor, eritema e inflamacion en el sitio de
inyeccion, mialgia, fatiga, fiebrey cefalea, estasreacciones suelen ser transitorias;
en raros casos puede presentarse reaccion alérgica grave (536).

« Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, incluida
la gE recombinante o el adyuvante ASO1B (536).

« Precauciones: no administrar durante episodios de enfermedad aguda grave,
no se recomienda su uso en personas con antecedentes de reacciones graves a
vacunas previas, no se ha evaluado su uso en embarazadas, ni en menores de 18
anos sin factores de riesgo (536).

10.10 Vacunas en desarrollo

Enel 2025 elavance biotecnol6gico haimpulsado una nueva ola de vacunas en desarrollo,
dirigidas tanto a enfermedades conocidas como a nuevas amenazas emergentes.
Destacan los progresos en plataformas de ARNm, ADN y vacunas recombinantes, asi
como bioldgicos para enfermedades infecciosas y oncoldgicas.

Tendencias globales y plataformas innovadoras

> Las vacunas basadas en ARNm y ADN se consolidan como una de las
tecnologias mas flexibles y rapidas para responder a pandemias y
enfermedades emergentes.

> Eluso de lainteligencia artificial esta acelerando el diseno, optimizacion
y seguimiento de nuevos biologicos, permitiendo procesos de desarrolloy
ensayo mas agiles (538).

> Existen iniciativas internacionales para crear vacunas universales contra
influenza y coronavirus, asi como plataformas adaptables para futuras
pandemias (539).
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CAPITULO 1

Oportunidades perdidas de vacunacion

La oportunidad perdida de vacunacion (OPDV) se define como toda situacién por la que
cualquier individuo que es elegible para la vacunacion, no recibe las vacunas necesarias
aungue no tenga ninguna contraindicacion, cuando acude al establecimiento de salud
(540,541).

Bajo este precepto, se considera elegible a aquella persona que no ha iniciado el esquema
de vacunacion o lo mantiene incompleto segun su edad, sin presentar contraindicaciones
verdaderas, para que se le administre alguna dosis de determinada vacuna (540,541); es
necesario que ante el contacto con el personal de salud, se indague sobre la elegibilidad del
usuario independientemente de la causa del contacto, sea esta por una consulta médica,
controldelnino sano o del embarazo, hospitalizacion, expedicion de unareceta, entre otras;
esto permite identificar sujetos susceptibles, mantener coberturas elevadas y disminuir la
incidencia de enfermedades prevenibles por vacunacion (542,543).

11.1Diagnéstico diferencial de las barreras de inmunizacion

Para una gestion operativa eficiente, las barreras para la vacunacién se clasifican segun
su origen en fallas de demanda o de oferta (544):

11.1.10portunidades perdidas de vacunacion (Fallas de oferta)

Representan fallas sistémicas donde el usuario toma contacto con el servicio, pero no
es vacunado, sus causas principales son:

« Atribuibles a los servicios de salud e inmunizacion: déficit de personal,
desabastecimiento de bioldgicos e insumos, tiempos de espera prolongados, asi
como horarios limitados y dias fijos de atencion.

« Conocimientosyactitudes del personal de salud: conocimiento insuficiente sobre
el Esquema Nacional de Vacunacién, intervalos y edades de aplicacion, incluye
la persistencia de contraindicaciones falsas y la creencia de que la promocidn
es responsabilidad exclusiva del servicio de enfermeria, procesos internos
rigidos como exigir documentos innecesarios, fallas en el registro o seqguimiento
(540,542,543,545,546).
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Indicadores que apuntan a oportunidades perdidas

« Altaproporcion de ninos con contacto reciente con servicios, pero esquema
incompleto.

« Registros que muestran visitas multiples sin vacunacion.

« Alta frecuencia de contraindicaciones inapropiadas.

11.1.2 Baja adherencia al esquema (Fallas de demanda)

Se refiere a las situaciones donde la familia o el individuo no busca la inmunizacion o
no completa el esquema subsecuente, este fenomeno esta determinado por:

« Conocimientos y practicas de la familia o encargados: desconocimiento del
esquemaincluyeelnivelde confianzaenelpersonal, experiencias previasnegativas,
el rechazo a la vacunacion o la presencia de eventos adversos supuestamente
relacionados (ESAVI). Incide también la capacidad de decisién autonoma del
responsable, la influencia de grupos opositores y las opiniones negativas en el
entorno social o digital.

« Percepciones deriesgoy seguridad: evaluacion personal sobre la gravedad de las
enfermedades y la probabilidad de contagio, dudas sobre la sequridad de las dosis
multiples y simultaneas, o el uso de insumos que perciben como contaminados.

- Creencias y factores socioculturales: preferencia por la inmunidad mediante
infeccion natural, la idea de que un nifno sano no requiere vacunas, objeciones
especificas a ciertas vacunas o sus componentes, el temor a ser condicionado

a programas de planificacion familiar, migracion o movilidad frecuente, falta de
tiempo o transporte, trabajo informal (540,542,545).

Indicadores que apuntan a baja adherencia
« Alta proporcién de no iniciadores (0 dosis).
« Alta proporcion de abandono entre dosis (ej. DTP1— DTP3).

« Alta proporcion de ninos que nunca visitaron un establecimiento

1.2 Criterios de elegibilidad clinica: Contraindicaciones y
precauciones

La correcta identificacion de las contraindicaciones es el eje central para reducir las
OPDV.
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Contraindicaciones: son aquellas condiciones individuales que incrementan
la posibilidad de padecer un efecto adverso grave, tras la administracién de la
vacuna, pueden ser absolutas y relativas como se describe a continuacion (547):

Tabla 82. Contraindicaciones absolutas y relativas de la vacunacion

CONTRAINDICACIONES RECOMENDACION

Absolutas Anafilaxia previa a una dosis de la | No vacunar

vacuna a administrar (547).

Presentar hipersensibilidad a los
principios activos o a cualquiera de
los excipientes (547).

Relativas Enfermedad aqguda moderada | Diferir el proceso de

0 grave que cursa con fiebre |vacunacion hasta que el
>38 grados centigrados, crisis | cuadro clinico mejore.
asmatica, cardiopatia o nefropatia
descompensada (547).

Tomado de: Ministerio De Salud, Gobierno De La Ciudad De Buenos Aires. Manual Del Vacunador. Tercera Edicion.
Argentina: Direccion General de Redes y Programas de Salud; 2013. 134 p.

Falsas contraindicaciones: constituyen la causa técnica principal de OPDV, no
impiden la vacunacion las siguientes condiciones: presencia de enfermedades
agudas y leves con o sin fiebre < 38°C (resfriado comun, rinitis, diarrea leve,
etcétera), administracion de tratamiento antibiotico o bajas dosis de corticoides
sistémicos (<14 dias) o locales (topico o inhalatorio), fase de convalecencia de
una enfermedad, estar recibiendo lactancia materna, ninos en contacto con
embarazadas, recién nacidos prematuros, presentar alergia a componentes no
incluidos en la vacuna, tener antecedentes familiares de alergia o antecedentes
familiares de convulsiones (especificamente para DPwT y SRP), presentar
desnutricion, enfermedades crénicas, enfermedades neurolédgicas no evolutivas,
antecedente de ictericia neonatal y las vacunaciones multiples (540,548).

Precauciones: son situaciones determinadas que podrian incrementar la
posibilidad de que se presente una reaccion adversa grave o comprometer la
capacidad de la vacuna para producir inmunidad, requieren evaluacion del riesgo-
beneficio previo a la administracion, algunas precauciones a considerar son:

> Antecedente de Guillain-Barré dentro de las 6 semanas posteriores a la
administracién de una vacuna.

> Administracion de hemoderivados o inmunoglobulinas previo a la
administracion de la vacuna triple virica o de la varicela.
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> Trastorno neurol6gico progresivo caracterizado por espasmos, epilepsia
sin control o encefalopatia progresiva, se recomienda retrasar la vacuna
de la tosferina hasta que se estabilice la condicion.

> Enlos ninos que tienen alergia al huevo, se puede administrar la vacuna
triple viral, vacunas inactivadas contra la gripe y mantener en observacion
por 15 a 30 minutos (547,549).

11.3 Recomendaciones para la mitigacion de OPDV

Son las intervenciones que se realizan para disminuir la vacunacién suboptima, para
optimizar la respuesta institucional se deben priorizar las acciones en funcion del nudo
critico, a continuacion se detallan algunas recomendaciones (540,541,546,550):

Tabla 83. Intervenciones estratégicas para la reduccion de OPDV

Intervenciones ante la BAJA Intervenciones ante OPORTUNIDADES
ADHERENCIA (Fallas de demanda) PERDIDAS (Fallas de oferta)
Objetivo: facilitar que las familias deseeny | Objetivo: garantizar que cada contacto
puedan acceder ala vacunacion. conelsistemaresulteenunainmunizacion
efectiva.

Comunicaciényconfianza:implementacion | Procesos  clinicos y  operativos:
de acciones de comunicacion asertiva | elaboracion de procedimientos
y permanente sobre los beneficios y | operativos para la revision del carné en
sequridad de las vacunas, ademas de la | cada atencion (consulta, hospitalizacion,
formacion de lideres comunitarios para | estadistica, entre otros) y la aplicacion
fortalecer la promocion en el territorio y | de protocolos sobre contraindicaciones
el uso de vocerias confiables (pediatras, | reales y la integracion de la vacuna en la
docentes) con materiales adaptados | atencion integral del nifo y la mujer en
culturalmente. edad fértil.

Reduccion de barreras logisticas: | Disponibilidad deinsumos: programacion
asequrar horarios extendidos de atenciony | técnica de la disponibilidad de biolégicos
realizacion de jornadas moviles en puntos | e insumos segun los requerimientos de
estratégicos, se debe priorizar la oferta en | cada nivel, el monitoreo semanal de stock
zonas rurales y flexibilizar los requisitos | con sistemas de alerta temprana y la
de acceso si se identifican barreras | garantia de suficiencia continua tanto de
relacionadas al bajo nivel educativo o |suministroscomo de personal capacitado
condiciones socioeconomicas de los | parasuaplicacion.

cuidadores.
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Recordatorios y seguimiento: fomentar
la importancia del uso y cuidado del carné
de vacunacion, el sequimiento de listados
de ninos con esquemas incompletos y
coordinacion con el sector educativo para
captar poblacién rezagada.

Capacitacion del personal: reforzar
acciones de capacitacion en todos los
servicios sobre laadopcion de las normas
del programa de inmunizacion, incluye la
organizacion de encuentros periodicos
para analizar las OPDV y el entrenamiento
en comunicaciéon para resolver dudas
técnicas de las familias.

Experiencia del wusuario: prestacion
de servicios basados en la calidad, la
amabilidad y el respeto a los usuarios que
acuden al vacunatorio, es fundamental
optimizar los tiempos de esperay disponer
de material informativo visible en puntos de
alta visibilidad institucional para facilitar la
orientacién del paciente.

Gestion y registro: Implementacion
del uso de graficos de monitoreo
de coberturas para la supervision y
cumplimiento de metas institucionales.
Incluye la realizacién de auditorias de
historias clinicas para detectar OPDV
y el uso de indicadores de desempeno
para evaluar la efectividad de la atencion
brindada.

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones
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CAPITULO 12

Vacunacion en situaciones especiales

12.1Vacunacion en recién nacidos prematuros

Las vacunas han demostrado ser sequras y eficaces para reducir la mortalidad vy
discapacidad infantil, no obstante, muchas se aplican semanas o meses después del
nacimiento, o que deja una ventana critica de vulnerabilidad durante los primeros 28 dias
de vida(551).

La proteccion neonatal puede potenciarse mediante la combinacién de la vacunacion
materna y neonatal, que permite tanto la transferencia pasiva de anticuerpos como la
estimulacion directa del sistema inmune del recién nacido; sin embargo, las vacunas
disponibles actualmente no protegen contra todos los agentes causantes de infecciones
graves en las primeras semanas, como Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumonaeg,
Escherichia coli, Ureaplasma spp., Estreptococo del grupo B, virus sincitial respiratorio,
Zika o citomegalovirus (552).

Prevencion mediante la vacunacion

El inicio oportuno del calendario de inmunizacion es esencial. Los recién nacidos
prematuros (menos de 37 semanas) deben vacunarse segun su edad cronoldgica,
siemprequeseencuentrenclinicamenteestables. Elpesoalnacerolaedadgestacional
no constituyen contraindicaciones. En prematuros extremos se recomiendavigilancia
por posibles episodios transitorios de apnea o bradicardia (553).

Aunquealgunosprematurospresentanunarespuestainmunereducida, especialmente
aquellos con muy bajo peso, la mayoria alcanza niveles protectores adecuados tras la
vacunacion (554).

Los retrasos mas frecuentes ocurren en los primeros seis meses por hospitalizacion,
enfermedad grave o uso de inmunosupresores; a partir de los dos anos las respuestas
inmunoldgicas se equiparan a las de los nacidos a término y las contraindicaciones y
precauciones son las mismas que en lactantes a término (555).
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Tabla 84. Vacunas recomendadas en recién nacidos prematuros

VACUNA RECOMENDACION OBSERVACIONES
Hepatitis B Aplicar al nacimiento, incluso | Puede posponerse segun
en prematuros <2.000 g criterio médico
clinicamente estables,

idealmente dentro de las
primeras 24 horas

BCG Aplicar desde las 31 semanas | Reduce la mortalidad neonatal
de edad gestacional. En<1.500 |en 38 %, puede inducir
g, vigilar por 48 h por posible | inmunidad entrenada

apnea o bradicardia

Hexavalente Administrar a los 2 meses de | Segura incluso en prematuros
celular edad cronoldgica o desde las 6 | con muy bajo peso
semanas de vida

Antineumocécica | Iniciar  segun  calendario | Respuesta inmune similar a la

nacional de nacidos a término
Antirotavirus Aplicar conforme al esquema | Evaluar riesgos en casos con
de vacunacion cirugia intestinal, intestino
corto o wuso reciente de
esteroides; beneficios

generalmente superan riesgos

bOPV Aplicar conforme al esquema | Puede posponerse segun
de vacunacion criterio médico
Influenza Vacunar al cumplir 6 meses La  vacunacion materna

durante el embarazo reduce
entre 30 % y 63 % el riesgo de
enfermedad en el lactante

Otras vacunas Aplicar a partir del ano No requieren modificaciones
(SRP, varicela) por prematurez

Modificado de: Agencia de Salud Publica de Canadéa(Public Health Agency of Canada). Inmunizacion de lactantes nacidos
prematuramente. En: Guia canadiense de inmunizacion: Parte 3 - Vacunacion de poblaciones especificas [Internet].
Ottawa (ON): Gobierno de Canada; actualizacion parcial octubre 2024 [ citado 2025 dic 12]. Disponible en: https://www.
canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-3-vaccination-
specific-populations/page-5-immunization-infants-born-prematurely.html

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
Finalmente, dado que no todas las vacunas pueden administrarse en el periodo

neonatal, la inmunizaciéon materna representa un componente esencial para la
proteccion del recién nacido. Un ejemplo es la vacuna contra COVID 19, sequra y
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beneficiosa para las gestantes, quienes presentan mayor riesgo de complicaciones
graves, parto prematuro o muerte fetal en caso de infeccién (556). Se recomienda
aplicar las vacunas de forma simultanea con la finalidad de evitar oportunidades
perdidas de vacunacion.

12.2 Vacunacion en recién nacidos prematuros hospitalizados

Los recién nacidos prematuros que permanecen hospitalizados por mas de dos meses,
deben iniciar su esquema de vacunacion conforme a la edad cronologica, siempre que se
encuentren clinicamente estables (557).

Se considera adecuado iniciar la vacunacion cuando el lactante presenta una evolucién
favorable, concrecimiento sostenido acorde a su edad, sinrequerir ventilacion mecanica,
ni tratamiento por infecciones activas y sin alteraciones metabdlicas, cardiovasculares,
respiratorias o renales significativas (557).

Encasodequeelreciénnacidonoseencuentre estable, lavacunacion deberaposponerse
hasta la mejoria clinica o hasta el alta hospitalaria.

En los lactantes prematuros con <31 semanas de gestacién, peso al nacer <2.000 g,
antecedentes de apnea o bradicardia, o diagnéstico de displasia broncopulmonar grave,
se recomienda una vigilancia cardiorrespiratoria estrecha durante las 48 a 72 horas
posteriores a la vacunacién (558).

Enla unidad neonatal, es fundamental que el personal mantenga precauciones estrictas
de higiene de manos y manejo de panales en los ninos prematuros vacunados contra el
rotavirus, durante los 7 dias posteriores ala administracion de la vacuna(559).

Es fundamental que, durante la campana de vacunacion de influenza, los cuidadores de
los pacientes hospitalizados se vacunen (559).

El riesgo tedrico de transmision de cepas vacunales de rotavirus entre pacientes
hospitalizados no se ha confirmado en la practica. Una revision de 31 estudios en un
periodo de 10 anos no identific6 casos documentados de transmision en entornos
neonatales, lo que se atribuye al cumplimiento estricto de las medidas de prevencién,
especialmente la higiene de manos del personal sanitario (560).

12.3 Vacunacion en personas con inmunosupresion

Laspersonasconinmunosupresionyaseacongeénita, adquiridaoinducidaportratamiento
meédico, presentan un riesgo elevado de complicaciones graves ante enfermedades
prevenibles por vacunacién. Cada caso debe evaluarse de formaindividual, considerando
el tipo y grado de inmunosupresion, los cuales pueden variar con el tiempo segun la
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evolucion clinica y los tratamientos recibidos. Por ello, la indicacion de vacunas en este
grupo requiere un analisis cuidadoso del riesgo-beneficio (561).

No completar los esquemas de vacunacion representa una amenaza significativa, pues
incrementa la probabilidad de desenlaces graves, incluida la muerte por infecciones
prevenibles. El personal sanitario responsable de la vacunacion y los especialistas
tratantes comparten la responsabilidad de garantizar la inmunizacion oportuna tanto del
pacienteinmunocomprometido como de suentorno cercano. Todaslasrecomendaciones
deben individualizarse (562).

La inmunosupresion se clasifica en primaria o secundaria:

- Primaria: tiene origen genéticoy se manifiestacomounadeficienciacongénita
de los componentes celulares, humorales o mixtos del sistema inmunitario.
Ejemplos comunes incluyen la agammaglobulinemia ligada al cromosoma X,
la inmunodeficiencia combinada grave (IDCG)y la enfermedad granulomatosa
crénica (563).

« Secundaria: es adquirida y suele asociarse a enfermedades como la infeccion
por VIH, neoplasias hematoldgicas, insuficiencia renal crénica o tratamientos
con quimioterapia, radioterapia o inmunosupresores prolongados. También
incluye condiciones como la asplenia funcional o anatomica. Estas situaciones
pueden afectar la inmunidad celular y humoral, reduciendo la respuesta a las
vacunas (564).

Criteriosdeinmunodeficienciascongénitasoadquiridas(inmunosupresion
moderaday severa)

Usuarios en tratamiento activo o reciente para tumores solidos o neoplasias
hematoldgicas con radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal.

« Usuarios que hayan recibido trasplante de drgano sélido, incluye corazon,
pulmones, rinon, higado, pancreas.

« Usuarios que reciben terapia de células T con receptor de antigeno quimeérico o
trasplante de células madre hematopoyéticas (dentro de los 2 afios posteriores al
trasplante o la terapia de inmunosupresion).

« Usuarios coninmunodeficiencia primaria moderada a grave, ejemplo: Sindrome de
DiGeorge, Sindrome de Wiskott-Aldrich.

« Usuarios con SIDA o VIH con diagnostico de tuberculosis en los ultimos 12 meses,
antes de comenzar la serie de vacunas o compromiso inmunologico severo con
CD4 <200 células/ulL 0 CD415%.
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« Usuarios con enfermedades crénicas asociadas con diversos grados de déficit
inmunologico, ejemplo: pacientes en dialisis, con antecedente quirurgico de
asplenia.

« Usuarios en tratamiento activo con las siguientes terapias inmunosupresoras:

> Terapias anti- células B (anticuerpos monoclonales dirigidos a CD19,
CD20y CD22).

> Corticoides sistémicos a dosis alta (equivalente a prednisona > 2 mg/
kg/dia 0 20 mg/dia si pesa > 10 kg, durante > 14 dias).

> Anti- metabolitos (Ciclofosfamida, Leflunomida, Metotrexato,
Azatioprina, Mercaptopurina, Acido Micofendlico, Micofenolato,
Mofetilo).

> Inhibidores de la calcineurina(Tacrolimus, Ciclosporina, Sirolimus).
> Inhibidor JAK (Baricitinib, Tofacitinib, Upadacitinib).

> Anti-TNF (Adalimumab, Golimumab, Certolizumab, Infliximab).

> Anti-inflammatorios (Sulfasalazina).

> Anti-CD20 (Rituximab, Ocrelizumab)

> Anti-IL6(Tocilizumab).

> Anti-IL17(Secukinumab).

> Bloqueador selectivo de células T (fingolimod).

> Antagonista de la integrina(Vedolizumab)(565).

Vacunas inactivadas o no vivas

Las vacunas no vivas como las inactivadas pueden administrarse de manera sequra
a personas inmunosuprimidas siempre que estén indicadas. Al no contener agentes
replicativos, no suponen un riesgo aumentado de eventos adversos graves. Sin
embargo, en este grupo la respuesta inmune suele ser menos robustay mas corta, lo
que puede traducirse en una eficacia disminuida, en algunos casos se puede requerir
un refuerzo adicional o esquemas modificados (566).

Vacunas atenuadas o vivas

Las vacunas con virus vivos atenuados estan generalmente contraindicadas en
personas con inmunosupresién moderada o grave, o cuando su estatus inmunolégico
es incierto. Estas vacunas pueden causar enfermedad en individuos con inmunidad
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comprometida, debido a que contienen microorganismos vivos debilitados, capaces
dereplicarse. En estos casos, es fundamental consultar con el equipo médico tratante
antes de su administracion, para evaluar la seguridad y considerar alternativas de
vacunas con virus no vivos (567).

12.4 Vacunacion en el paciente pediatrico con cancer y trasplante
de células hematopoyéticas (TPH)

El trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) consiste en administrar células
madre sanas a pacientes cuya médula ésea se encuentra disfuncional o agotada. Tras el
procedimiento, el receptor adquiere una médula funcionalmente inmadura, similar a la
de un recién nacido, lo que conlleva a una pérdida progresiva de la inmunidad adquirida
previamente, tanto por infecciones naturales como por vacunaciéon. En consecuencia,
estos pacientes presentan un riesgo elevado de desarrollar complicaciones, por lo que
resulta esencial reiniciar el esquema de vacunacion posterior al trasplante (568). Dado
que la pérdida de inmunidad puede ser variable y progresiva, no se recomienda basar la
decision de revacunacién unicamente en los titulos de anticuerpos detectados después
del TPH (569).

Vacunacion previa al trasplante

Siempre que sea posible, las vacunas inactivadas incluida la de SARS-CoV-2 deben
aplicarse entre una y tres semanas antes del TPH, a fin de permitir una respuesta
inmunoldgica adecuada. En el caso de las vacunas con virus vivos atenuados, su
administracién debe realizarse al menos un mes antes del procedimiento y evitarse
durante las cuatro semanas previas a la recoleccion de la medula, para prevenir la
posible transmision de virus vacunales al receptor inmunosuprimido (569).

Vacunacion posterior al trasplante

Tras el TPH, los pacientes pierden la memoria inmunologica, por lo que se recomienda
iniciar nuevamente el esquema de vacunacion completo, antes de hacerlo deben
cumplir criterios inmunolégicos minimos que aseguren una respuesta adecuada:

> Recuento absoluto de linfocitos T CD4 >400/mm?®
> Linfocitos B CD19 >200/mm?®
> Linfocitos totales >1.000/mm?®

> Concentracién plasmatica de IgG normal para la edad (569).

Las vacunas inactivadas pueden aplicarse desde los seis meses posteriores al
trasplante, con intervalos de Ta 3 meses entre dosis. En cambio, las vacunas contra
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COVID 19 e influenza pueden iniciarse a los tres meses. Las vacunas con virus vivos
atenuados deben diferirse al menos 24 meses, siempre que se cumplan los criterios

inmunologicos y exista autorizacién médica (570-573).

Tabla 85. Vacunas para pacientes sometidos a TPH.

VACUNA TIEMPO POS ESQOUEMA COMENTARIO
TPH
Vacuna ARN | COVID 19 3 meses Esquema contra la | Mayores de 6
mensajero CovID19 meses
Vacunas Influenza S meses dosis estacionaria | Mayores de 6
dosis
+ >1ano, 1dosis
DPT 6.8,12 meses | 3 dosis Hasta los 6 anos 11
meses
Hexavalente | 6,8,12 meses |3 dosis hasta los 6 anos 11
de célula meses
entera
Dt 6.8,12 meses | 3 dosis Mayores de 7 anos
Tdap 6.8,12 meses Mayores de 7 anos
IPV 6,8,12 meses | 3 dosis Mayores de 2
meses
Neumococo 6.8,12 meses | 3 dosis Mayores de 2
meses
HB 6,8,12 meses | 3 dosis Mayores de 7
anos en personas
mayores de 20
anos utilizar (40
ugr)(2mL), control
de anti HBs
VPH 6.8,12 meses | 1dosis 9anos
MPOX 6, 8 meses 2 dosis Basado en
el riesgo de
exposicion de la
vacuna MPOX
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Vacunas BCG Contraindicada
inactivas
bOPV Contraindicada
Rotavirus Contraindicada
SRP 24-27 meses | 2 dosis Desde 1 ano hasta
9 anos 11 meses
SR 24-27 meses | 2 dosis Mayores de 10
anos
Varicela 24-27 meses | 2 dosis al contacto | Mayores de 1ano
segunda dosis 3
meses después
Fiebre amarilla | 24 meses dosis Unica 1-59 anos

Modificado de: Lopez P, et al, Manual de Vacunas de Latinoamérica. Cuarta Edicion. Colombia: MediScience Group SAS;
2021. 747 p. Ministerio de Salud. Manual Del Vacunador. Buenos Aires; 2011. 85 p. Ministerio de Salud Publica. Direccion
General de la Salud. Manual Nacional de Inmunizaciones. Segunda Edicion. Montevideo: MSP; 2024.

Se realizan evaluaciones serol6gicas a los 12 y 24 meses posteriores al tratamiento
oncolégico o al trasplante de células hematopoyéticas, priorizando sarampion,
poliomielitis (IPV), tétanos (Tdap) y hepatitis B, debido a la disminucién acelerada de
la inmunidad en esta poblacion. Cuando los titulos de anticuerpos no alcanzan niveles
protectores y con autorizacion del médico especialista, se administran hasta dos
ciclos adicionales de vacunacion, sidespués de estas intervenciones no se obtiene una
respuesta inmunitaria adecuada, el paciente se clasifica como no respondedor y se
considera no inmunizado, aplicandose los protocolos correspondientes para el uso de
inmunoglobulinas correspondientes segun el riesgo clinico y las posibles exposiciones.

Inmunidad a los antigenos de la vacuna después de completar la
quimioterapia

Los pacientes oncol6gicos pediatricos presentan una inmunidad comprometida por
multiples factores, entre ellos la inflamacién crénica, la disfuncién hematopoyética
(leucocitos, eritrocitos y plaquetas) y los tratamientos inmunosupresores como
quimioterapia o radioterapia (574). En consecuencia, el riesgo de infecciones
prevenibles mediante vacunacion es elevado (571)y la eficacia vacunal depende del tipo
y grado de inmunosupresion, asi como de la severidad de la enfermedad de base (575).

La planificacion de la vacunacion debe individualizarse segun la condicién clinica del
paciente, en términos generales se recomienda el siguiente esquema:

« Antes del tratamiento oncologico: aplicar vacunas inactivadas incluida la de
SARS-CoV-2, al menos dos semanas antes de iniciar la terapia; las atenuadas
con un minimo de cuatro semanas.
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« Durante el tratamiento oncologico: no administrar vacunas, dado que la
respuesta inmunoldgica es insuficiente y el riesgo de eventos adversos
aumenta, incluso con vacunas inactivadas.

« Después del tratamiento oncologico: el momento para reanudar la vacunacion
depende del tipo de terapia recibida.

> Tras el uso de células Receptor de Antigeno Quimérico T dirigidas a
antigenos de células B, esperar al menos tres meses antes de aplicar
vacunas contra influenza o COVID19.

> Si se ha administrado terapia deplecionante de células B, la
revacunacion frente a SARS-CoV-2 debe posponerse seis meses.

> Para el resto de vacunas inactivadas o atenuadas, se sugiere un
intervalo minimo de seis meses posteriores al tratamiento (571).

Es esencial que el entorno familiar y los cuidadores mantengan actualizados sus
esquemasde vacunacion, especialmente frenteasarampion, rubéola, influenzay COVID
19. Esta medida protege al paciente inmunocomprometido y reduce la probabilidad de
transmision intradomiciliaria.

12.4.1 Vacunacion en pacientes en espera de trasplante de érgano solido
(TOS)

Las personas en lista de espera para un trasplante de 6rgano solido pueden
presentar algun grado de inmunosupresion, asociado a la falla funcional del érgano
comprometido, o que puede reducir la eficacia inmunologica de las vacunas. En
estos casos, las vacunas que contienen virus vivos atenuados deben aplicarse con al
menos un mes de anticipacion al procedimiento quirurgico, ya que una vez realizado
el trasplante su administracion estara contraindicada debido a la inmunosupresion
farmacoldgica posterior (576).

Después del trasplante, las vacunas elaboradas con virus inactivados pueden
administrarse conforme al esquema nacional, siempre bajo supervision médica y
considerando el estado inmunologico del paciente. En cambio, las vacunas atenuadas
deben evitarse de forma permanente tras el procedimiento por el riesgo que
representan en este grupo altamente susceptible (577).

12.4.2 Vacunacion de familiares de ninos con TPHy con TOS
En pacientes inmunodeprimidos, como aquellos que han recibido un trasplante de

células hematopoyéticas (TPH) o un trasplante de érgano sélido (TOS), la proteccion
indirecta mediante la inmunizacién de sus contactos cercanos constituye una
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estrategiaesencial. Porello, tanto los familiares como el personal de salud involucrado
en su cuidado, deben mantener un esquema de vacunacién completo y vigente,
conforme a las recomendaciones generales de inmunizacion (578).

Encuantoalavacuna SR, serecomiendainiciar o completar elesquemade vacunacion
acorde a edad. (537). Se aconseja la vacunacion anual contra la influenza estacional,
COVID 19 para todos como una medida preventiva clave (579).

Porotraparte,loslactantesque cohabitanconpersonassometidasa TPHo TOS pueden
recibir la vacuna oral contra rotavirus siempre que no existan contraindicaciones
individuales, ya que el riesgo de transmision de la cepa vacunal es bajo cuando se
mantienen adecuadas practicas de higiene hasta 7 dias después de la administracién
de la vacuna(580).

12.4.3 Vacunacion en pacientes trasplantados (médula 6sea y érgano
solido)

En los pacientes trasplantados, el riesgo de infecciones virales y bacterianas se
incrementa considerablemente, sobre todo durante las fases iniciales posteriores al
procedimiento (580). Es importante que las vacunas atenuadas se administren antes
del trasplante, si es posible, ya que estaran contraindicadas después del trasplante.

Las vacunas inactivadas deben administrarse al menos dos semanas antes del
trasplantey las vacunas atenuadas (SRP, SR, fiebre amarilla varicela, rotavirus) deben
administrarse al menos cuatro semanas antes del trasplante (581).

Los candidatos a trasplante deben recibir una dosis de PCV13/20 de acuerdo con las
recomendaciones del médico especialista.

Las personas con inmunodepresion, incluidas las que reciben terapia
inmunosupresora, tienen un mayor riesgo de infeccion prolongada, complicaciones
graves por lainfeccion por SARS-CoV-2, asi como una respuesta inmunitaria reducida
a la vacunacion y una menor eficacia de la misma. Se recomienda que las personas
reciban la pauta primaria de la vacuna contra la COVID 19 y los refuerzos anuales. La
vacuna antigripal inactivada debe administrarse anualmente (581).

Posterior al trasplante, los receptores de o6rganos solidos generalmente reciben
medicacion que genera inmunosupresion. Las vacunas atenuadas estan
contraindicadas después del trasplante (581).

Finalmente, diversos estudios han demostrado que la administracién de vacunas en
personas trasplantadas no incrementa el riesgo de rechazo del injerto, por lo que
constituye una intervencion segura y necesaria dentro del manejo integral de estos
pacientes(582).
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12.5 Vacunacion en personas que viven con el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH)

Las personas que viven con VIH presentan un riesgo elevado de adquirir infecciones por
bacterias encapsuladas, como Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae tipo
by Neisseria meningitidis, asi como de sufrir complicaciones por patégenos virales como
influenza, varicela, hepatitis o virus del papiloma humano (VPH). Incluso bajo tratamiento
antirretroviral (TAR), pueden producirse reactivaciones virales o una evolucion mas grave
de lasinfecciones.

Las tasas de seroconversion son suboptimas, lo que junto a una inmunogenicidad menor
y menos duradera. Por ello, se recomienda iniciar la vacunacion una vez alcanzada una
reconstitucion inmunolégica adecuada tras el inicio del tratamiento (583).

El recuento de linfocitos T CD4+ constituye el principal parametro de seguimiento, con
valores normales entre 500 y 1500 células/pL. Estos pueden variar segun factores como
el ejercicio, tabaquismo, consumo de cafeina o alcohol. En ninos los recuentos son
generalmente mas altos y deben interpretarse segun la edad: menores de 1ano, de1ab
anosy mayores de 6 anos. En casos de inmunosupresion severa la efectividad vacunal se
reduce de forma significativa (584).

12.5.1Vacunas indicadas en poblacion pediatrica que viven con VIH

Los ninos que viven con VIH deben completar todas las vacunas inactivadas del
esquema nacional, mientras que las vacunas atenuadas requieren una evaluacion clinica
individualizada. En caso de inmunosupresion grave (recuentos de LT CD4+ < 15% o0 200
céls/mma3), estas Ultimas estan contraindicadas. La siguiente tablaresume las principales
indicaciones, condiciones inmunoldgicas y precauciones por tipo de vacuna(585).

Tabla 86. Vacunas en poblacion pediatrica con VIH

VACUNA POBLACION ESQUEMA'Y CONSIDERACIONES
RECOMENDADA CONDICIONES ESPECIALES
CLINICAS
Hepatitis B Lactantesy ninos | Aplicacion Vacuna seqguray bien tolerada
con VIH conforme Proteccion efectiva con
alegquema anti-HBs >10 mUI/mL; una
nacional dosis adicional en caso

de no alcanzar niveles de
serologia adecuada(586), en
caso de no alcanzar estos
niveles séricos con una dosis
adicional, se considera como
no respondedor (587)
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BCG

Recién nacidos
o lactantes
expuestos o
infectados por
VIH

Contraindicada
hasta descartar
infeccién, puede
diferirse  hasta
obtener PCR
negativa

En los ninos que viven con VIH
estando en TARV, adherentes,
que tienen una carga viral de
VIH indetectable y unrecuento
deLTCD4+adecuado,lavacuna
BCG puede administrarse
de acuerdo con la normativa
local. Sin embargo, en
ninos con VIH avanzado que
presentan inmunosupresion
intensa, la vacunacion con
BCG esta contraindicada
debido al riesgo de desarrollar
una enfermedad diseminada
(588)

Rotavirus

Lactantes con
VIH

Aplicacioén oral
conforme al
esquema regular

Administrar solo en ninos sin
inmunosupresion severa.

Hexavalente
celular

Poblacion
pediatrica con
VIH

Aplicacién
segun esquema
nacional

Vacunas sequras (587)

Antineumococica | Ninos con VIH Vacunacion 2 dosis
PCV13/20 prioritaria
con esquema
conjugadoy
polisacarido
BOPV Ninos =5 anos 24-27 meses 2 dosis
con CD4+>200
cél/mm’
DPT Poblacién Aplicacion Vacunas seguras (588)
pediatrica con segun esquema
VIH nacional
Influenza A partirdelos6 | Aplicacion Solo se usa vacuna inactivada
meses anual durante (589)
latemporada
epidémica
SRP Nifios 1-6 anos sin | CD4+>15% (1-5 Contraindicada si hay

inmunosupresion
severa

anos)o0>200

células/mm®(>6
anos); dos dosis
segun esquema

inmunosupresion moderada
- grave. En brotes puede
aplicarse antes del ano como
dosis cero(589)
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partirdelos 9
anos

Varicela Ninos =5 anos Aplicar 23 meses | Contraindicada si hay
con CD4+>200 después del TAR | inmunosupresion grave (589)
cél/mm?®
Ninos <b anos
con CD4+>15%
VPH Nifnos y ninas a Aplicacién

segun esquema
nacional.

Fiebre amarilla

Segunindicacion
especifica

Puede
considerarse
en pacientes
menores de
1-59 anos, sin
sintomas, con
recuentos de
LT CD4+ >350
células/mm?®,
solo si el viaje
aunazona
endémica es
imprescindible.

Aplicar solo si el

beneficio supera el
riesgo; contraindicada en
inmunosupresion severa o
edad avanzada (586).

Elaborado por: Direccién Nacional de Inmunizaciones

Los ninos con trastornos de inmunosupresion moderada severa deben recibir cinco
dosis de IPV siguiendo el mismo esquema de manera oportuna.

12.5.2 Vacunas en personas adolescentes y adultas que viven con VIH

En adolescentes y adultos, el objetivo es prevenir tanto la adquisicion de nuevas
infecciones como la reactivacion de aquellas latentes. Las vacunas inactivadas son
seguras, mientras que las atenuadas requieren valoracion clinica segun el nivel de
inmunocompetencia. La tabla siguiente resume las principales recomendaciones.

Tabla 87. Vacunas en personas adolescentes y adultas con VIH

VACUNA

POBLACION

RECOMENDADA

ESQUEMA Y
CONDICIONES CLINICAS

CONSIDERACIONES
ESPECIALES

Hepatitis B

Adolescentes
y adultos no

Tres dosis de 10 ug (O,
1, 6 meses) o dos dosis

Proteccion efectiva con
anti-HBs =10 muUl/mL;

inmunizados de 20 ug (intervalo de 4 | repetir esquema si no se
semanas). alcanza los niveles séricos
adecuados(590)
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Neumococo

Sin antecedente
vacunal en la
ninez

Con antecedente

vacunal PCV10 completo,

deben recibir una dosis

adicionalunano después
de PCV13/20

Usuarios mayores de
5 anos una dosis de
PCV13/20

Si se inicia con
polisacarida, aplicar la
vacuna conjugada un ano
después; preferible CD4+
>200 cél/mm?®(590)

Influenza

Todas las edades

Aplicacion anual durante
la temporada de mayor
circulacién viral.

Se utiliza solo la vacuna
inactivada(590)

CcoviD19

Todas las edades

Aplicacion anual durante
la temporada de mayor
circulacién viral.

Se utiliza solo la vacuna
inactivada(590)

SR

>10  anos no

vacunados 0

con esquema
incompleto

Dos dosis separadas por
>4 semanas

Requiere CD4+ >15% vy
>200 cél/mm?® durante 6
meses (590)

VPH

Mujeres y

hombres desde

los 15 hasta 45
anos

Tres dosis si =15 anos

con CD4 >200 células/

mm® (con serie 0,2,6
meses)

Previene lesiones
anogenitales y canceres
asociados(590)

Toxoides dT /

Todas las edades

Aplicacion conforme al

Inactivadas, sequras en

Tdpa esquema nacional. personas con VIH (586).
F i e b r e|Segun indicacion | Puede considerarse | Aplicar  solo si el
amarilla especifica en pacientes de 1-59|beneficio  supera el
anos, sin  sintomas, | riesgo; contraindicada en
con recuentos de LT |inmunosupresion severa o
CD4+ >350 células/ edad avanzada(590)
mm®, solo si el viaje a
una zona endémica es
imprescindible
Mpox Segun indicacion | Basado en el riesgo de /A d ministrar

especifica exposicion de la vacuna | independientemente del
MPOX recuento de CD4+(590)
Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Consideraciones adicionales

« Es fundamental inmunizar a las personas del entorno cercano del paciente
incluyendo familiares y cuidadores, conforme a su grupo etario, priorizando
enfermedades transmisibles como sarampion, rubéola, influenza, varicela,
parotiditisy COVID 19.

« Siempre debe verificarse la respuesta inmunologica posvacunal en estos
individuos. Si no se alcanza un nivel protector, deberan administrarse las
dosis de refuerzo correspondientes.

+ La inmunizacion de personas con VIH debe realizarse bajo supervision de
profesionales con experiencia en su manejo, para garantizar la sequridad del
esquemay su adecuada aplicacion (590).

12.6 Vacunacion en personas con asplenia funcional o anatémica

La asplenia se refiere a la ausencia del bazo, ya sea por extirpacion quirurgica o debido
a una anomalia congénita. En contraste, la hiposplenia es una condicion adquirida
caracterizada por una funcién esplénica disminuida, frecuentemente asociada a
una reduccion de su tamano y a diversas enfermedades sistémicas (591). Para lo que
se recomienda verificar antecedente vacunal de PCV13 y en caso de no contar con
antecedente en usuarios de 1-4 anos administrar dos dosis con intervalo de Tmesy en
mayores de 5 anos administrar una dosis.

Consideraciones pre y posquirurgicas por esplenectomia

Previo a una esplenectomia programada, es indispensable verificar el estado vacunal
frente a neumococo, de no estar vacunado se recomienda iniciar o completar el
esquema al menos dos semanas antes de la cirugia, si la esplenectomia es urgente las
vacunas deben aplicarse tan pronto como sea posible, a partir de la seqgunda semana
postoperatoria(591).

Segun la edad del paciente con asplenia, debe garantizarse su proteccion frente
al resto de las enfermedades prevenibles por vacunacién, conforme al esquema
vigente y a las recomendaciones indicadas en este manual, con especial énfasis en la
inmunizacion contra influenza (591).

12.7 Vacunacion con Insuficiencia renal

La vacunacion en pacientes en hemodialisis es fundamental debido a su mayor riesgo
de infecciones graves y mortalidad, especialmente por COVID 19, influenza y hepatitis B.
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Sin embargo, estos pacientes presentan una respuesta inmunitaria disminuida, lo que
requiere estrategias adaptadas para maximizar la proteccion (592).

Los usuarios entratamiento de hemodialisis que requieran lavacuna contrala Hepatitis B
deben recibir tres dosis de 40 pg(microgramos)administrada: al contacto (dosis inicial),
almesyalos6 mesesdelaprimeradosis, laproteccion es efectiva con anti-HBs =210 mUI/
mL; se debe repetir el esquema si no se alcanza el valor sérico adecuado, si no existe
respuesta se considera como no respondedor (593).

12.8 Vacunacion a contactos de la Enfermedad de Hansen o Lepra

La vacunacion con vacuna BCG ofrece una proteccion variable frente a la enfermedad
de Hansen, con una eficacia que oscila entre el 20% y el 90%. La proteccion es mayor en
poblacién joven y disminuye progresivamente con el tiempo. La evidencia muestra que
la eficacia aumenta cuando se administran dos dosis, con un efecto protector superior
frente a la forma multibacilar en comparacion con la paucibacilar (594).

El contacto en el hogar constituye el principal factor de riesgo para la transmision, sin
embargo, los contactos extradomiciliarios y zoonoéticos también tienen relevancia
epidemiologica en areas endémicas (594).

Se recomienda la inmunoprofilaxis a contactos en el hogar de casos confirmados de
enfermedad de Hansen, que no hayan sido vacunados previamente o que cuenten
unicamente con una dosis de BCG. Para verificar el antecedente vacunal se debe revisar
el registro del carnet/libreta de vacunacion o identificar la presencia de una cicatriz
compatible con la vacuna(594). La profilaxis se realizara acorde a la siguiente tabla:

Tabla 88. Profilaxis con vacuna BCG a contactos de enfermedad de Hansen

VACUNA RECOMENDACION OBSERVACIONES
Sin BCG previa al 1dosis de BCG En el momento de ser identificado
nacimiento como contacto en el hogar
1dosis previao 1 1refuerzo(2da dosis) | En el momento de ser identificado
cicatriz como contacto en el hogar,

especialmente si han pasado varios
anos desde la primera dosis, previa
valoracién médica(595)

2 dosis previas 0 2 No vacunar
cicatrices

Modificado de: Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Manejo clinico de la enfermedad de Hansen (lepra): protocolo. Quito:
Ministerio de Salud Publica, Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y Control de la Salud; Direccion Nacional de Estrategias
de Prevenciony Control para Enfermedades Transmisibles; 2025. Disponible en: http://salud.gob.ec
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La indicacion de la vacuna BCG en contactos domiciliarios de casos de lepra se
fundamenta en el contexto epidemiolégico nacional y en la evidencia disponible al
momento de la emision de este manual. Esta recomendacion podra ser actualizada,
modificada o suspendida en funcidn de nueva evidencia cientifica, cambios en el perfil
epidemiologico o lineamientos emitidos por organismos internacionales y autoridades
sanitarias competentes.

La revacunacion con BCG esta contraindicada en las siguientes situaciones:
« Pacientes con inmunodeficiencia primaria o adquirida;
« Pacientes afectados por neoplasias malignas;

« Pacientes en tratamiento con corticosteroides en dosis altas que equivale a
una dosis de prednisona de 2 mg/kg/dia para ninos de hasta 10 kg 0 20 mg/
dia 0 mas para personas de mas de 10 kg, durante un periodo superior a dos
semanas;

« Antecedentes de reaccion adversa grave;

« Mujeres embarazadas (594).

12.9 Vacunacion recomendada en grupos de riesgo

12.9.1Vacunacion en embarazadas

La vacunacion durante el embarazo tiene como fin prevenir infecciones que puedan
afectar a la madre o al feto, el riesgo de que esta practica cause alteraciones fetales
es teodrico y no se ha demostrado con vacunas inactivadas o bacterianas (596).

La evidencia cientifica actual respalda la seguridad de ciertas vacunas, como las de
ARNm contrala COVID 19, al no asociarse con complicaciones periparto significativas;
en el caso de la vacuna contra el virus respiratorio sincitial (VRS), si bien no se han
identificado riesgos estadisticamente significativos, se ha detectado una tendencia
a partos prematuros y trastornos hipertensivos, aun asi, los beneficios superan los
posibles riesgos (597).

Los metaanalisis disponibles no evidencian un aumento en el riesgo de aborto
espontaneo con vacunas contra la COVID 19, por su parte, las vacunas contra la
influenza y Tdap han demostrado ser sequras y eficaces, ya que reducen el riesgo
de hospitalizacion materna y ofrecen proteccion al recién nacido frente a tétanos,
difteriay tosferina (598).
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En sintesis, la vacunacion en el embarazo es segura y altamente beneficiosa, el
personal de salud debe informar de forma clara y oportuna a las gestantes sobre
los beneficios de la vacunacion, fomentando la aceptacion y proteccion de la salud
maternoinfantil (599).

Importancia de la vacunacion durante el embarazo

Durante las consultas prenatales o ante el deseo de concebir, el personal de salud
debe revisar el esquema de vacunacion y proporcionar orientacion clara sobre
los beneficios y posibles riesgos de la inmunizacion en este periodo. Las vacunas
inactivadas puedenaplicarse antes o durante elembarazo, mientras que las atenuadas
deben administrarse al menos un mes antes de la concepcion (514).

La vacunacion en el embarazo favorece una respuesta inmunitaria elevada que
protege ala madre y al recién nacido, frente a enfermedades prevenibles (514).

En la tabla siguiente se detalla las recomendaciones con relacién a las vacunas
administradas antes, durante y después del embarazo.

Tabla 89. Vacunas que se pueden administrar durante y después del embarazo.

COMPONENTE DE TIPO DURANTE EL EMBARAZO LACTANCIA
LA VACUNA (1)
CovID19(2) ARN m Indicada, independientemente | Indicada
de la edad gestacional, acorde
alriesgo
Influenza Inactivada Indicada en cada embarazo, en | Indicada

la temporada gripal

Independientemente de la edad
gestacional

Hepatitis B Inactivada, Indicada Indicada

recombinante | |ndependientemente de la edad
gestacional

dT Inactivada, Indicada (preferiblemente | Indicada
toxoides Tdpa)

Independientemente de la edad
gestacional
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Tdap Inactivada Indicada en cada embarazo No

Desde la semana gestacional
20 hasta el parto (idealmente
desde la 27-36 semana de

gestacion)

VRS Inactivada Indicada preferentemente | No
entre la 32 y la 36 semana de
gestacion

1. Lactancia materna: ninguna vacuna esta contraindicada para una mujer por el hecho de estar lactando a su hijo, a
excepcion de la vacuna de la fiebre amarilla. Si es precisa su administracion en madres que amamanten a menores
de 9 meses, deberan suspenderla y desechar la leche extraida durante 2 semanas tras la vacunacion, reanudando la
lactancia natural posteriormente.

2. Las vacunas de la COVID pueden administrarse durante y después de la gestacion, debe llevarse a cabo con vacunas
autorizadas para su uso en el embarazo.

Modificado de: Madrid: Comité de Accion de Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria; 2023 [ citado 2025 Nov 18].
Disponible en: https://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/files/embarazo-y-vacunas-tabla_v.4_oct2023.pdf; Centers
for Disease Control and Prevention. Vaccine Recommendations Before, During, and After Pregnancy [Internet]. Atlanta
(GA): CDC; 24 June 2024 [cited 2025 Nov 18]. Available from:_https://www.cdc.gov/vaccines-pregnancy/recommended-
vaccines/index.html

Vacunas contraindicadas en el embarazo
« Vacunas con virus vivos atenuados

Se contraindican en gestantes, debido al riesgo tedrico de transmision del virus
vacunal al feto, lo que podria ocasionar sindromes o anomalias como en el caso del
sarampion, rubéola, parotiditis o varicela. Aunque el riesgo estimado del sindrome
de rubéola congénita tras la vacunacién es bajo (alrededor del 1.3 %) sigue siendo
recomendable que las mujeres eviten concebir durante las 4 semanas posteriores
alaadministracion de la vacuna SR o SRP (600,601).

En el caso de la vacuna contra la fiebre amarilla, a pesar de que la administracion
accidental de la vacuna que contiene virus vivos atenuados, no ha demostrado
efectos adversos en la viabilidad ni en el desarrollo del recién nacido, su uso
durante el embarazo no estad recomendado (600).

12.9.2 Personal de atencion a usuarios en establecimientos de salud

El personal que desempena actividades en establecimientos sanitarios, incluidos
médicos, enfermeras, personal de emergencias, odontélogos, estudiantes de
ciencias de lasalud, técnicos de laboratorio, voluntarios hospitalarios, farmaceéuticos,
personal administrativo y de sequridad, asi como cualquier individuo que intervenga
en la atencion directa o indirecta de pacientes debe ser vacunado (548).

Debido al contacto constante con personas enfermas y con material bioldgico,
este grupo presenta un riesgo elevado de adquirir enfermedades prevenibles por
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vacunaciony de transmitirlas alos usuarios de los servicios de salud. Por este motivo,
es fundamental asegurar que cuente con el esquema de vacunacion completo. Las
inmunizaciones recomendadas incluyen:

« Hepatitis B: administracion de tres dosis (al contacto, al mes y a los seis
meses) en quienes no dispongan de evidencia de vacunacion previa.

« Influenza.

« Sarampion y rubéola: una dosis de SR de acuerdo con el esquema de
vacunacion del pais.

- Difteriay tétanos: de acuerdo con el esquema de vacunacion del pais.
- COVID19
« Mpox(548).

Los establecimientos de salud deben adoptar politicas institucionales que promuevan
y fortalezcan la vacunacion del personal, a fin de reducir el riesgo de transmision y
proteger simultdneamente a trabajadores y pacientes (548).

12.9.3 Adultos mayores

En la poblacion adulta mayor, la revision del estado de vacunacidén previo es
indispensable, de acuerdo con la condicion clinica y el criterio médico, pueden
requerirse inmunizaciones adicionales. Sin embargo, la vacunacion anual contra la
influenza y COVID 19 debe mantenerse de manera sistematica en este grupo (548).

12.9.4 Enfermos cronicos y personas con discapacidad

Estas personas deben sequir el esquema nacional de vacunacion correspondiente
a la poblacion general, ajustado a la edad, la condicion clinica y el criterio del
especialista. En todos los casos, la vacunacién anual contra la influenza 'y COVID 19
es prioritaria. Cualquier otra vacunacion complementaria debe ser indicada por el
médico tratante (548).

12.9.5 Personas privadas de la libertad

Este grupo presenta riesgo incrementado de adquirir enfermedades transmisibles
por via respiratoria o sexual. Por ello, se debe aplicar el esquema destinado a la
poblacion general, enfatizando la inmunizacion contra influenza, COVID 19, hepatitis
By tétanos(548).
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CAPITULO 13

Vacunacion segura

La vacunacion segura constituye un componente esencial de los programas de inmunizacion,
orientado a garantizar practicas y técnicas apropiadas, el uso de vacunas de calidad y la
proteccioéndel personal de salud, lacomunidady el entorno. Segunla Organizacién Panamericana
de la Salud, los programas nacionales tienen la responsabilidad de brindar informacion
actualizada sobre practicas seguras a los profesionales de la salud, responder a las inquietudes
de la poblacion y fortalecer la comunicacion sobre la sequridad de las vacunas (548).

Los objetivos de la vacunacion segura se estructuran en tres ejes:

a. Sequridad para el receptor: implica ejecutar correctamente el proceso de
vacunacion mediante la verificacion del carné, identificacion del biolégico, edad,
dosis, fechas previas, via de administracion y contraindicaciones médicas.

b. Seqguridad para el personal de salud: busca prevenir errores programaticos y
proteger al personal mediante la aplicacién estricta de medidas de bioseqguridad.

c. Seguridad para la comunidad y el ambiente: se promueve mediante el adecuado
manejo y disposicion final de los desechos generados durante la vacunacion (548).

Elsistemade vacunacion sequra se compone de varios elementos clave que debeninteractuar de
manera permanente y simultanea, involucrando a distintas instituciones en todos los paises para
garantizar la sequridad, la calidad y la eficacia de las vacunas. Como se ilustra a continuacion:

llustracion 24. Sistema regional de vacunacion sequra

Autoridad

regulatoria
- “

Fondo Sistema Estrategias d
Rotatorio de regional de ?/arguf\glcaif'm :
la OPS vacunacion

segura
Aplicacion y
Comunicacion manejo de
desechos

Investigacion sistematica
y rapida de ESAVI

Elaborado por: Direccion Nacional de Inmunizaciones
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Estos componentes incluyen:

« Produccion y control de calidad de las vacunas: garantiza que los biolégicos
cumplan con los estandares internacionales de calidad e inocuidad, mediante
controles rigurosos y la aprobacion correspondiente por parte de las
autoridades regulatorias.

« Garantiadelacalidad,almacenamientoytransporte: comprendelasactividades
orientadas a mantener la potencia y estabilidad de las vacunas durante todo
su ciclo de vida, desde su produccion hasta su llegada al establecimiento de
salud. Implica el control de la cadena de frio, la liberacion de lotes cuando el
pais dispone de laboratorio de control, el monitoreo continuo de temperaturay
la notificacion inmediata de cualquier desviacion.

« Practicas de aplicacion segura: comprende la correcta custodia del biologico
enelestablecimiento de salud, laaplicacion de latécnicaadecuada, laseleccion
delbiolégicocorrespondientey eluso deinsumosapropiados. Este componente
depende directamente del personal de salud que ejecuta la vacunaciény de las
autoridades administrativas responsables de garantizar condiciones seguras
para el procedimiento.

« Vigilancia y manejo de eventos adversos supuestamente atribuibles a la
vacunacion e inmunizacion (ESAVI): engloba la deteccién precoz, notificacion,
analisis e investigacion de posibles reacciones relacionadas con la vacunacion,
con el fin de generar informacion oportuna y confiable que permita identificar
riesgos, responder adecuadamente y preservar la confianza publica. Este
componente tambiénapoyalaevaluacion continuadel desempeno del programa
y de la seguridad poscomercializacion de los biologicos.

« Comunicacion del riesgo y gestion de la confianza publica: incluye las
estrategias dirigidas a informar de manera transparente a tomadores de
decisiones y a la comunidad, utilizando evidencia cientifica objetiva. Implica
identificar y gestionar crisis de comunicacion relacionadas con la seguridad
de las vacunas, planificar respuestas institucionales y asegurar recursos y
personal especializado para su ejecucion.
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CAPITULO 14

Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI)

Los ESAVI son manifestaciones clinicas o acontecimientos médicos que se presentan
tras la administracion de una vacuna y que, de forma inicial se consideran temporalmente
asociados al proceso de vacunacion. Aunque su aparicion coincide temporalmente con la
vacunacion, estarelacion noimplica necesariamente un vinculo causal, por lo que su analisis
debe realizarse mediante una evaluacion sistematica y detallada de cada caso (547).

Engenerallos ESAVIsuelenserno gravesy en muchos casos no guardan unarelacion directa
con la vacuna administrada, no obstante, cuando la informacién sobre estos eventos no se
comunica de forma clara, oportunay organizada, puede generar interpretaciones erréneas
en la poblacion, afectando negativamente la percepcion de sequridad de los programas de
inmunizacion y debilitando la confianza publica (602).

En el Ecuador la notificacién, investigacion, registro y clasificacion de los ESAVI recae en
la Agencia Nacional de Requlacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), o a la entidad
que cumpla sus funciones. En caso de eventos graves la Direccion Nacional de Vigilancia
Epidemiologica (DNVE) o la instancia que asuma sus competencias, es responsable de
su analisis, utilizando el Subsistema de Vigilancia Especializado, especificamente su
componente de alerta. Los procesos técnicos para la notificacion, investigacion y analisis
de causalidad de estos eventos estan descritos en el Manual de Vigilancia de ESAVI grave y
EVADIE expedido mediante Acuerdo Ministerial 00058-2024 o la normativa que lo remplace.
Para garantizar una respuesta integral, la vigilancia de los ESAVI requiere un trabajo
articulado con las distintas instancias del Ministerio de Salud Publica. En este contexto,
mediante el Acuerdo Ministerial 00057-2024 se conformaron las Comisiones Técnicas
Internas de ESAVIy EVADIE en el nivel central y niveles desconcentrados del MSP, donde se
establecen las funciones correspondientes a cada nivel (602).

Los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion pueden clasificarse
segun dos criterios principales: 1)la gravedad y 2) la causa especifica.

Segun su gravedad:

1. ESAVI no graves: cualquier ESAVI que no pone en riesgo la vida del vacunado
(o del embrion, feto o recién nacido en el caso de que la vacunada haya sido
administradaaunaembarazada), desaparece sin tratamiento o con tratamiento
sintomatico, no ocasionan trastornos alargo plazo ni discapacidady el paciente
es tratado de forma ambulatoria.
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2. ESAVI graves: ponen en peligro la vida ya que pueden provocar la muerte,
pueden requerir hospitalizacién o prolongar la estancia hospitalaria, provocar
unadiscapacidad persistente o significativa, ademas pueden asociarse a mayor
riesgo de aborto o una anomalia congénita o defecto en el nacimiento (602).

Sibien en muchos casos se desconoce el mecanismo por el cual se producen las reacciones
adversas, su ocurrencia se evalua durante los ensayos clinicos previos a la aprobacion
de las vacunas, lo que permite caracterizar los periodos de riesgo, especialmente para
los eventos mas frecuentes. En la tabla 89 se describen algunos eventos supuestamente
atribuibles ala vacunacién o inmunizacion (ESAVI), segun la vacuna asociada, la gravedad, el
periodo de riesgo y la incidencia. Los eventos graves son muy poco frecuentes y al realizar
el balance riesgo-beneficio, la probabilidad de presentar enfermedad grave al contraer el
microorganismo es significativamente mayor que la de presentar eventos graves asociados
alavacunacion.

Tabla 90. Clasificacion de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién
(ESAVI), sequin gravedad, vacuna, periodo de riesgo e incidencia

CLASIFICACION REACCION VACUNA PERIODO DE TASA DE
POR GRAVEDAD RIESGO INCIDENCIA
No graves Fiebre Hepatitis B 1-2 dias 1-6 %
DTP 1-2 dias 50 %
SRP 1-2 dias 10,5 %
Influenza o gripe | 6-12 horas 12 %
BCG 2-4 semanas Casitodos los
vacunados
Enrojecimiento | Hepatitis B 24 horas 3%
local o dolor
Neumococo Minutos a pocas 10 %
(PCV) horas después de la
aplicacion
SRP 1-10 dias 16,7 %
DTP-Td 1-2 dias <50 %
Irritabilidad DTP 1-2 dias <60 %
Exantema SRP 1-10 dias 6,24 %
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Graves Meningitis SRP 2-3 semanas 1-10/100 000
aseptica vacunados
Enfermedad Fiebre amarilla 3-18 dias 4-8/1000 000
neurotropica 17D-204 vacunados

Fiebre amarilla 3-18 dias 5,6 /1000000
17DD vacunados
Enfermedad Fiebre amarilla 3-18 dias 3,1-3,9/1000 000
viscerotropica 17D-204 vacunados
Fiebre amarilla 3-18 dias 0,19/1000000
17DD vacunados
Trombocitopenia | SRP 8-9 dias 1/ 30000
vacunados
Anafilaxis Hepatitis B Enlaprimerahora |1-2/1000 000
vacunados
SRP Enlaprimerahora |1-2/1000 000
vacunados
Influenza o gripe | Enlaprimerahora |1/500000
vacunados
Convulsiones Hepatitis B 1mes 0,20 %
EleE DTP 3 dias 60/100 000
vacunados
Poliomielitis OPV 4-30 dias 1,4-3,4 /1000 000
asociadaala vacunados
vacuna

Tomado de: Organizacion Panamericana de la Salud. Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacion en la Region de las Américas. Washington (DC): OPS; 2021. doi:10.37774/9789275323861.

Cuando se sospecha de un ESAVI clasificado como grave, se activa la investigacion
correspondiente, esta etapa se desarrolla bajo la coordinacion conjunta de la Agencia
Nacional de Requlacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o las instancias que ejerzan
sus competencias, la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (DNVE), Direccion
Nacional de Inmunizaciones, Direccién Nacional de Atencion Integral en Salud, Direccion
Nacional de Hospitales, Direccion Nacional de Calidad, Sequridad del Paciente y Control
Sanitario, Direccion de Comunicacion, Imageny Prensa. En caso de requerir examenes de
laboratorio interviene el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica (INSPI)

14.1 Proceso operativo para la deteccion, notificacion e
investigacion de ESAVI

La vigilancia de los ESAVI constituye una herramienta clave para garantizar y actualizar
los perfiles de sequridad de los biolégicos (547). El personal involucrado en el proceso de
vacunacion tiene la responsabilidad de identificar, notificar e investigar cualquier evento
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adverso que se presente posterior a la vacunacion, siguiendo un proceso operativo que
incluye las siguientes etapas (547):

a Deteccion

La deteccién de los ESAVI debe ser amplia e inclusiva, considerando eventos
individuales, agrupaciones de casos, reacciones vinculadas a vacunas
recientemente introducidas o aquellas causadas por errores técnicos. Esta
responsabilidad recae no solo en el personal de salud, sino también en la
comunidad; entre los principales actores involucrados se encuentran:

> Profesionales del area de salud: médicos, enfermeras y demas personal
sanitario.

> Padres y cuidadores: pueden identificar posibles reacciones adversas
en menores vacunados y reportar, siempre que hayan sido previamente
informados por el personal de salud (547).

Es fundamental que el profesional sanitario brinde informacion clara, veraz y
comprensible sobre la vacuna aplicada (nombre, via, posibles efectos adversos,
especialmente los leves), recomendaciones para su manejo en casa y signos de
alarma que justifiquen atencion médica inmediata.

b. Notificacion

Lasinstitucionesdesaludpublicasyprivadasqueformanparte delSistemaNacional
de Salud estan obligadas a notificar los ESAVI a las autoridades competentes, en
el caso del sector privado, la informacidn debe remitirse a la instancia sanitaria
correspondiente.

> Eventos graves deben notificarse de forma inmediata, dentro de las
primeras 24 horas, a traves del sistema de notificacion definido por la
Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica o la instancia que la
reemplace.

> Eventos no graves deben reportarse dentro de un plazo maximo de cinco
dias al ARCSA.

> Conglomerados de ESAVI: si se detectan varios casos similares en un
mismo lugar o periodo, la notificacion debe hacerse también en un plazo no
mayor a 24 horas (547).

c. Investigacion

La investigacion se realiza principalmente en eventos graves, conglomerados
0 cuando eventos no graves requieran mayor analisis, esta labor recae en el
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responsable de epidemiologia, en coordinacion con el personal de inmunizaciones
y la ARCSA, que conforman la Comision Técnica Interna de ESAVI, quien lidera las
investigaciones de acuerdo con los lineamientos técnicos vigentes; entre sus
objetivos se incluyen:

> lIdentificar causasy factores de riesgo.

> Confirmar el diagnostico.

> Evaluar las caracteristicas del bioldgico aplicado.

> Analizar la cronologia entre la vacunacion y la aparicion del evento.
> Revisar la ejecucion del programa.

> Detectarsisetratadeuncasoaisladoosihayrecurrenciaenotrasunidades
de salud (547).

Paraestefin, el paisdispone de treslaboratorios de referencia nacional encargados
del analisis de muestras bioldgicas asociadas a ESAVI. Las pruebas orientadas a
evaluar la calidad de las vacunas solo deben solicitarse ante sospechas fundadas
de un posible defecto del producto y no de manera rutinaria (547).

d. Evaluacion de la Causalidad

Estafase consiste enanalizar de forma estructuradatodalainformacion disponible
para establecer el grado de certeza sobre una posible relacién entre la vacunacion
y el evento suscitado (547).

Dado que muchas vacunas se administran en edades susceptibles a otras
enfermedades coincidentes o en adultos con comorbilidades, es fundamental
evitar suposiciones automaticas. La sola coincidencia temporal no implica
causalidad por ello se deben considerar todos los factores de riesgo a los que esté
expuesta la persona vacunada (547).

La calidad del analisis de causalidad depende de la eficiencia del sistema de
notificacién, la calidad de los datos recopilados, la capacidad técnica del equipo
investigadory el acceso a informacion cientifica actualizada (547).

La Direccion Nacional de Inmunizaciones consolida la informacion, elabora un
resumen del evento notificado y remite el expediente completo al delegado de
la Agencia de Regulacion y Control Sanitario (ARCSA), quien activa a la Comision
Nacional Asesora de ESAVI grave, integrada por expertos nacionales, para el
analisis de causalidad y emision de un informe final tras realizar una revision
sistematica del caso, con el fin de estimar la probabilidad de una asociacién causal
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entre el evento y la vacuna administrada, este informe incluye el dictamen con la
clasificacion final del evento y debe ser comunicado a las autoridades nacionales
y a los niveles desconcentrados para el cierre del caso en el sistema de vigilancia
(547).

e. Intercambio de informacion a nivel nacional

El sistema de vigilancia contempla el intercambio de informacion entre
instituciones nacionales (547).

f. Retroalimentacion

Una vez concluida la investigacion, se debe elaborar un informe técnico con el
dictamen final de la Comision Nacional Asesora de ESAVI grave, este documento
sera remitido a los niveles desconcentrados y a las instancias administrativas
respectivas para toma de decisiones (547).

Durante todas las fases del proceso se debe garantizar la confidencialidad de la
informacion relativa a los casos, el biologico implicado y el fabricante.
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CAPITULO 15

Inactivacion y desecho de vacunas

15.1Manejo de desechos biolégico-infecciosos

En el marco de la vacunacion, los residuos generados corresponden principalmente
a frascos vacios o con remanentes del bioldgico, frascos con vacunas caducadas,
jeringuillas y agujas hipodérmicas utilizadas durante la vacunacion (603).

La eliminacion de residuos debe llevarse a cabo conforme a las etapas estipuladas para
Su manejo, que comprenden:

a. Ildentificacion de los desechos generados.

b. Clasificacion de los desechos.

c. Almacenamiento temporal en condiciones seguras.

d. Recolecciony transporte externo.

e. Tratamiento de los desechos mediante métodos autorizados.

f. Disposicion final conforme a la normativa ambiental y sanitaria vigente
(603).

15.1.1Segregacion y acondicionamiento de frascos de bioldgicos

Desechos biologico-infecciosos

« Los recipientes deben ser de color rojo, rotulados con el tipo de desecho
correspondiente y el simbolo de riesgo bioldgico.

« Los recipientes se ubicaran lo mas cerca posible de la fuente de generacion,
con el proposito de reducir el riesgo de contaminacion derivado de un manejo o
disposicion inadecuada.

« El'nivel maximo de llenado de los recipientes sera de hasta tres cuartas partes de
su capacidad total (603).
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Desechos corto-punzantes

« Los recipientes destinados a los desechos corto-punzantes deberan ser de
plastico resistente, a prueba de perforaciones y rupturas, con tapa ajustable o de
roscay bocaangosta, que asegure el cierre e impida la introduccion de las manos.

« Losrecipientes deberan rotularse o etiquetarse, identificando el nombre del area
o0 servicio médico en el que se utilicen.

« Losrecipientes deberan ubicarse al alcance de la mano y de la vista del personal,
fijados ala pared o al mobiliario, con el fin de evitar caidas o desplazamientos.

« Enlas campanas de vacunacion, se podran utilizar cajas de carton en caso de no
disponer de recipientes plasticos. Dichas cajas deberan ser de carton extrafuerte,
termo laminado, resistente al agua, con bolsa interna de polietileno, sistema de
armado facil y cierre de seguridad.

« Los recipientes para corto-punzantes deberan llenarse como méaximo hasta
las tres cuartas partes de su capacidad y una vez alcanzado este nivel, deberan
cerrarse herméticamente (603).

15.1.2 Recoleccidn de residuos y desechos sanitarios

La frecuencia de recoleccion de los desechos sanitarios dependera del volumen de
generacion en el proceso de vacunacion, a fin de evitar laacumulacion de estos.

Antesdeprocederconlarecoleccionde desechoscorto-punzantes, deberaverificarse
que el contenedor se encuentre en buen estado, que su contenido no supere el 75 %
de su capacidad y que esté herméticamente cerrado para evitar fugas (603).

15.1.3 Almacenamiento final

El almacenamiento final constituye el sitio de acopio definitivo dentro del
establecimiento generador, donde se depositan temporalmente todos los desechos
recolectados desde los almacenamientos primarios e desconcentrados, previo a su
entrega al personal o empresa responsable de la gestién externa(603).

Todos los desechos generados en el proceso de vacunacion deberan ser almacenados
conforme a las directrices técnicas descritas en el “Manual de Gestion Interna de
Residuos y Desechos Generados en Establecimientos de Salud” o la norma que lo
reemplace (603).
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En casos de emergencia de salud en las que se contemple la intervencion masiva
de actividades de vacunacion, en brigadas moviles y vacunatorios, se debera
establecer un almacenamiento provisional de desechos sanitarios, que cumpla con
las especificaciones técnicas descritas en el manual normativo antes citado.

15.2 Medidas de precaucion en el manejo de desechos biolégicos-
peligrosos y cortopunzantes

Los desechos bioldgico-infecciosos y cortopunzantes generados en los tres niveles
de atencion de salud, son comunmente manipulados tanto por el personal de salud
como por el personal de limpieza. Dado el riesgo potencial que figuran para la salud, es
indispensable adoptar medidas preventivas durante su manejo para evitar accidentes.
En cuanto alas medidas a considerar para precautelar la seguridad, se incluyen:

« Encaso de ruptura o caida de un recipiente que contenga desechos biolégico-
infecciosos, los residuos deben ser recolectados exclusivamente mediante
instrumentos mecanicos como tenazas, pinzas, cepillos o recogedores.

« Enninguna circunstancia deben manipularse estos residuos directamente con
las manos, incluso si se utilizan guantes protectores.

« El area afectada debe ser desinfectada con soluciones guimicas apropiadas,
cumpliendo con las recomendaciones de dosificacion descritas en la ficha
técnica del producto.

« Una vez finalizada la limpieza, es obligatorio realizar un adecuado lavado de
manos, siguiendo la técnica recomendada.

En situaciones donde el personal sufra una herida causada por desechos bioldgico-
infecciososocortopunzantes, sedeberealizarunalimpiezainmediatadelazonaafectada,
aplicando presion sobre la herida y lavando con abundante aguay jabon, posteriormente,
la personadeberaacudir sindemoraal servicio de medicina ocupacional para suatencién
y evaluacion correspondiente.

15.3 Tratamiento y desinfeccion de productos biolégicos y sus
contenedores

Para garantizar el tratamiento de desechos sanitarios conforme a lo establecido en
el marco legal ambiental vigente, estos deben ser entregados a un gestor ambiental
calificado por la autoridad ambiental nacional.
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15.4 Baja de las vacunas e insumos

El Acuerdo Ministerial n° 00005244 expedido el 27 de marzo de 2015, en el que se requlala
baja de vacunas e insumos del Ministerio de Salud Publica, establece el marco normativo
paralaexclusionadministrativa de estos bienes enlas unidades operativas del sistemade
salud. Este instrumento define las causales, los procedimientos y las responsabilidades
institucionales que rigen la baja de productos biologicos, en concordancia con la
normativa nacional relacionada a laadministracion de bienes del sector publico y gestién
interna de desechos sanitarios.

En este contexto, el acuerdo ministerial referido tiene como finalidad asegurar que
los procesos de baja se desarrollen de manera técnica, ordenada y documentada,
garantizando la calidad, la seguridad sanitariay latrazabilidad de los productos biolégicos
e insumos, asi como la proteccion de la salud publicay del ambiente, particularmente en
el marco de los programas de inmunizacion.

Las acciones que se deben realizar para la baja de productos biologicos e insumos se
enumeran a continuacion:

1. Aplicar las recomendaciones técnicas emitidas por la Direccion Nacional de
Inmunizaciones o la instancia que la reemplace y observar de manera supletoria lo
dispuesto en el Reglamento General Sustitutivo para el Manejo y Administracion de
Bienes del Sector Publicoy en el Reglamento Interministerial para la Gestion Interna
de Desechos Sanitarios o la normativa que la sustituya.

2. |dentificar y documentar la causal de la baja, diferenciando entre destruccion,
pérdida, hurto o robo, caducidad, y pérdida de calidad o potencia del producto
bioldgico.

3. Ejecutar el procedimiento administrativo previsto en la normativa vigente en los
casos de destruccion, pérdida, hurto o robo.

4. Elaborar un informe técnico para la baja por caducidad, que consigne las fechas y
cantidades de recepcidn, las cantidades utilizadas, las estrategias implementadas
por la unidad administrativa para incrementar su uso y la fecha de vencimiento del
producto.

5. Evaluar los eventos que ocasionan la pérdida de calidad o potencia, tales como la
exposicion a temperaturas fuera del rango aceptado para la conservacion, fallas no
previstas enlos equipos, interrupciones del suministro de energia, negligencia en el
manejo o causas ajenas al ambito institucional.

6. Conformar la comision designada por la autoridad competente, conforme a lo
establecido en la normativa aplicable, para el analisis y validacion del proceso de baja.

7. Registrar la exclusién fisica de los biologicos e insumos de los registros contables

de la unidad administrativa, precisando que la baja no constituye una modalidad de
disposicion final.
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CAPITULO 16

Capacitacion y supervision

16.1Capacitacion para la vacunacion

La formacién continua del personal de salud constituye un pilar esencial, para fortalecer
su competencia y destreza, contribuyendo directamente al éxito del programa de
inmunizacion tanto en términos de cobertura como de eficiencia costo-efectiva.

El conocimiento del marco normativo que regula las actividades de vacunacion es
indispensable para su correcta implementacion. Una adecuada informacion contribuye
a evitar oportunidades perdidas de vacunacion y fortalece el compromiso con las
actividades de vigilancia epidemiologica, permitiendo generar “informacion para la
accion”de maneraoportuna, aspecto clave enlaformacionintegral del personal sanitario.

La capacitacion tiene el objetivo de brindar informacion teorico-practica al personal
del sector salud responsable de las acciones de vacunacion, asegurando su adecuada
preparacion para estas actividades.

Beneficios de la capacitacion

Una capacitacion efectiva fortalece la confianza de la poblacién en el programa
de inmunizacion, dado que el personal proporciona informacion precisa y clara,
generando expectativas adecuadas sobre las vacunas. Adicionalmente, contribuye a
lareduccion de ESAVIrelacionados con errores en el almacenamiento, conservaciony
administracion de los biologicos, lo cual refuerza aun mas la percepcion de sequridad
del programa.

Cabe senalar que independientemente del nivel de formacién académica, todo
el personal involucrado en actividades de vacunacion requiere una actualizacién
continua para el adecuado desempeno de sus funciones.

Evaluacion de necesidades de capacitacion y/o actualizacion

Los profesionales que participan en las actividades de vacunacion y vigilancia
de enfermedades prevenibles por vacunacion requieren habilidades técnicas y
conocimientos actualizados. Para planificar de manera eficiente las acciones
formativas se deben considerar los siguientes elementos:
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- Identificacion de necesidades individuales y colectivas de capacitacion.
- Establecimiento de metas formativasy principios pedagoégicos.

« Definicion de objetivos anuales de formacién, basados en las necesidades
detectadas.

« Priorizacion de contenidos, en funcion de los requerimientos programaticos y
disponibilidad de recursos.

« Estructuracion organizativa de las acciones de capacitacion.
« Elaboracion de un calendario detallado de cursos.

« Determinacion del contenido, duracion, frecuencia, modalidad y recursos
didacticos requeridos para cada perfil profesional.

« Diseno de un plan de accion formativo con perspectiva a corto, mediano y largo
plazo.

« Formulacion del presupuesto correspondiente.

« Desarrollo de estrategias para medir la efectividad del plan de capacitacion.

Planeacion

Para el abordaje tematico durante el proceso de formacion, se empleara como base
principal el contenido del presente manual, complementado con articulos cientificos
y otros materiales actualizados que respalden tedricamente la capacitacion.

El personal encargado de impartir la capacitacion debe contar con experiencia en
los temas tratados, con el fin de orientar adecuadamente a los participantes en su
proceso de aprendizaje. En los talleres es fundamental que las actividades practicas
sean desarrolladas bajo la supervision directa del instructor, permitiendo una
aplicacion guiada de los conocimientos adquiridos.

La capacitacion debe fomentar un enfoque participativo, propiciando el trabajo
colaborativo, la discusién estructuraday la ejercitacion de la practica para fortalecer
las competencias del personal. Es necesario preparar recursos didacticos adecuados
que faciliten la adquisicion del conocimiento por parte de cada participante. En caso
de contar con ponentesinvitados, estos deberan serinformados con antelacion sobre
los objetivos especificos y las expectativas de su intervencion.

El proceso formativo también debe incluir el uso adecuado de materiales educativos
disenados para la poblacion usuaria, cuya utilizacion puede evaluarse mediante
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estrategias como los sociodramas, en los cuales los participantes simulan
situaciones reales para demostrar su comprension de los contenidos y su habilidad
para comunicarlos efectivamente.

Personal destinatario de la capacitacion
« Médicos generalesy especialistas.
« Profesionales de enfermeria.

Es importante considerar el perfil profesional, las funciones especificas y las
responsabilidades de cada integrante del equipo de salud, al planificar la formacion.
El facilitador del proceso de capacitacion simboliza un elemento central, por lo que
debe reunir conocimientos técnicos, habilidades pedagogicas y la actitud adecuada
para transmitir el conocimiento de manera efectiva.

o Desarrollo de habilidades

Las habilidades se definen como la capacidad de ejecutar tareas especificas
con eficacia, durante el proceso formativo se espera la participacion de los
involucrados, quienes también deben asumir responsabilidad sobre su propio
aprendizaje, reconociendo que este no recae exclusivamente en el formador.

+ Metodologia de la capacitacion

Para seleccionar la metodologia de ensefanza mas adecuada, es necesario tener
en cuenta diversos factores:

1. Caracteristicas del grupo participante: nombre, edad, género, formacion
académica, lugar de trabajo, funciones desempenadas, experiencia en
vacunaciony participacién previa en talleres similares.

2. Diagnéstico de necesidades de formacion: identificacion de temas
relevantes y nivel de dominio existente.

3. Tamano del grupo.

4. Objetivos de la capacitacion y resultados esperados al término de la
formacion.

5. Disponibilidad de tiempo y horario previsto.

6. Recursos humanos, materialesy financieros disponibles.
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Al momento de conformar los grupos de capacitacién, se recomienda evitar la
agrupacion de participantes provenientes del mismo establecimiento, asi como
integrar personas con relaciones jerarquicas directas como supervisores y
subordinados, dentro del mismo grupo, para facilitar una dinamica de aprendizaje
mas equitativa y participativa.

Existen multiples modalidades formativas, incluyendo cursos presenciales,
virtuales, hibridos y capacitaciones en servicio, la eleccion del enfoque
metodoldgico debe basarse en los objetivos formativos establecidos. Para el
personal operativo se sugiere emplear metodologias que combinen teoria y
practica, favoreciendo dinamicas participativas, especialmente a través de
talleres practicos.

« Métodosy técnicas de capacitacion

« Capacitacion en el lugar de trabajo: esta modalidad se realiza dentro del
entorno laboral, utilizando losrecursosy materiales disponibles durante el
gjercicio de las funciones cotidianas, su proposito principal es fortalecer
los conocimientos teorico-practicos en contextos reales.

- Capacitacion fuera del lugar de trabajo: se lleva a cabo en instalaciones
especialmente habilitadas y responde a un programa de capacitacion
sistematico y planificado, suele desarrollarse en entornos grupales
y se enfoca en la ensenanza estructurada de contenidos mediante
metodologias formales.

- Capacitacion presencial: involucralainteracciondirectaentre el personal
facilitador y los participantes, generando espacios de acompanamiento
constante, motivacion y retroalimentacion continua.

- Capacitacion no presencial: esta modalidad implica un aprendizaje
auténomo, sin la presencia permanente de un instructor, requiere un alto
grado de compromiso y autorregulacion por parte del participante, siendo
él mismo el principal responsable de su formacién y aprovechamiento.

Por otro lado, los procedimientos didacticos de apoyo son herramientas
transversales utilizadas parafacilitar elaprendizaje de aspectos especificos dentro
de cualquier modalidad de capacitacion. Estos recursos contribuyen a reforzar los
contenidos y a mejorar la comprension de los temas tratados.

En el marco del proceso formativo es indispensable realizar una evaluacion
integral que incluya tanto el aprendizaje alcanzado por los participantes, como la
organizacion del evento formativo y el desempeno del instructor. Esta evaluacion
debera contemplar los contenidos impartidos y preferentemente integrar
instrumentos como cuestionarios de opcion multiple.
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« Lineamientos generales de la capacitacion

a. Todo el personal de salud que participa en la vacunacion, debe recibir
capacitacion al integrarse al establecimiento de salud.

b. Esobligatorio recibir al menos dos sesiones de actualizacion por ano.

c. Se debera capacitar al personal cada vez que se introduzca una nueva
vacuna o se modifiquen las existentes.

d. Todas las capacitaciones y actualizaciones deberan estar debidamente
documentadas.

Los establecimientos de salud son responsables de asequrar la formacion continua
de su personal.

Informacion y orientacion a la poblacion

El éxito en la erradicacion y prevencion de enfermedades de alto impacto en salud
publica puede verse amenazado por movimientos contrarios a la inmunizacion; por
ello, ladifusién de informacion basada en evidencia cientificay proveniente de fuentes
confiablesresultaesencial paracontrarrestarladesinformacion. Estasituacionrefleja
deficiencias enla educacion cientifica, por lo que el personal de salud debe asumir un
rol activo mediante acciones informativas y formativas dirigidas a la poblacion.

Esindispensable que los profesionales sanitarios estén bieninformados y reconozcan
su responsabilidad colectiva en la promocion de la salud publica, pues proporcionar
informacién precisa y fundamentada permite desmitificar creencias erroneas y
reforzar la confianza en los programas de inmunizacién. Finalmente, estas acciones
buscan divulgar claramente los esquemas de vacunacion, sus indicaciones vy
contraindicaciones, las enfermedades prevenibles, los posibles eventos adversos y
los procedimientos para su notificacion, contribuyendo a consolidar una cultura de
prevenciony responsabilidad sanitaria compartida. Esta labor es clave para fomentar
una cultura de prevencion y responsabilidad sanitaria conjunta.

« Tematicas recomendadas para lainformacion a la poblacion:
> Principios de vacunacion sequra.
> Esquemas de vacunacion segun grupo etario.
> Indicacionesy contraindicaciones relacionadas con la vacunacion.

> Enfermedades que pueden prevenirse mediante la vacunacion.
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> Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI)
y cuando buscar atencion meédica.

> Falsas contraindicaciones para la colocacion de vacunas.
> Cuidados postvacunales en el hogar.

> Control de salud de personas sanas y sequimiento del esquema de
vacunacion.

La capacitacion dirigida a adultos tiene como objetivo ampliar la comprensién
sobre la importancia de la inmunizacion y promover la adherencia a los esquemas
vacunales a lo largo de las distintas etapas del ciclo de vida. Durante estas
sesiones, resulta fundamental realizar preguntas para verificar la comprension de
los contenidos y atender cualquier duda que surja. La elaboracion de materiales
didacticos adecuados facilita el aprendizaje y refuerza la adquisicion de
conocimientos.

El proceso formativo debe incluir el aprendizaje en el uso de materiales educativos
dirigidos a la poblacion, cuya eficacia puede evaluarse mediante estrategias
practicas, como sociodramas, en los que los participantes demuestran su
capacidad para comunicar correctamente la informacion adquirida.

16.2 Supervision del proceso de inmunizacion

La supervision se define como un proceso sistematico, auténomo y documentado, cuyo
propésito es obtener evidencias, evaluarlas objetivamente y mejorar los mecanismos
implementados en la inmunizacion, evaluar el cumplimiento de los procedimientos
técnicos y facilitar el logro de los objetivos establecidos. La ausencia de supervision
regular puede ocasionar deficiencias en la identificacion de areas de riesgo,
especialmente relacionadas con bajas coberturas de vacunacion.

Este proceso debe ser realizado por personal calificado, con experiencia tanto en
aspectosadministrativos como operativosy que se encuentre familiarizado con la gestién
y control de las actividades de inmunizacion. La supervision tiene un caracter formativo,
lo que implica un acompanamiento continuo desde los niveles centrales hacia los niveles
locales, con el fin de promover la mejora continua del programa de vacunacién universal,
respetando las competencias y responsabilidades de cada nivel organizacional.

Los niveles de supervision son administrativos y corresponden a los niveles nacional,
desconcentrado y local, enfocados en la ejecucion de las tareas técnicas y operativas.
Con base en estas distinciones, los equipos interdisciplinarios desarrollan un proceso
colaborativo para establecer los principios y elementos fundamentales de la supervision
capacitante.
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El objetivo de la supervision es brindar soporte a las actividades mediante la
observacion, orientacion y capacitacion, asegurando la mejora continua en los procesos
administrativos y procedimientos técnico-operativos del programa de inmunizacion.

Fases de supervision

Las acciones se supervisan en diferentes fases operativas:

« Acciones permanentes de vacunacion: evaluacion continua del desempeno
operativo, en todos los niveles de atencion.

« Fases intensivas de vacunacion: supervision de campanas especiales de
vacunacion, como las de sarampion, rubéola, influenza, entre otras.

« Operativos especiales:

>

Introduccion de nuevas vacunas.
Encuestas y monitoreo de la cobertura de vacunacion.

Emergencias epidemiologicas relacionadas con enfermedades prevenibles
por vacunacion.

Desastres y contingencias ambientales.

Reporte de casos sospechosos de enfermedades prevenibles por
vacunacion (tétanos, tosferina, sarampion, etcétera).

Presencia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI).

Metodologia para la supervision

» Capacitacion de los supervisores

Los supervisores deben recibir formacion en los siguientes aspectos:

Normativa vigente, incluyendo los instrumentos de supervision, tales como
normas o lineamientos, asi como su correcta implementacion.

Lineamientos relacionados con las actividades permanentes, jornadas de
vacunacion y manejo de la cadena de frio.
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Seleccion de las areas a supervisar

La seleccion de las areas y establecimientos de salud a supervisar debe
fundamentarse en criterios especificos, tales como:

> Cobertura de vacunacion alcanzada en cada establecimiento.
> Casos notificados de enfermedades prevenibles por vacunacion.

> Reportes de ESAVI(Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacion).

> Cumplimiento del Programa Operativo Anual (POA) de inmunizaciones.
> lIdentificacion de deficiencias en la cadena de frio, a cualquier nivel.

> Cumplimiento de observaciones y recomendaciones emitidas en
supervisiones anteriores.

Durante los operativos especiales, lasactividades se desarrollan de maneradirecta
en las areas técnico-operativas, asegurando la aplicacion practica de los criterios
de supervisiony la observancia de los procedimientos establecidos.

Desarrollo de la supervision

Al iniciar la supervision se debe presentar ante las autoridades del lugar, los
objetivos y los procesos que seran evaluados. Esta actividad forma parte de un
proceso de evaluaciony asesoria técnica, que contempla las siguientes acciones:

> Recopilacién de informacién sobre el cumplimiento de metas y logros
alcanzados.

> Registro de datos relativos a las actividades de vacunacion como censos,
hojas registro, etcétera, en los distintos niveles operativos.

> Revisiony analisis de los resultados obtenidos a traves de los sistemas de
informacion.

> Identificacion de areas que requieren mejora.

> Implementacién de acciones correctivas o complementarias segun
corresponda.

> Elaboracién de un informe detallado, donde se consignen las deficiencias
detectadasy las recomendaciones ajustadas a la normativa vigente.
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> Segquimiento de las acciones correctivas o complementarias para asegurar
su efectividad y cumplimiento.

Componentes clave de una estrategia de supervision efectiva

En los establecimientos de salud, los supervisores deben evaluar los siguientes
aspectos:

> Segquridad en la vacunacién.

> Datos administrativos relacionados con las actividades de inmunizacion.
> Estimaciones poblacionales pertinentes para la planificacion.

> Tasas de desercién de vacunas, como DTP10o BCG/ DTP3 o sarampion.

> Cadenade frio, incluyendo el mantenimiento y control de la temperatura en
las unidades de refrigeracion.

> Programacién e implementacion de actividades de vacunacion.

> Estrategias de comunicacion de riesqgos, dirigidas a la poblacion.

En establecimientos de salud los supervisores deben:

> Monitorear casa por casa el antecedente vacunal en ninos de 0 a 4 anos,
verificando el esquema de vacunacion.

> Utilizar la informacion obtenida para identificar oportunidades de
educacion y retroalimentacion dirigidas al personal de salud, con el fin de
mejorar el desempeno del programa de inmunizacion.

> Elaborar un informe breve de cada visita de supervision, entregando una
copia a la unidad de salud y otra a las autoridades correspondientes. Este
informe debe incluir:

> Hallazgos principales.

> Areas que requieren mejora, con recomendaciones especificas.
> Fechade cumplimiento prevista para las recomendaciones.

> Seguimiento de compromisosy recomendaciones emitidas.

> Fecha estimada para la proxima visita de supervision.
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CAPITULO 17

Programacion

La instancia responsable de inmunizaciones en el nivel central estructura pilares
fundamentales que orientan la implementacién de la vacunacion nacional, mediante
la organizacion, coordinacién, programacion, capacitacién, ejecucion, vigilancia
epidemioldgicaconrespaldodelareddelaboratorios, sistemadeinformacion, participacion
social y comunicacién, supervisién, monitoreo, evaluacion e investigacion operativa y
epidemiologica.

La programacion de actividades de vacunacion en establecimiento de salud debe
considerar proyecciones poblacionales desagregadas por grupos de edades, asi como el
anélisis de coberturas entre otros y mantener el abastecimiento de vacunas, insumos y
equipos necesarios para su ejecucion.

17.1 Abastecimiento de vacunas

El proceso de abastecimiento de vacunas y dispositivos médicos vinculados a
la inmunizacion constituye un pilar estrategico para garantizar la sostenibilidad,
eficacia y cobertura de las intervenciones de salud publica. Este proceso integra
etapas interdependientes desde la planificacion y estimacion de necesidades hasta la
adquisicién, almacenamiento, distribucién, monitoreo y aplicacion de herramientas
tecnologicas que optimizan la gestion de la cadena de suministro.

17.1.1. Planificacion y estimacion de necesidades

La planificacion constituye labase del proceso de abastecimiento que permite realizar
una estimacion técnica y precisa de los requerimientos de vacunas, dispositivos
meédicos, fundamentada en criterios demograficos, epidemioldgicos, de accesibilidad
y en la disponibilidad de reservas de vacunas.

En Ecuador, este ejercicio se ejecuta anualmente a mediados de ano, con el fin de
garantizar la provision para el siguiente periodo fiscal. Para ello, se consideran los
siguientes elementos:

> Proyecciones poblacionales por grupo etario.

> Consumo promedio de dosis administradas en los ultimos tres afos, o en
los anos con un uso adecuado de la vacuna en analisis.

> Existencias de vacunas en el nivel nacional y desconcentrados.
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> Reservatécnica o stock de sequridad.
> Calculo de dosis no utiles(factor de pérdida).

El factor de pérdida se refiere a las dosis que no pueden ser utilizadas de forma
efectivadurante lajornadade vacunacion, especialmente envacunas multidosis como
BCG, SR, SPR o fiebre amarilla, cuya validez posterior a la reconstitucion es variable.
Al finalizar el periodo respectivo (6 horas), las dosis remanentes deben desecharse
conforme a la politica de frasco abierto (604).

Para calcular el factor de perdida de vacunas multidosis se aplicaran los parametros
establecidos en el acuerdo ministerial AC-00096-2020 Norma técnica “Factor de
perdida(desperdicio) de vacunas en frascos multidosis” o la norma que lo reemplace,
como a continuacion se describe (604):

1. Dosis de vacuna aplicada durante el periodo de tiempo analizado.

2. Dosis de vacuna desperdiciada durante el periodo de tiempo analizado.

A continuacion, se plantea la férmula:

Total de dosis aplicadas + Total de dosis desperdiciadas
FPi =

Total de dosis aplicadas

Este factor refleja la inevitable pérdida de dosis debido a frascos multidosis no
utilizados completamente, errores en la preparaciéon o manipulacion, demanda de los
usuarios en los puntos de vacunacion y condiciones de almacenamiento deficientes.

Ejemplo: Un factor de pérdida (FP) de 1,2 indica que, por cada dosis aplicada, se
requirié un total de 1,2 dosis, lo que corresponde a una pérdida del 20 %.

Este calculo es fundamental para la optimizacion de la planificacién y distribucion de
vacunas, ya que permite estimar la cantidad requerida para cubrir las necesidades de
la poblacion objetivo, minimizando el riesgo de desabastecimiento o de generacion
de excedentes.

En los establecimientos de salud, tanto urbanos como rurales o de dificil acceso,
es comun que deba abrirse un frasco multidosis para atender a un unico usuario.
En estos casos, se administra una sola dosis y las restantes se clasifican como no
utiles debido al tiempo maximo de uso. Aunque esto representa una pérdida de
bioldgico, resulta mas costo-efectivo y ético garantizar la vacunacion inmediata. El
costo de una vacuna puede ser inferior a un délar, mientras que el gasto asociado a
una enfermedad prevenible incluyendo hospitalizacion, complicaciones o muerte, es
significativamente mayor para el sistema de salud y las familias.
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En consecuencia, el calculo de dosis no utiles debe contemplar factores logisticos
(almacenamiento, transporte y manipulacién), epidemiologicos y de accesibilidad
territorial, con el propdsito de equilibrar la eficiencia en el uso de bioldgicos con el
principio de acceso universal y oportuno ala vacunacion.

Con la informacion consolidada para cada biologico, se elabora el pedido a través
de la plataforma PAHO 173, considerando 12 meses de requerimientos y un stock
adicional para seis meses. Este margen asequra la continuidad durante los procesos
administrativos de asignacion presupuestaria, la transferencia monetaria desde la
instancia estatal competente y tiempos de entrega por parte de la OPS/OMS.

17.1.2 Adquisicién de vacunas, dispositivos médicos y equipos de cadena
de frio

En el Ecuador, la adquisicién de vacunas, dispositivos médicos y equipos de cadena
de frio se realiza de manera centralizada a través del Fondo Rotatorio de la OPS/
OMS. Este mecanismo garantiza estandares de calidad, precios competitivos y
sostenibilidad del abastecimiento.

Elprocesoincluyelassiguientesetapas, que puedendesarrollarse de formasecuencial
o0 alterna segun las necesidades programaticas:

1. Registro de necesidades: la Direccion Nacional de Inmunizaciones o la
instancia que ejerza sus competencias, ingresa en la plataforma PAHO 173
los requerimientos de vacunas e insumos.

2. Confirmacion de trimestres: con esta informacion, el fondo rotatorio
solicita al MSP la confirmacion de las vacunas correspondientes a cada
trimestre.

3. Estimacion de precios: unavez confirmada la solicitud, el fondo rotatorio, a
través de la OPS/OMS, emite la REQ (estimacion de precios).

4. Gestiondelicenciasdeimportacion: conlaREQ, laDNIsolicitalatramitacion
de licencias de importacion, una vez obtenidas, estas se remiten a la OPS
Ecuadory posteriormente al fondo rotatorio.

5. Procesamientode 6rdenes: conlalicenciadeimportacién, elfondorotatorio
procesa las 6rdenes de compra y emite la APO (orden de adquisicion) que
incluye la fecha tentativa de llegada del producto.

6. Recepcion en el pais: al ingresar el producto, la DNI debe remitir el
formulario PAHO 183, como constancia de recepcion conforme.
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17.1.3 Almacenamiento y cadena de frio

El almacenamiento adecuado es esencial para preservar la potencia y seguridad
de las vacunas, el pais cuenta con un sistema de cadena de frio a nivel nacional y
en el nivel desconcentrado que dispone de equipos especializados (refrigeradores,
congeladores, cajas frias)y sistemas de monitoreo continuo de temperatura, descrito
en mayor detalle en el capitulo de cadena de frio.

17.1.4 Distribucion y logistica

La distribucién de vacunas e inmunoglobulinas desde el nivel nacional hacialos niveles
desconcentrados se realiza mediante una planificacion coordinada que garantiza
la disponibilidad oportuna, sequra y eficiente de las dosis en todo el territorio. El
nivel nacional es responsable de la recepcién, almacenamiento y distribucion inicial,
asegurando el cumplimiento de los estandares logisticos y la conservacion dentro de
la cadena de frio.

Posteriormente, los niveles desconcentrados gestionan la entrega a los
establecimientos de salud, considerando criterios como poblacion objetivo, situacion
epidemioldgica, capacidad operativa y condiciones de accesibilidad territorial. Esto
permite asegurar unacoberturaequitativaylacontinuidad del servicio de vacunacién.

17.1.5 Recepcion de vacunas y dispositivos médicos

La recepcion técnica-administrativa se realiza conforme al Manual de recepcién,
almacenamiento, distribuciony transporte de medicamentos, dispositivos médicosy
otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud (2022), garantizando que

los productos ingresen a bodega con la documentacion correspondiente y cumplan
con las especificaciones técnicas establecidas en sus fichas técnicas (605).

Las acciones de verificacion en la recepcion de vacunas incluyen:

« Coincidenciade lainformacion descrita en los documentos, con la nota de egreso:
> Cantidad.
> Fechade vencimiento.
> Presentacion.

« Revision de condiciones fisicas del producto:

> Que no lleguen congeladas (excepto aquellas que requieren
ultracongelacion segun especificacion técnica).

274



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

> Que no existan frascos rotos.

> Que los viales no estén humedos, con desprendimiento de etiquetas o
signos de deterioro.

- Concordancia entre la cantidad y los diluyentes de las vacunas que les
correspondan.

El cumplimiento de estas etapas garantiza que las vacunas se conserven en
condiciones 6ptimas antes de su distribucion y administracion. Este proceso de
caracter técnico-administrativo debe contar con el apoyo de las autoridades en cada
nivel de gestion, a fin de asegurar su adecuada ejecucion.

Distribucion en niveles desconcentrados

Para proceder con la distribucion de vacunas, el nivel desconcentrado debe enviar el
Instrumento de Seqguimiento y Monitoreo de Vacunasy Jeringuillas (ISMVJ) con firmas
de responsabilidad de la autoridad del nivel desconcentrado y el/la responsable
de inmunizaciones, este documento debe coincidir con el informe y solicitud de
vacunas trimestral y con el saldo registrado en la plataforma de codigo abierto parala
recopilacién de datos (KoBoToolbox) o el sistema que lo reemplace.

Ladistribuciéndevacunasse ejecutatrimestralmente alosniveles desconcentradosy
de formamensualalosestablecimientos de salud, bajo criteriostécnicos queincluyen:

« Poblacién objetivo por grupo de edad.

Existencias disponibles en cada nivel desconcentrado.

Accesibilidad geografica.

Factor de pérdida.

Capacidad de almacenamiento instalada.

La distribucion puede variar de acuerdo con la realidad local. En la planificacion debe
definirse cronogramas, medios de transporte (vehiculos, cajas frias, contenedores
térmicos de diversos tamanos)y uso adecuado de recursos.

La logistica desempena un papel esencial en la recepcion, almacenamiento,
conservacion y transporte de vacunas, ya que garantiza la continuidad de la cadena
de frio, previene pérdidas por danos o vencimiento, optimiza tiempos de entrega y
aseqgura la disponibilidad oportuna de bioldgicos. De esta manera se oferta el servicio
de vacunacion en forma permanente, se mejora la cobertura de inmunizacién y se
protege ala poblacion frente a enfermedades prevenibles.
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En el caso de dispositivos médicos, el nivel nacional realiza un cuadre anual entre los
datos documentados y las existencias verificadas al cierre del ano. Con base en ello,
se asignan las jeringuillas necesarias segun el bioldgico distribuido.

17.1.6 Monitoreo y evaluacion

El monitoreo y la evaluacién del abastecimiento tienen como objetivo asegurar la
disponibilidad, calidad y uso adecuado de las vacunas y dispositivos médicos en
todos los niveles de gestion. Este proceso permite identificar alertas de manera
oportuna, optimizar la planificacion y garantizar la continuidad de las actividades de
inmunizacion.

Instrumentos y herramientas utilizadas:

Monitoreo de inventarios en todos los niveles.

« Supervision de condiciones de temperatura durante el transporte y
almacenamiento.

Evaluacion de indicadores de cobertura vacunal y disponibilidad de insumos.

ISMVJ (Instrumento de Seguimiento y Monitoreo de Vacunasy Jeringuillas).

Matriz semanal de saldos de vacunas y jeringuillas.

La utilidad de estos instrumentos radica en que permiten:

Consolidar lainformacion generada en los distintos niveles de gestion.

Detectar de forma oportuna alertas como faltantes, excedentes o riesgos de
caducidad.

Optimizar la planificacion y la redistribucion de recursos.

Facilitar la toma de decisiones técnicas y administrativas con base en datos
confiables.

Asequrar un abastecimiento continuo, eficiente y alineado con las necesidades
del programa.

Los datos generados retroalimentan la planificacion anual, permiten detectar alertas
de maneraoportuna, optimizan lagestionlogistica e identifican brechas que requieren
atencion, lo que facilita laimplementacion inmediata de medidas correctivas.
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CAPITULO 18

Microplanificacion

La planificacion constituye un componente esencial en todos los niveles de gestion desde
el ambito nacional hasta el local, en este contexto, la microplanificacion adquiere un papel
central en laimplementacion de campanas de vacunacion, al representar una herramienta
clave para alcanzar resultados eficaces. Su integracién en la practica sistematica de
los programas de inmunizacion resulta fundamental, dado que ha demostrado ser un
instrumento util para mejorar los resultados en salud publica.

La microplanificacidén surge principalmente a partir de la experiencia adquirida en las
campanas de vacunacion, las cuales evidencian su eficacia como estrategia operativa. Por
ello se resalta la importancia de institucionalizar su aplicacion dentro de los programas
vacunales, como una préactica recurrente y estructurada.

En distintas investigaciones se ha evidenciado una relacion inversa entre la disponibilidad
de recursos en salud y las necesidades de la poblacion. Para avanzar en la reduccién de
estas desigualdades, se considera indispensable realizar un analisis a nivel de areas
pequenas, identificar los factores determinantes de las brechas existentes y comprender
las caracteristicas particulares de cada comunidad. Esto permite disenar intervenciones
contextualizadas y eficaces, orientadas a lograr una cobertura sanitaria universal.

En este marco, la microplanificacion se concibe como un mecanismo de concertaciony un
punto de referencia que permite guiar, monitoreary evaluar el desarrollo de las actividades,
asi como los resultados alcanzados.

18.1Definicion y utilidad

La microplanificacion es una herramienta orientada a fortalecer la capacidad de los
establecimientos de salud, para alcanzar coberturas de vacunacién superiores al 95%
en la poblacion objetivo del programa, ubicada dentro de su area de responsabilidad.
Esto se logra a través de una programacion eficiente, acompanada de una adecuada
organizacion, ejecuciony evaluacion de las actividades de inmunizacion.

Este instrumento constituye una modalidad de planificacion operativa, disenada para
su implementacion en los establecimientos de salud, con los siguientes propositos
fundamentales:

« Ejecutar acciones dirigidas a reducir oportunamente la brecha existente entre
las necesidades identificadas y los recursos disponibles.
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» Anticiparse a posibles contingencias o riesgos, a fin de contar con alternativas
que permitan afrontarlos o resolver los problemas que puedan surgir.

« Estructurar de manera eficiente el trabajo y la asignacién de recursos.
« Facilitarlosprocesosde sequimientoyevaluaciondelasactividades ejecutadas.

» Realizarajustes o las modificaciones necesarias de forma oportunay adecuada,
en funcion de los resultados observados.

18.2. Responsabilidades

Para llevar a cabo una microplanificacion efectiva, es indispensable que el personal
responsable y los equipos de trabajo cuenten con un conjunto de competencias y
actitudes aplicadas de manera sistematica durante la gestién del programa, entre
estas se incluyen: liderazgo, compromiso institucional, capacidad técnica acompanada
de credibilidad profesional, habilidades de negociacion, conocimiento profundo de
la realidad socioterritorial de las comunidades, asi como un enfoque centrado en la
calidad, la mejora continua, la creatividad y la innovacion. Adicional, resulta esencial la
capacidad de articular acciones tanto dentro del sector salud como con otros sectores,
promoviendo la participacion de las comunidades.

En este marco, el personal del area de inmunizaciones asume responsabilidades
especificas en aspectos de coordinacion y ejecucion operativa, lo que implica un
compromiso integral con todo el proceso de microplanificacion.

18.3. Metodologia

La microplanificacién concebida como parte integral de los procesos de microgestion,
implica una secuencia estructurada de etapas que deben ser desarrolladas de manera
especifica para asequrar la eficacia del proceso. Este enfoque resulta fundamental
para la planificacion de la vacunacion en establecimiento de salud, especialmente en
lo referente a las actividades extramurales vinculadas a programas de inmunizacion y
atencion primaria. Las etapas comprendidas son las siguientes:

a. Analisis situacional del contexto local, ya sea a nivel cantonal o parroquial,
lo cual incluye el mapeo y la sectorizacion del territorio.

b. Estimacion de las metas poblacionales, definicion de prioridades y
seleccion de tacticas segun las condiciones especificas de cada area.

c. Determinacién de los requerimientos de insumos, logistica de apoyo y
disponibilidad de talento humano.
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d. Formulacion del plan operativo, que contempla un cronograma detallado
de actividades y la proyeccion presupuestaria correspondiente.

e. Estrategias de comunicacion y promocion de la participacion social, con
el objetivo de socializar las acciones planificadas, establecer consensos
y reconocer a los actores clave, tales como organizaciones comunitarias,
instituciones publicas y privadas y lideres locales que puedan facilitar el
trabajo en territorio.

f. Ejecucion de las actividades conforme al plan establecido.

g. Supervision, monitoreoy evaluacion continua del procesoy sus resultados.

Cada una de estas fases se detalla a continuacion, mediante el uso de instrumentos y
formatos especificos que deberan ser adaptados a las particularidades de los diferentes
contextos territoriales donde se ejecutan las actividades. Estos instrumentos seran
socializados periédicamente por el equipo de inmunizaciones, segun corresponda la
necesidad.

18.3.1. Analisis situacional local que incluye mapeo y sectorizacion

El primer paso del proceso de microplanificacién en salud requiere contar con
informacion precisa que permita caracterizar adecuadamente el territorio
de intervencién, considerando aspectos demograficos, socioeconomicos,
epidemiologicos, de infraestructura para la vacunacion y de gestion del programa de
los niveles desconcentrados y establecimiento local. Esta caracterizacion territorial
es fundamental para identificar brechas y necesidades, cuyo abordaje es clave para
avanzar hacia la cobertura universal de vacunacion.

Para que esta etapa sea efectiva, es imprescindible que la informacion recopilada
sea confiable y lo mas completa posible, su recoleccion y analisis deben apoyarse
en herramientas previamente definidas en el componente de analisis de situacién.
Asimismo, resulta necesario disponer de mapasy croquis actualizados que permitan
sectorizar cada area de intervencion, junto con datos relativos a las caracteristicas
y dimensiones poblacionales, lo cual facilita reconocer las diferencias territoriales y
establecer el grado de dificultad para acceder a determinadas zonas, conocido como
el “reto operativo”.

Los mapas utilizados deben proceder de fuentes oficiales como el Instituto Nacional
de Estadisticay Censos(INEC), no obstante, también pueden elaborarse manualmente
por actores locales con conocimiento del territorio, como el personal de salud
que realiza visitas periodicas a zonas no reconocidas formalmente, incluyendo
asentamientos informales, comunidades rurales dispersas, pueblos indigenasy otros
sectores de dificil acceso.

La actividad de mapeo y sectorizacion tiene como proposito delimitar los limites
de barrios, comunidades o zonas geograficas especificas, debiendo considerar los
siguientes aspectos:
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a. Verificar la actualizacion de los mapas disponibles, incluyendo nuevos
asentamientos humanos y nomenclaturas oficiales vigentes.

b. Identificar y delimitar las zonas urbanas y rurales, conforme a la division
politico-administrativa ecuatoriana; enlo urbano se reconocen parroquias,
barrios y sectores, mientras que en lo rural se consideran comunidades,
recintos, centros poblados, comunas y otras unidades territoriales.

c. Ubicaryregistrar las instituciones y establecimientos mas relevantes para
el territorio.

d. En éareas de dificil acceso, es necesario marcar accidentes geograficos,
zonas de contingenciay rutas de evacuacion, también deben identificarse
las vias de transporte existentes (terrestres, fluviales, aéreas o maritimas),
sus condiciones y las limitaciones de acceso, permanentes o temporales,
derivadas de factores climaticos, geograficos o de sequridad. Se debe
especificar el medio de transporte necesario, ya sea vehiculo, motocicleta,
animal de carga, embarcacion, avioneta u otro, asi como la frecuencia de
uso, tiempo estimado de desplazamientoylas condiciones de conectividad.
En territorios amazonicos o fluviales, por ejemplo, se debe considerar la
ubicacion de las comunidades a lo largo de los rios, los tramos navegables,
la distancia en kilometros desde la unidad operativa de salud y el tiempo
requerido para llegar a cada asentamiento.

e. También se debe contar con un directorio actualizado de organizaciones
comunitarias, que incluya al menos su localizacion geografica y datos de
contacto. Este debe contener los nombres de las organizaciones civiles
0 comunitarias relevantes (como juntas parroquiales, comités de salud o
culturales)y los de los lideres o promotores que sirven como enlaces clave
en la ejecucion y difusion de las acciones de salud. Toda esta informacion
debe organizarse y sistematizarse a partir de la unidad geografica mas
pequena, ya sea urbanaorural, siguiendo lalogica del recorrido de las rutas
terrestres o fluviales que optimicen la cobertura.

f. Finalmente, es necesario registrar las condiciones que dificultan el acceso
alas poblaciones en cada area delimitada, como la dispersion de viviendas,
situaciones de inseqguridad, conflictos territoriales, barreras geograficas,
condiciones étnicas o sociales especificas, entre otras. Esta evaluacion
permite definir el nivel del reto operativo, el cual orienta la priorizacion
de las intervenciones en funcién de la complejidad y vulnerabilidad del
territorio caracterizado.

280



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

18.3.2. Estimacion de las metas programaticas, prioridades y tacticas

La estimacion de la poblacidn objetivo para las actividades de vacunacion extramural,
constituye un proceso clave dentro de la planificacion operativa en salud publica.
Para ello, es necesario recurrir a diversas fuentes de informacién y herramientas que
permitan recopilar, consolidar y analizar los datos poblacionales, incluyendo tanto las
proyecciones oficiales como las cifras derivadas de las estrategias comunitarias y
extramurales.

Esta estimacion debe realizarse con el mayor grado de precisidn posible, ya que de
ella depende la adecuada asignacion de recursos, la seleccion de tacticasy el diseno
logistico del operativo de vacunacion; dentro del proceso es fundamental considerar
distintos tipos de poblacion:

« Poblacionresidente en el area de adscripcion del establecimiento de salud:
se refiere a las personas que habitan dentro del territorio definido para un
establecimiento de salud determinado, esta poblacion se establece a partir
delas proyecciones oficiales emitidas por el Instituto Nacional de Estadistica
y Censos (INEC), debidamente desagregadas por edad y sexo.

« Poblacion cautiva: incluye a los individuos que se encuentran en espacios
institucionalizados o de agrupacion organizada, tales como centros
infantiles, unidades educativas, instituciones laborales, centros geriatricos,
establecimientos penitenciarios, entre otros. Esta poblacién debe ser
previamente identificada mediante censos locales, listados institucionales
o directorios comunitarios, en concordancia con el analisis territorial
desarrollado en fases anteriores.

« Poblacion en transito: corresponde a las personas que frecuentan lugares
de gran afluencia publica, como mercados, terminales de transporte, plazas,
parquesy centros comerciales. Dado su caracter movil, esta poblacién puede
o noresidir dentro del area de cobertura del establecimiento de salud, por lo
que suidentificacion debe contemplar tanto el espacio como latemporalidad
de su presencia.

Una vez caracterizada la poblacién y con base en la meta programatica definida
para el canton o parroquia correspondiente, se procede a determinar los segmentos
de poblacion que seran abordados mediante las distintas tacticas de vacunacion
extramural, para ello, es necesario contar con:

> Lasmetasprogramaticas establecidasanivellocal, desagregadas por edad
y sexo, considerando grupos etarios como: ninos menores de un ano, ninas
y ninos de 12 a 23 meses, 5 anos, 9 anos, 15 anos, mujeres embarazadas y
adultos mayores de 65 0 mas anos.
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> Los registros desagregados por tipo de afiliacion a los subsistemas de
la salud publica, diferenciando la cobertura por parte de los distintos
establecimientos de salud publica, presentes en el area de influencia.

Determinacion de la poblaciéon objetivo para vacunacion extramural

Establecer la meta poblacional que sera atendida mediante estrategias extramurales
de vacunacion, parte de la asignacion realizada a nivel cantonal o parroquial, desde
alli existen diferentes opciones metodoldgicas que permiten estimar la proporcion
correspondiente:

> Asignar un porcentaje de la meta poblacional del territorio, a aquellas
personas no vinculadas a un establecimiento de salud publico o privado
especifico dentro del area, basandose en registros historicos de cobertura
lograda a través de estrategias extramurales.

> Determinar el numero y porcentaje promedio de personas vacunadas
extramuralmente en ciclos anteriores, por grupo poblacional, consolidando
los resultados de todas las tacticas implementadas, con el fin de calcular el
porcentaje de coberturalogrado en la zona parroquial.

> Aplicar dicho porcentaje al total de la meta poblacional asignada al canton
0 parroquia, con lo cual se obtiene una proyeccion de la poblacion que
debera ser abordada mediante intervenciones extramurales, desagregada
por grupos etarios y prioritarios.

El porcentaje de cobertura alcanzada mediante vacunacion extramural, se calcula
dividiendo el promedio histoérico de personas vacunadas por esta via para el promedio
de lameta programatica total de la parroquia, multiplicado por 100; luego para estimar
la poblacion objetivo para el ano en curso, se multiplica este porcentaje por la meta
anual estableciday se divide entre 100.

Este procedimiento debe aplicarse para cada grupo poblacional, incluyendo las metas
especificas relacionadas conlavacunacién contralainfluenza estacional, paraello, se
realizaranlasadaptacionesnecesarias enlosinstrumentosde planificacionylogistica.
Ademas, con base en la vigilancia epidemiolégica de enfermedades prevenibles por
vacunacion, deben identificarse poblaciones vulnerables y susceptibles que puedan
ser incluidas en vacunaciones de tipo reactivo o de blogueo, contribuyendo también
al cumplimiento de las metas programaticas.

Estimacion de prioridades de intervencion

La priorizacién de las intervenciones se define con base en tres factores
fundamentales: las condiciones de acceso a la poblacion, los indicadores de
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coberturavacunaly el nivel de riesgo epidemiolégico segun el comportamiento de las
enfermedades prevenibles por vacunacion.

Las condiciones de acceso, previamente identificadas durante la caracterizacién
territorial, se valoran segun su presencia, ausencia y estado. Cada una de estas
variables es cuantificada y el total representa el Ilamado “reto operativo”, es decir el
nivel de dificultad para acceder a una poblacion especifica en una zona geografica
determinada, ya searural o urbana.

Para sistematizar esta informacion se utiliza el instrumento de evaluacion(Instructivo
Cuadernillo de Microplanificacion del Esquema Regular de Vacunacién) desarrollado
por el Ministerio de Salud Publica.

Una vez definidas las metas de la poblacion a intervenir, se procede a precisar el
nivel de riesgo epidemioldgicoy el grado del reto operativo. Si no se dispone de datos
recientes sobre cobertura vacunal, se utilizaran los resultados del ultimo monitoreo
realizado en el territorio. Para el sequimiento de estas coberturas se aplican losrangos
establecidos a nivel nacional, los cuales han sido adaptados de las recomendaciones
de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

La informacion se consolida en un listado que incluye datos poblacionales por grupo
de edad, asi como las coberturas alcanzadas en el periodo mas reciente, con base en
ello se determina el nivel de riesgo utilizando la siguiente escala:

» Riesgo epidemioldgico bajo (verde): Coberturas superiores al 95% en
menores de 1 ano, 1ano o 5 anos, sin presencia de casos sospechosos o
confirmados.

» Riesgo epidemiolégico medio (amarillo): Coberturas entre 94.9% y 50% en
los mismos grupos etarios, o la existencia de al menos un caso sospechoso o
confirmado.

» Riesgoepidemiolégicoalto(rojo): Puedeinferirse como coberturasinferiores
al 50% o brotes activos de enfermedades prevenibles por vacunacion.

Este enfoque permite establecer areas prioritarias para la intervencion, asignar
recursos de manera mas eficiente y garantizar una respuesta oportuna frente a
riesgos epidemioldgicos, emergentes o persistentes.

Definicion de tacticas segun las estrategias de vacunacion

Las estrategias y tacticas utilizadas en los programas de vacunacién son diversas
y adaptables, dependiendo de multiples factores territoriales, demograficos vy
logisticos. Estas pueden ser implementadas de forma simultanea, combinada o
complementaria.
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A partir del analisis de la informacion territorial, que incluye mapas, censos y niveles
de prioridad establecidos, se seleccionan las tacticas mas adecuadas, estimando el
tiempo necesario para alcanzar el 100% de la cobertura poblacional proyectada.

Para determinar el numero y porcentaje de personas a ser vacunadas mediante
tacticas complementarias a las acciones institucionales, ya sea en zonas urbanas
o rurales, se deben considerar factores como: la frecuencia de las actividades (si
seran sistematicas o periddicas) y la accesibilidad del &rea; esto es especialmente
relevante en zonas rurales de dificil acceso o sectores urbanos periféricos, donde la
cobertura del sistema de salud es limitada, pueden aplicarse estrategias coyunturales
e intensificadas, focalizadas en momentos especificos.

La seleccion e implementacion de tacticas, debe considerar los siguientes elementos
clave:

> La combinacion de diversas tacticas permite una mayor cobertura de la
poblacion objetivo.

> Es necesario establecer metas semanales para la aplicacion de dosis y
proyectar los avances esperados.

> ldentificar cuales tacticas permiten una mayor captacion poblacional y
definir su duracion estimada.

> Determinar la duracién total de la campana de vacunacién en semanas.
> Asequrar la disponibilidad de personal capacitado y actualizado.

> Garantizar el suministro adecuado de insumos, el correcto manejo de la
cadena de frio y la logistica necesaria para el desarrollo de las actividades.

> Contar con una estrategia de comunicacion eficaz, oportuna y con el
respaldo de procesos de movilizacion social, que apoyen masivamente la
ejecucion del plan vacunal.

Estos criterios aseguran que las acciones programadas sean técnicamente viables y
orientadas al logro de coberturas 6ptimas en salud publica, en concordancia con las
directrices del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

18.3.3. Establecimiento de necesidades de insumos y talento humano

Los recursos requeridos para las actividades de vacunacién se clasifican en tres
grandes categorias: recursos fisicos (bioldgicos, insumos para la aplicacion de
vacunas y material de papeleria), talento humano y equipos logisticos, incluyendo la
cadena de frio y medios de transporte.
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La identificacion de necesidades se basa en el analisis de las areas geograficas
previamente delimitadas, asi como en la informacion verificada sobre los recursos ya
disponibles en el territorio, tales como personal sanitario, infraestructura, cadena de
frio, entre otros.

Estimacion de necesidades de insumos

El célculo de los bioldgicos necesarios para las actividades de vacunacion se
fundamenta en la poblacion objetivo proyectada, el factor de pérdida y el riesgo
epidemiologico asociado al area geografica correspondiente. El factor de pérdida
debe serajustado conforme alas condiciones operativasyalastacticas de vacunacion
adoptadas, de acuerdo con la politica de frascos abiertos.

La estimacidn de insumos puede ser realizada mediante ejercicios preliminares de
tiempos y movimientos, los cuales permiten establecer un estandar o indicador de
uso especifico para cada biologico requerido.

Estimacion del talento humano para las actividades de vacunacion del
esquema regular

Enlo que respecta a la estimacion del talento humano, esta se efectua calculando la
cantidadtotalde personalnecesarioparacumplirlasmetasestablecidas, considerando
la duracion prevista en cada una de las tacticas de vacunacion planificadas.

En el analisis del tiempo operativo, se considera que durante una jornada extramural
solo una parte del dia esta destinada a la vacunacién directa en el terreno, mientras
que el resto del tiempo se dedica a actividades como la preparacion de insumos, la
recepcion y entrega de bioldgicos, traslados y la consolidacién de la informacién.
Estos tiempos varian segun la accesibilidad de las zonas geograficas, lo que puede
implicar desplazamientos prolongados de varias horas o incluso dias.

Paraproyectarlasnecesidades derecurso humano destinadasavacunaralapoblacién
del programa reqgular, se deben sequir los siguientes pasos:

1. Cuantificar la cantidad total de dosis de vacunas requeridas por esta
poblacion, conforme al esquema nacional de vacunacion, el cual
establece un total de 14 dosis por nino o nifa (1 de BCG, 1de hepatitis B,
3 de hexavalente, 3 de antipolio, 2 de neumococo, 2 de rotavirus y 2 de
influenza).

2. Determinar el total de dosis a aplicar en el ano, multiplicando la poblacion
objetivo por el nimero de dosis que corresponde a cada menor.
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3. Estimar el rendimiento por vacunador, definido como el numero de dosis
que un vacunador aplica por hora. Para fines del ejercicio, se considera un
valor hipotético de 10 dosis por hora, silabora 8 horas debe llevar 80 dosis.

4. Calcular el rendimiento anual por vacunador, dividiendo el numero total
de dosis a aplicar durante el ano, para el rendimiento por vacunador y por
hora.

5. Identificar el numero de horas operativas efectivas por dia en terreno,
excluyendo el tiempo destinado a la preparacion logistica, en este caso se
asume un promedio de 6 horas por dia.

6. Calcularlos dias efectivos de vacunacion requeridos para cada vacunador,
dividiendo el rendimiento anual por vacunador para el numero de horas
operativas diarias.

7. Finalmente estimar el nimero de vacunadores necesarios, dividiendo los
diasefectivosdevacunacionparalosdiaslaborablesanuales, considerados
en este ejercicio como 240 dias.

Estimacion del talento humano segun tactica de vacunacion

Paradeterminarlas necesidades de personal, de acuerdo conlatacticade vacunacion,
se deben establecer metas diarias de aplicacién de vacunas que permitan alcanzar la
meta general. Estas metas pueden estar fundamentadas en censos poblacionales,
censos escolares o campanas especificas de vacunacion.

El rendimiento por hora del vacunador se refiere a la cantidad de dosis aplicadas en
una horay puede variar en funcion de la tactica empleada; a partir de este indicador
se calcula el rendimiento diario del vacunador, producto de multiplicar el rendimiento
horario por el numero de horas operativas en terreno.

Finalmente, elnumerode vacunadoresrequeridos paracubrirlametadiaria, se obtiene
dividiendo el total de dosis a aplicar por dia para el rendimiento diario estimado por
cada vacunador. Este céalculo permite proyectar de manera precisa las necesidades
de recurso humano, segun la estrategia de vacunacion implementada.

18.3.4. Plan de actividades, cronogramay presupuesto

Plan de actividades
« Incorporacion del plan de trabajo extramural en la planificacion local

Una vez desarrolladas las etapas previas del proceso de microplanificacion, se
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procede a integrar el plan de trabajo extramural dentro del plan de accién del nivel
parroquial o local; este componente operativo debe incluir de forma detallada
las zonas geograficas priorizadas, las tacticas de vacunacion seleccionadas, asi
como las necesidades estimadas en cuanto a talento humano, recursos fisicos y
aspectos logisticos.

Durante la planificacion se recomienda iniciar con aquellas tacticas que
garanticen mayor concentracion de poblacién, en funcion de las metas de
cobertura establecidas. Por ejemplo, si el objetivo es alcanzar altos niveles de
vacunacion en ninos menores de 5 anos, se debe priorizar la intervencion en
instituciones que albergan ninos de este grupo etario o en sectores donde exista
una mayor concentracion de esta poblacion, como parques, guarderias, centros de
desarrollo infantil, especialmente si no cuentan con acceso directo a servicios de
inmunizacion por parte de un establecimiento de salud publica o privada.

El plan de actividades debe estructurarse en concordancia con los componentes
del programa de vacunacion y en apego a las directrices emitidas por el Ministerio
de Salud Publica del Ecuador. En dicho plan se deben describir claramente las
acciones que seran ejecutadas en el marco de la estrategia extramural.

« Elaboracion del cronograma

Con base en el plan de actividades, se construye el cronograma especifico para
cada tactica de vacunacion, el cual debe contener informacion detallada sobre:

> Loslugares que seran visitados;

> Lasfechasy los horarios programados para la vacunacion;
> Elnombre del responsable de cada equipo o brigada;

> Lasfechas previstas para el cumplimiento del cronograma;

> Observaciones que permitan registrar alertas, contingencias u otros
comentarios relevantes a manera de bitacora de campo.

Este cronograma debe ser una herramienta operativa flexible pero rigurosa,
que permita la supervision, el seguimiento y la evaluacion de las actividades
programadas.

« Elaboracion del presupuesto operativo

Con base en la estimacion de necesidades previamente realizada, se procede
a calcular el presupuesto correspondiente para cada uno de los componentes
operativos, tales como:
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> Talento humano: personal técnico, logistico y de apoyo

> Recursos fisicos: insumos, materiales y equipos requeridos para la
vacunacion

> Logistica: transporte, conservacion de biolégicos y demas elementos que
faciliten la ejecucion de las estrategias.

El desglose presupuestario debe responder a los lineamientos técnicos
establecidos. Esta planificacién presupuestaria es esencial para garantizar la
viabilidad operativa del componente extramural de las actividades de vacunacion.

18.3.5. Implementacion o ejecucion

Organizacion operativa diaria para la ejecucion de actividades
extramurales de vacunacion

Con base en el plan general y los cronogramas previamente establecidos, se procede
a estructurar la programacion diaria de trabajo, lo cual incluye la determinacion del
numero de brigadas de vacunacion que se desplegaran en territorio; esta planificacion
contempla tanto las acciones previas a la salida de los equipos, como aquellas a
ejecutarse durante y despueés de lajornada.

« Acciones previas a la salida de brigadas

El dia anterior a la jornada, se actualiza la programacion diaria de actividades,
detallando la informacién correspondiente al lugar, fecha, hora, tipo y cantidad
estimada de dosis de vacunas a administrar, el nombre del personal asignado, el
tipo de transporte a utilizar y cualquier observacion logistica relevante.

Se deben preparar anticipadamente los equipos, materiales e insumos,
distribuyendo las cantidades necesarias por brigada, junto con las rutas y horarios
establecidos para el traslado, para reducir exposicion térmica.

El transporte debe estar previamente asignado para cada ruta, asegurando tanto
la salida como el retorno del personal a sus puntos de origen, se deben preparar los
termos portavacunas, cargados conpaquetesfriosdentrodelrango detemperatura
recomendado, garantizando asi la conservacion 6ptima de los biol6gicos durante
el traslado.

Segun el cronograma operativo, se procede a la asignacion formal de las brigadas,
especificando las metas poblacionales a cubrir y realizando la entrega organizada
de los materiales, insumos, equiposy transporte necesarios para cada grupo.

288



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 305 Lunes 15 de junio de 2026

Ladistribucidn de biolégicos e insumos se realiza desde el centro logistico o punto
de acopio, entregando a cada brigada los termos previamente preparados, con las
cantidades estipuladas y registrando dicha entrega de forma sistematica.

« Acciones posteriores al retorno de brigadas

Alfinalizarlajornada, se llevaacabolarecepciony verificacion del retorno de todas
las brigadas desplegadas, se procede con larecoleccion del material e informacion
utilizada durante el operativo por parte de cada equipo.

Eltiempo permitido de lajornada depende del termo o la caja friay de su autonomia
térmica. Cuando el tiempo de la estrategia extramural se extiende, se reemplazan
los paquetesfrios o seretornaal establecimiento de salud, siladistancialo permite.

Es esencial realizar el mantenimiento y limpieza del equipo utilizado, lo que
incluye el vaciado, aseo y desinfeccion de termos, asi como la gestién adecuada
de los residuos peligrosos y no peligrosos, también se debe garantizar el correcto
almacenamiento del material remanente, tanto insumos como papeleriay equipos
reutilizables.

En cuanto a los biolégicos, se verifica la devolucion de los viales no utilizados, se
registra el numero de dosis administradas y se documentan las pérdidas si las
hubiere. Este proceso permite mantener la trazabilidad y el control de insumos
estratégicos.

Finalmente, se elabora el consolidado de informacién correspondiente a las
actividades de vacunacion extramural, previa validacién de la calidad y coherencia
de los datos. Se reciben y revisan los formularios, registros nominales, resumenes
por bioldgico y tactica aplicada, asi como los mapas actualizados que documentan
las areas intervenidas.

Este procedimiento estandarizado permite mantener una gestion eficiente,
seqguray controlada del componente extramural de las actividades de vacunacion,
en concordancia con las politicas de salud publica vigentes en Ecuador.

Ejecucion de las tacticas de vacunacion
« Tacticas de vacunacion extramural

a) Tactica de vacunacion por microconcentracion con puesto fijo en grupos
cautivos (instituciones)

Antes de la actividad:

Se debe contar con un directorio actualizado de instituciones educativas
y sociales que alberguen grupos cautivos (jardines infantiles, albergues,
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preescolares, colegios, universidades, entre otros) incluyendo datos de
contacto con responsables. Se ubican estas instituciones en el croquis del
area y se estima el tiempo y transporte requerido para el traslado de las
brigadas.

Es fundamental coordinar con las instituciones la programacion de la
vacunacion explicando objetivos, metodologia y solicitar listados nominales
de los grupos a vacunar, junto con los carnés de vacunacion para evaluar
el estado inmunitario. Se informa a los cuidadores sobre los propdsitos y
beneficios de la vacunacion, para evitar rechazo o desercion, se define el dia,
horario y lugar méas adecuado para la jornada.

Durante la actividad:

Se acuerda con lainstitucion la logistica necesaria para garantizar el éxito de
la vacunacién, como la disposicién de un espacio senalizado, ventilado, con
acceso a lavamanos y mobiliario adecuado. Se requiere la colaboracion de
docentes o responsables para acompanar a las brigadas, facilitar el registro
y manejo de carnés.

Lavacunacionconcluye cuandosehavacunadoalmenosal95% delapoblacién
identificada en la institucion, posteriormente se evaluan conjuntamente los
resultados, incluyendo cobertura y razones de no vacunacion. Si persisten
casos sin vacunar se programa una segunda visita o se remite a la unidad de
salud correspondiente. En caso de coberturasinferiores al 95% se establecen
planes de mejora con las instituciones involucradas.

b) Tacticade vacunacién por microconcentracion con puesto semifijo en sitios
de alta concentracion

Antes de la actividad:

Se identifica la periodicidad y fechas en que ocurren concentraciones
masivas de poblacion enla parroquia o localidad, valorando la movilidad de los
grupos objetivo enzonas urbanasy rurales. Se analiza sila poblacion presente
pertenece al area o es poblacion en transito, los lugares seleccionados se
marcan en el croquis para planificar el traslado y logistica.

Se coordinan con los responsables de estos sitios, el apoyo para la jornaday
se acuerdan fechas, horarios, ubicacion del puesto de vacunacion y apoyo en
la divulgacion. El puesto debe ubicarse en un espacio cubierto, seguro, con
buena iluminacion, ventilacion, acceso facil, mobiliario y servicios basicos
como lavamanos.

Durante la actividad:

Se instalan tantos puestos semifijos como sea necesario para la poblacion
esperada, seincluye personalencargadodepromoverlademandayactividades
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c)

educativas, se solicita a los asistentes portar el carné de vacunacion para
evitar duplicidades. Al concluir, se realiza una evaluacion conjunta sobre los
resultados, incluyendo el numero de vacunados, razones de no vacunaciony
observaciones.

Siquedan personas sin vacunar, se las dirige al establecimiento de salud mas
cercano, los resultados se envian por escrito a las instituciones involucradas,
agradeciendo su colaboraciény promoviendo nuevas alianzas.

Tactica de vacunacion barrido casa a casa

Antes de la actividad:

Se debe contar con listados completos que cubran el 100% de las areas
geograficas asignadas, obtenidos a partir de fuentes oficiales o mediante
recorridos previos en el territorio. Es fundamental coordinar acciones de
divulgacién de la actividad en la comunidad, mediante visitas, reuniones y
comunicados dirigidos a lideres locales identificados, ademas se recomienda
la divulgacién de la vacunacion mediante perifoneo, para realizar campanas
informativas uno o dos dias antes, complementadas con senalizacion
visible que facilite el acceso de la poblacion a la vacunacion extramural, si
es necesario se gestionan permisos para el ingreso y visita a cada vivienda,
dentro del area de responsabilidad.

Durante la actividad:

La planificacién del recorrido se basa en informacion actualizada sobre
coberturas de vacunacién rapida, lo que permite identificar el sector de
inicio y su ubicacion. En ausencia de estos datos se recomienda realizar un
monitoreo preliminar, se organiza el perifoneo para divulgar y acompanar
a las brigadas de vacunacion y para facilitar la labor, se divide el area en
sectores homogéneos agrupando manzanas 0 conjuntos residenciales,
con caracteristicas similares de accesibilidad y tamano poblacional, lo que
permite asignar brigadas especificas para cada sector.

Cada brigada registra avances segun la vacunacion realizada, el censo
nominal y la poblacion pendiente. El recorrido debe ser sistematico y
ordenado, iniciando desde la manzana mas proxima a la esquina superior del
plano y siguiendo en sentido horario, incluyendo edificios multifamiliares
que se consideran como una unidad. En zonas rurales o de dificil acceso, el
recorrido comienza por las areas mas accesibles y se avanza hacia las mas
alejadas garantizando cobertura total.

Se realiza un censo casa por casa para identificar la poblacion susceptible,
clasificando cada vivienda como:

> Casa efectiva: residencia con poblacion objetivo para vacunacion.
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> Casa fallida: poblacion objetivo que no pudo ser vacunada por alguna
razon.

> Casano efectiva: viviendas sin poblacion objetivo.

Para facilitar el trabajo, se marcan con tizas de colores o adhesivos las casa
efectivas y fallidas (verde y rojo respectivamente) cuidando que no generen
confusion en visitas posteriores.

Se consolida la informacion y segun el censo realizado, se vacuna y registra
cada dosis aplicada, actualizando los datos antes y durante la tactica, parala
informacion previa se utilizan formatos de sequimiento que replican los datos
del carné de vacunacion, mientras que la informacion durante la actividad
se registra en terreno, pudiendo integrarse con sistemas tecnolégicos, si el
equipo de brigadas cuenta con dispositivos moviles con acceso a internet
para actualizacion en tiempo real.

La vacunacion finaliza al alcanzar al menos un 95% de cobertura de la
poblacion censada, si quedan personas sin vacunar se planifica una sequnda
visita o se coordina su atencion en el establecimiento de salud mas cercano,
se puede programar una nueva jornada segun las necesidades y acuerdos con
los lideres comunitarios, se recomienda realizar al menos cuatro jornadas
anuales en las areas priorizadas.

Supervision, monitoreo y evaluacion

La supervision es un proceso continuo de asesoria, orientado a fortalecer las
capacidades técnicas del personal y optimizar el desempeno de las actividades de
vacunacion.

Para ello, debe estar claramente descrito el proceso de supervision en los
procedimientos especificos de vacunacién extramural de la entidad territorial. El
supervisor debe tener conocimiento profundo de los instrumentos de supervision,
las areas y tacticas implementadas y brindar apoyo técnico al personal durante su
acompanamiento.

Los aspectos evaluados incluyen la organizacion del trabajo, capacitacion del
personal, manejoy conservacion de vacunas, técnica de aplicacion, registro de dosis,
distribucion de carnés, manejo de residuos, identificacion de oportunidades perdidas,
areas criticas de cobertura, razones de no vacunacion, intervenciones correctivas,
estrategias comunicacionales y ejecucion de monitoreos rapidos.

Este proceso requiere:

« Disponer de normativa estandarizada para la evaluacion y emision de
recomendaciones.
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« Supervisar al 100% del personal en actividades de vacunacion en terreno.

« Programar supervisiones periddicas, segun las caracteristicas del territorio y
personal de salud.

« Priorizar el acompanamiento al personal nuevo, con bajo rendimiento o en
zonas de dificil acceso.

« Supervisar multiples tacticas paraidentificar fortalezas y areas de mejora.

- Elaborar cronogramas con fechas, lugares y responsables, integrados a la
programacion diaria.

Tras cada supervision, se diligencia un informe en duplicado, se socializan los
resultados con el equipo, se acuerdan acciones de mejora y se realiza sequimiento a
su cumplimiento.

18.3.6 Monitoreo

Monitoreo y Evaluacion del Programa de Vacunacion

Elmonitoreo constituye un proceso fundamental que permite laverificacion periddica,
sistematica, homogénea y confiable de la informacion y resultados conforme a lo
planificado. Este proceso tiene como objetivo principal identificar tanto los logros
como las dificultades de las actividades de vacunacion ejecutadas, determinar su
relevancia, analizar las causas subyacentes y adoptar de manera inmediata, las
acciones correctivas necesarias para optimizar el programa de vacunacién. Se
describen a continuacidn aspectos clave para el uso eficiente de la informacion, los
indicadoresy los instrumentos correspondientes.

a) Monitoreo de lainformacion

Lainformacion precisa es esencial para evaluar los resultados alcanzados en
los programas de vacunacion, por ello su monitoreo debe incluir, entre otras
actividades:

- Larevision diariay detallada de los registrosy consolidados, identificando
posibles errores o inconsistencias y corrigiéndolos de inmediato.

- La obligatoriedad del ingreso de la informacion y la verificacion diaria de
los datos en el sistema informatico autorizado por el MSP y enlos sistemas
de informacion de los subsistemas de la RPIS tanto en version web como
en modo offline, asegurando su congruencia.
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« La supervision en el cumplimiento de los procedimientos establecidos
para la entrega, periodicidad, organizacion, disposicion y archivo de los
registros.

« Lageneraciéndeinformaciondecalidad, considerandolasparticularidades
de la infraestructura tecnoldgica y la necesidad de talento humano
calificado. Se debe utilizar una combinacion adecuada de herramientas
digitales o manuales, para facilitar la identificacion de la poblacion no
vacunada, fomentar la demanday hacer seguimiento a los resultados.

« La coordinacion entre brigadas de vacunacion extramural con los
responsables de vacunacion de los establecimientos de salud,
fortaleciendo la vacunacion y el sequimiento a la poblacion objetivo, una
practica recomendada es el uso de bases de datos nominales simples en
hojas de céalculo que permitan compartir, actualizary devolver informacion
de manera eficiente.

« EI fortalecimiento del uso de tecnologias informaticas aplicadas a
la logistica y la capacitacion continua del personal, en el manejo de
herramientas digitales para facilitar los procesos.

b) Monitoreo de indicadores

Con base en la informacion generada durante la ejecucion de las tacticas de
vacunacion, se realiza el monitoreo de indicadores que reflejan el desempeno
inmediato y acumulado:

« Monitoreodiario de vacunacion: evaltael cumplimiento delasactividades
programadas, idealmente buscando una correspondencia exacta entre lo
planificado y lo realizado, en caso de discrepancias, se realiza un analisis
para implementar medidas correctivas, ademas se registra la poblacion
pendiente por vacunar, lo que permite planificar jornadas adicionales,
remisiones a establecimientos de salud publica, seqguimiento telefonico
a familias y campanas educativas para cuidadores. El rendimiento de
los vacunadores se calcula como el numero de dosis aplicadas por hora,
ajustado seqgun la tactica empleada y permite optimizar la planificacién y
la gestidn del talento humano.

« Monitoreo semanal y acumulado: se registra y analiza la cantidad de
dosis aplicadas por grupo etario y tactica, utilizando matrices en hojas
de calculo para consolidar la informacién semanal y segun los periodos
definidos.

« Cobertura, acceso y desercion: se integran los datos de la poblacion
identificada y dosis aplicadas en cada tactica, para generar indicadores
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que reflejen el comportamiento global del programa, a través de tableros
de control que facilitan el andlisis y la toma de decisiones.

« Oportunidades perdidas de vacunacion: se actualiza y consolida esta
informacioén para identificar deficiencias en la prestacion del servicio,
dificultades de acceso o barreras socioculturales y asi implementar
acciones que mejoren la cobertura.

« Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion: se
consolidan y analizan los eventos notificados, clasificandolos segun los
protocolos vigentes a fin de coordinar con el area de vigilancia en salud
publica las medidas de mejora.

« Logros de la divulgacion y comunicacion: se realiza seguimiento a las
acciones implementadas para optimizar recursos, enfocar esfuerzos
y fortalecer alianzas comunitarias que contribuyan al aumento de las
coberturas vacunales.

Monitoreo Rapido de Vacunacion (MRV)

EIMRVesuninstrumento agilde supervision que permite evaluarenun areaespecifica,
el estado de las coberturas, identificar poblaciones susceptibles, zonas de riesgo,
oportunidades perdidas de vacunacion y determinar acciones inmediatas. Aunque
sus resultados no son generalizables a toda una localidad, proporcionan informacion
valiosa para ajustar estrategias. En caso de resultados inconclusos se recomienda
repetir el monitoreo en diferentes areas, usar denominadores alternativos para el
calculo de cobertura o realizar monitoreos sistematicos con muestreo aleatorio.

Requisitos para el monitoreo

Independientemente de la metodologia empleada, el monitoreo debe considerar:

« La definicion clara del objetivo ya sea para programas rutinarios,
campanas o vacunas especificas.

« Lapreparacion de formularios adecuados segun grupo etario y vacuna.

« La participacion de los responsables locales de los establecimientos de
salud, educaciony otros en los que se implemente el monitoreo.
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« La exclusion de hogares donde no se pueda verificar el carné de
vacunacion.

« La conclusién del monitoreo al alcanzar un 95% de vacunacion en la
poblacién objetivo, 0 antes si se detecta un porcentaje de no vacunados
que comprometa la cobertura minima.

« Lainvestigacion de las causas de no vacunacion en cada caso.

« La busqueda activa de casos de enfermedades prevenibles por
vacunacion durante el proceso.

Evaluacion

La evaluacion de la microplanificacion implica verificar el cumplimiento de los
objetivos especificos, identificando fortalezas, debilidades, eficiencia, efectividad y
nivel de coordinacién. Es esencial socializar los resultados con autoridades y actores
sociales y de salud, utilizando metodologias como la sala situacional, que ofrece una
visualizaciondinamica, georreferenciadayactualizadade losindicadoresyresultados.

Informe de evaluacion

Se recomienda que los informes incluyan:

« Unadescripcion del contexto de ejecucion.

« Porcentajes de cumplimiento y cobertura.

« Resultados desagregados por tactica.

« Anélisis de motivos de no vacunacion, dificultadesy logros.

« Ejecucion financiera del plan.

« Lecciones aprendidas y recomendaciones.

« Aspectos sociales, econémicos y de equidad, asi como politicas
sectoriales que inciden en los resultados.
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CAPITULO 19

Respuesta a brotes y microplanificacion de brotes

Seqgun la (OPS), en la region de Américas se ha logrado un avance con la actualizacién de
los esquemas de vacunacion, sin embargo, las coberturas de vacunacion han disminuido
en los ultimos anos de forma notoria por la pandemia de la COVID-19, lo que ha llevado
a que 1,7 millones de ninos no hayan completado sus esquemas de vacunacion, lo que
genera susceptibilidad a enfermedades prevenibles por vacunacién. Esta disminucion en
las coberturas de vacunacion ha provocado brotes recientes de enfermedades como la
poliomielitis, sarampidn, tosferina (pertussis), fiebre amarilla, tétanos entre otras.

El brote es un indicador de transmision activa de la enfermedad y es considerado como
una emergencia sanitaria. Ante la notificacion de un brote, emitido por el area de vigilancia
epidemiolégica, se debera conformar un equipo técnico con la finalidad de dar respuesta al
brote, de acuerdo con las competencias de cada proceso:

Vigilancia

« Inmunizaciones
« Vectorial

« Promocion

+ Redes

« Financiero

Talento Humano

El proceso de inmunizaciones debera cumplir tres fases para el control del brote.
1. Diagnostico situacional
2. Plan de disminucion del riesgo
3. Evaluacion del riesgo

- Diagnostico situacional: se realizara un analisis exhaustivo y sistematico de la
situacionactualdelosindicadoresde vacunacionenlapoblacionyareageografica
especifica, su propoésito principal es determinar los riesgos de la localidad, en el
grupo objetivo de la notificacion del brote; el micro cuadernillo de planificacion
permite determinar el riesgo de la localidad, de acuerdo con el esquema reqular
de vacunacion.
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Para determinar el riesgo de la localidad se debera tomar en cuenta:

1. Analisis histérico de coberturas de vacunacion del esquema regular de la
enfermedad prevenible por vacunacién notificada en el brote, de acuerdo
con el micro cuadernillo de planificacion.

2. Analisishistérico de dosis aplicadas del esquemaregular de laenfermedad
prevenible por vacunacion notificada en el brote, de acuerdo con el micro
cuadernillo de planificacion.

3. Analisis del ultimo ano de la tasa de acceso, tasa de consistenciay tasa de
desercion de la vacuna contra la enfermedad prevenible por vacunacién
notificadaenelbrote, de acuerdo con el micro cuadernillo de planificacion.

4, Calculo de susceptibles de la enfermedad inmunoprevenible notificada
en el brote, el cual se calcula con el nimero de usuarios no vacunados
(diferencia entre poblacion asignada y numero de vacunas aplicadas) + 5
% de no inmunizados (5 % vacunados)

5. La evaluacion de las coberturas administrativas por medio del Monitoreo
Rapido de Vacunacion (MRV), en la localidad del evento notificado como
caso sospechoso o confirmado, se realiza en un rango de 0,5 km del lugar
de notificacion del caso, de acuerdo con el grupo objetivo en riesgo de la
enfermedad prevenible por vacunacion notificada en el brote. El formato
del MRV se ajustaraal grupo objetivo del brote de la enfermedad prevenible
por vacunacion. Cuando existan multiples casos en la localidad del brote,
coberturas administrativas no optimas no se realizara MRV y se procedera
inmediatamente al plan de disminucién de riesgos.

Plan de disminucion del riesgo: es el conjunto de estrategias y tacticas de
vacunacion disenadas para maximizar la eficacia de los programas de vacunacion
y minimizar los riesgos de brotes de enfermedades. Su enfoque principal es
asegurar que las vacunas lleguen a la mayor cantidad de personas posible, de
manera seguray oportuna. Las intervenciones de vacunacion se realizaran segun
el tiempo de notificacién del evento:

> Sieleventoesnotificado en menos de 72 horas, las acciones se realizaran
en las localidades de riesgo identificadas a partir del caso sospechoso o
confirmado.

> Sielevento esnotificado en mas de 72 horas, la vacunacion se implementa
en un area geografica mas amplia, que puede abarcar una jurisdiccion,
un grupo de parroquias, cantones, provincias, o incluso, en determinados
casos, a nivel nacional.

Las intervenciones de vacunacion se enfocan en dos acciones: vacunacion de
contactos directos e indirectos y microplanificacion, ambas intervenciones deben
ser realizadas de forma conjunta.
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En la microplanificacidon se debe garantizar la estrategia intramural y extramural.
Las tacticas de vacunacion extramural se deben ejecutar desde los grupos
poblacionales de mayor concentracion hacia los de menor concentracion, previo
a las intervenciones se debe comunicar a los actores intersectoriales a cerca del
micro cuadernillo de planificacion para conocimiento de la localidad. Las tacticas
de la estrategia extramural deben sequir el siguiente orden:

> Vacunacion a la poblacién cautiva (de acuerdo con el grupo objetivo de
riesgo).

> Vacunacion por micro concentracion, puntos de ingreso a la localidad,
lugares con alta concentracion en la localidad de riesgo, ferias de la salud,
y vacunacién mediante perifoneo.

> Vacunacién en localidades de riesgo, barrido casa a casa.

Las intervenciones de vacunacion deben ser monitorizadas de forma diaria y de
acuerdo con el numero de usuarios vacunados podran ser modificadas acorde a la
realidad local.

Evaluacion del riesgo: al finalizar el plan se evaluara la localidad de riesgo para
determinar la efectividad de las acciones ejecutadas, para lo cual se implementan
dos intervenciones.

> Intervencion al 100 % de la poblacion cautiva.

> MRVenlaslocalidades de riesgo, intervenidas en el plan de disminucion de
riesgo.

« El grupo objetivo estara dirigido a la poblacion de riesgo intervenida
por vacunacién

« Elnumero de MRV asignado estara de acuerdo con el grupo objetivo de
riesgo de la enfermedad prevenible por vacunacion.

De los MRV programados, el 95% debe contar con el 95% de cobertura
de vacunacion.

« Si los MRV no certifican se deberan realizar intervenciones de
vacunacion en las localidades que no cumplan con la cobertura de
vacunacion.

Ante una alerta epidemiologica por la presencia de un brote, la
administracién de la vacuna se realizara conforme a las directrices
gue emita la Direccion Nacional de Inmunizaciones para el control del
brote. Estas directrices incluiran orientaciones técnicas y operativas
especificas, definidas segun la situacion epidemioldgica y las
necesidades del territorio afectado.
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CAPITULO 20
Sistemas de informacion

La disponibilidad de informacion confiable, integra y oportuna, constituye un pilar
fundamental para la planificacion y ejecucion de las acciones orientadas a la inmunizacion
efectiva en todos los niveles del sistema nacional de salud. El uso de datos operativos,
independientemente de su origen, inicia un ciclo de transformacién digital que aseqgura la
trazabilidad del proceso hastalos nivelesjerarquicos de gestion. Através del procesamiento
centralizado, el sistema permite la georreferenciacion de riesgos epidemiologicos vy
sustenta la programacion o reprogramacion de actividades que contribuyan a mejorar la
coberturay calidad de la inmunizacion en el pais.

Objetivo de los sistemas de informacion

Asequrar la disponibilidad, integridad y oportunidad de la informacién generada por los
procesos de vacunacion, mediante su analisis y transformacion en métricas estratégicas
que permitan identificar los riesgos epidemiologicos y apoyar en la planificacion, el
monitoreo y la toma de decisiones para la mejora continua del programa en el sistema
nacional de salud.

La vacunacion por su alto impacto social y eficacia comprobada en la prevencion
de enfermedades requiere sistemas de informacion que permitan el seqguimiento
individual (por personay por dosis) y la georreferenciacién de coberturas para apoyar
enlatomade decisiones en salud publicay responder alas necesidades de informacion
de los distintos actores.

Ciclo de Vida del Dato en el Programa de Inmunizaciones

El flujo de informacion se gestiona a travées de una secuencia técnica estructurada que
asegura que el dato se convierta en conocimiento estratégico:

A. Generaciony Recoleccion (Captura)

Es el proceso sistemético de registrar la interaccion entre el servicio de salud y
el usuario. La recolecciéon debe ser nominal (individualizada por persona, dosis y
georreferenciacion).

Este registro integrara las variables técnicas y epidemiologicas determinadas por la
autoridad sanitaria nacional, segun las necesidades del periodo vigente asegurando
la trazabilidad del proceso. La informacidn es esencial para garantizar el acceso al
historial vacunal, el monitoreo de coberturasy la vigilancia epidemiolégica, adicional
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provee el soporte de evidencia necesario para la planificacion, control y mejora
continua del programa de inmunizaciones.

« Fuentes de Datos: El personal de salud es responsable del registro obligatorio
utilizando instrumentos técnicos estandarizados y normados, como la Libreta
Integral de Salud o el Carné de Vacunacion, independientemente del sector de
atencién (publico, privado o exterior). El registro debe efectuarse a solicitud
del usuario o en el momento de la administracién de la vacuna y debe incluir la
identificacidn de la persona vacunada, el tipo de vacuna administrada, el numero
de dosis, el lote y la fecha de aplicacion.

« Instrumentos Operativos:
> Sistemas informaticos autorizados por el MSP.
> Registro diario y concentrado de actividades.
> Tarjetero de vacunacion (fisico/digital).

> Formularios de gestidn de biolégicos e insumos.

B. Validacion y Control de Calidad

Consiste en la verificacion de la exactitud, consistencia y completitud del dato, para
mitigar errores de digitacion, duplicidades o vacios de informacion. Un dato de calidad
debe cumplir con los siguientes atributos:

1. Integridad: reporte completo de todas las unidades tacticas.

2. Homogeneidad: recoleccion bajo criterios técnicos y uniformes.
3. Consistencia: l6égicay congruencia en las series historicas.

4. Precision: reflejo fiel del acto vacunal.

5. Oportunidad: disponibilidad del dato en el tiempo requerido paralaaccién.
Los procesos de validacion seran responsabilidad compartida entre los niveles
operativo, desconcentrado y central, conforme a los roles definidos por la normativa
institucional.

C. Procesamiento y Transformacion

Los datos capturados son consolidados, depurados y transformados en informacién
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estructurada e indicadores de gestion. Los sistemas de informacion deberan:
> Garantizarlainterconexion e interoperabilidad con otros sistemas de salud.
> Aseqgurar el sequimiento longitudinal del esquema de vacunacion.

> Incorporar mecanismos de automatizacion, trazabilidad y control de
versiones de la informacion.

D. Andlisis e Interpretacion

Consiste en el analisis técnico y epidemiologico de la informacion procesada,
orientado a la toma de decisiones en salud publica. El analisis permitira identificar,
entre otros aspectos:

> Brechas de cobertura por territorio, grupo etario o esquema vacunal.

> Tendencias de abandono, rezago o acumulacion de susceptibles.

> Zonas de riesgo epidemioldgico.

> Desempeno del personal de saludy cumplimiento de metas programaticas.

> Necesidades de redistribucion de biologicos y refuerzo de estrategias.

E. Supervision

Implicalaverificacion delusoadecuadodelosinstrumentos deregistro, consolidacién
y tabulaciéon de datos, asi como la evaluacion de la calidad de los procesos de
recoleccionyanalisis. Elacompanamiento técnico de los niveles jerarquicos fortalece
las competencias del personal, promueve la retroalimentacién directa y permite
corregir desviaciones en tiempo real.

F. Difusion, reportes y uso de la informacion

La informacidn analizada se traduce en productos de gestion y comunicacion, tales
como boletines epidemiologicos, salas situacionales, informes técnicos, tableros de
control y anuarios estadisticos.

Esta fase garantiza la transparencia, la rendicion de cuentas y el uso social del
dato, asegurando que la informacién lleque de manera oportuna a los tomadores de
decisiones, al personal de salud y cuando corresponda, a la ciudadania, respetando
los principios de confidencialidad y proteccion de datos personales establecidos en
la normativa vigente.
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CAPITULO 21

Indicadores

Los indicadores del programa de inmunizaciones constituyen herramientas técnicas
esenciales para el sequimiento, monitoreo, evaluacion y mejora continua de las estrategias
de vacunacion. Su analisis sistematico permite medir el desempeno del programa,
identificar brechas de cobertura, evaluar la calidad de los procesos operativos y orientar
la toma de decisiones basadas en evidencia en todos los niveles del sistema nacional de
salud.

Los indicadores se construyen a partir de informacion validada y oportuna proveniente
de los sistemas de informacion de inmunizaciones y se alinean con los objetivos de
salud nacional, los compromisos internacionales y las recomendaciones técnicas de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

Caracteristicas de un buen indicador

Unindicador de vacunacion debe reunir los siguientes atributos:

Valido: mide lo que debe medir.

Objetivo: resultados reproducibles bajo condiciones similares.

Sensible: detecta cambios en la situacion.

Especifico: refleja solo la situacion evaluada (606).

Ademas, debe ser facil de calcular, estable en el tiempo, representativo, comparable
entre contextos y de sencilla interpretacion.

Definicion del numerador y denominador

Cadaindicadordebe contarconunadefiniciénprecisade sunumeradorydenominador,
de acuerdo con el objetivo que se desea medir.

« Elnumeradorrepresenta el evento o condicion que se mide (por ejemplo,
numero de personas vacunadas con una dosis especifica).
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« EI denominador corresponde a la poblacion objetivo o universo
de referencia (por ejemplo, poblacion estimada del grupo de edad
correspondiente).

Factores que afectan la calidad del indicador

« Numerador: puede verse alterado por sub-registro o sobre-registro, debido a
errores de registro, ingreso incorrecto de datos o tabulacion defectuosa.

« Denominador: puede estar afectado por sub-estimacion o sobre-estimacion,
originada en datos demograficos no actualizados o inadecuados, uso de cifras de
otros anos u otras entidades desconcentradas, o digitacion incorrecta.

Evitar estos errores permite:
> Obtenerindicadores que reflejen la realidad.
> lIdentificar areas con baja captacion o sequimiento.
> Detectarzonas de riesqgo.
> Priorizarintervenciones.
> Distribuir recursos equitativamente.
> Evidenciar comunidades excluidas.

> Disenar estrategias pertinentes.

Indicadores que se aplicaran a la vacunacion

+ Indicadores de proceso: miden la calidad y oportunidad de la ejecucién de las
actividades de vacunacion, ejemplo:

> Porcentaje de registros nominales completos y validados.
> Oportunidad de notificacion de dosis aplicadas (< 24 o 48 horas).

> Porcentaje de establecimientos que reportan informacién dentro del plazo
establecido.

> Tasade rechazo vacunal registrada.
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> Porcentajedesupervisionestécnicasrealizadasconformealaplanificacion.
> Porcentaje de notificacion oportuna de ESAVI.

« Indicadores deresultado: miden el grado de cumplimiento respecto a un estandar
establecido, ejemplo:

> Cobertura de vacunacién por biolégico, dosis y grupo etario.

> Porcentaje de ninos con esquema completo para la edad.

> Tasade abandono entre dosis consecutivas.

> Cobertura de campanas de vacunaciony barridos.

> Porcentaje de poblacion objetivo, vacunada en estrategias especiales.

> Coberturade vacunacion en grupos de riesgo y poblaciones priorizadas.

Criterios de alta calidad

A. Eficacia: capacidad administrativa y operativa para alcanzar las metas o
resultados propuestos.

Porcentaje de cobertura de vacunacidn por tipo de bioldgico y segun grupo etario
Ejemplo

Numero de dosis administradas de vacuna Hexavalente3, dividido parala poblacion
de ninos menores de 1ano, multiplicado por 100.

B. Homogeneidad: alcanzar coberturas de vacunacion mayores al 95%, uniformes
en todos los niveles de atencion del sistema nacional de salud, asi como por edad
en la poblacién objetivo.

Porcentaje de cobertura de vacunacion por tipo de biolégico, segun grupo etario
y localidad

Ejemplo

Numero de dosis administradas de hexavalente3 en menores de un ano de una
localidad, dividido para la poblacién menor de un ano de esa localidad, por 100.

C. Oportunidad: cumplir conlostiempos establecidos paralavacunacion de acuerdo
con el esquema regulary campanas.
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Tasa de consistencia, segun tipo de biologico
Ejemplo

Numero de dosis administradas de vacuna Hexavalente3, dividido para numero de
dosis administradas de vacuna Neumococo3.

Tasa de simultaneidad, aplicacion de dos o mas vacunas acorde a la edad
Ejemplo

Numero de ninos que recibe segunda dosis de Rotavirus, Neumococo, Hexavalente
en el mismo acto vacunal dividido para la poblacion menor de un ano por 100

D. Eficiencia: capacidad de alcanzar el mejor resultado con los recursos disponibles
de vacunacion.

Ejemplo
Tasa de abandono, segun tipo de biologico que requiere multiples dosis
> Numero de primeras dosis de vacuna hexavalente menos el numero de

terceras dosis hexavalente, dividido para el numero de primeras dosis de
vacuna hexavalente por 100, en un mismo periodo y cohorte.

Tasa de acceso, segun tipo de biolégico.

> Numero de primeras dosis de vacuna hexavalente aplicadas, dividido para
la poblacion menor de un ano, por 100.

Programa de implementacion del manual

Laimplementacién del presente manual contempla un proceso estructurado de difusién,
capacitacion, ejecucion, supervision y retroalimentacion técnica. La etapa de difusiéony
capitacion se ejecutara en dos periodos progresivos durante un tiempo estimado de seis
meses, bajo la coordinacién del equipo técnico de inmunizaciones del nivel central, con
el acompanamiento de los niveles desconcentrados del Ministerio de Salud Publica.

Fasel:

Fortalecimiento de las competencias de los responsables de
inmunizaciones en el nivel central y desconcentrado del Ministerio de
Salud Publica.

« Periodo estimado de ejecucion: dos meses

Esta fase tiene como proposito asegurar que las instancias responsables de
inmunizacién del nivel central y desconcentrado del Ministerio de Salud Publica
conozcan el contenido del presente manual y coordinen su aplicacion en los
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diferentes niveles operativos. Para ello se desarrollaran acciones de difusion y
capacitacion en cascada con el respectivo monitoreo de resultados.

+ Objetivo:

Asegurar que el 100% del personal responsable de inmunizaciones del nivel central
y desconcentrado conozcan el contenido del presente manual y programen su
implementacion técnica-operativa a nivel local.

Tabla 91. Actividades planificadas para la fase 1

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

VERIFICABLE

INDICADOR DE

CUMPLIMIENTO

Difundir el contenido del | Direccion Nacional | Documento de | 100% de
presente manual a todos | de Inmunizaciones | socializacién establecimientos de
los actores involucrados | del MSP salud que cuentan
en la inmunizaciéon en con la difusion del
el Ministerio de Salud manual.
Publica.
Capacitacion sobre el | Direccion Nacional | Registro de | 100% de
contenido del presente | delnmunizaciones |asistencia|responsables de
manualalosresponsables y temas | inmunizaciones
de inmunizaciones del abordados en el nivel central
nivel central y provincial y provincial
capacitados en
el contenido del
manual
Capacitacion sobre el | Direccion Nacional | Registro de | 90 % deresponsables
contenido del presente|de Inmunizaciones|asistencia|de inmunizaciones
manualalosresponsables |y responsables de |y temas | en oficinas técnicas
de inmunizaciones en |inmunizaciones del|abordados capacitados en
oficinas técnicas nivel provincial el contenido del
manual
Capacitacion sobre el | Responsables  de | Registro de | 90 % deresponsables
contenido del presente | inmunizaciones de | asistenciafisica | de inmunizaciones

manual alosresponsables
de inmunizaciones los
establecimientos de
salud

las oficinas técnicas

o digitaly temas
abordados

en establecimientos
de salud capacitados
en el contenido del
manual
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Fase 2:
Capacitacion a las instituciones de la RPIS y Red Privada Complementaria
+ Periodo estimado de ejecucion: 6 meses

Esta fase busca consolidar la difusion y capacitacion sobre el contenido del
presente manual a los distintos actores del Sistema Nacional de Salud.

+ Objetivo:

Garantizar la difusién y conocimiento del contenido del manual a los servicios de
responsables de actividades de inmunizacion de los subsistemas de la RPIS y RPC,
para su implementacion en sus redes de salud.

Tabla 92. Actividades planificadas para la fase 2

ACTIVIDAD RESPONSABLE | VERIFICABLE INDICADOR DE
CUMPLIMIENTO

Difusion oficial del manual | Direccion Documentode |2>90% de
alas instituciones de Nacional de socializacion instituciones de
la Red Publica Integral Inmunizaciones la RPISy RPC que
de Salud y Red Privada cuentanconla
Complementaria difusion del manual.
Capacitaciona Responsables de | Registro de >70% de
establecimientos de inmunizaciones | asistencia establecimientos
la Red Publica Integral del nivel y temas de salud de la RPIS
de Salud y Red Privada provincial abordados y RPC capacitados
Complementariaen el en el contenido del
contenido del documento manual

La implementacion del Manual Inmunizaciones para la Salud 2026, con rigor técnico
y organizativo es esencial para garantizar su aplicacion efectiva en todo el territorio
nacional, al articular esfuerzos entre los distintos niveles operativos del Ministerio de
Salud Publicayactoresclave del sistemanacional de salud, ademas fortalece la capacidad
institucional para brindar una vacunacion sequra, oportunay de calidad.
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Abreviaturas y simbolos

Anti- HBs Anticuerpo frente al antigeno de superficie del virushepatitis B
BCG Bacilo de Calmette - Guerin
bOPV Vacuna oral antipoliomielitica
cDC “Centers for Disease Control and Prevention”, del inglés
DPT Difteria, tosferina células enteras y toxoide tetanico (vacuna)
dT Difteria, Tétanos (adultos)
di Decilitro
EFENV Enfermedad febril eruptiva no vesicular
EPV Enfermedad prevenible por vacuna
ESAVI Evento supuestamente atribuible a la vacuna o inmunizacion
FA Fiebre amarilla
HB Hepatitis B
HBc Antigeno core del virus de la hepatitis B
HBc anticore Anticuerpo contra el antigeno core del virus de la hepatitis B
HBeAg Antigeno “e" del virus de la hepatitis B
Hbs Ag Antigeno de superficie del virus hepatitis B
Hib Hemophilus influenza tipo b
ID Intradérmica
IgG Inmunoglobulina G
IgM Inmunoglobulina M
IM Intramuscular
INEC Instituto Nacional de Estadisticay Censo
IPV Vacuna inactivada contra el poliovirus
kg Kilogramo
mg Miligramo
mL Mililitro
mm3 Milimetro cubico
MRV Monitoreo rapido de vacunacion
MSP Ministerio de Salud Publica
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Mpox Viruela simica

MTB Meningitis tuberculosa

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizacion Panamericana de la Salud

PFA Paralisis flaccida aguda

RN Recién nacido

SGB Sindrome de Guillain-Barreé

SR Vacuna Dupla Viral contra sarampion rubéola
SRC Sindrome de rubéola congénita

SRP Vacuna Triple Viral contra sarampion rubéolay parotiditis
SC Subcutanea

TB Tuberculosis

Tdap Difteria, tosferina acelular y toxoide tetanico
TPH Trasplante de progenitores hematopoyéticos
Ul Unidades Internacionales

UNICEF Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
VIH Virus de lainmunodeficiencia humana

Vo Via oral
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Razon: Certifico que, el presente instrumento firmado de manera electronica corresponde al Acuerdo
Nro. 00003-2026, de 28 de mayo de 2026, por parte y en calidad de las funciones de maxima
autoridad del Ministerio de Salud Publica, al Esp. Jaime Otton Bernabé Erazo, de conformidad al
Decreto Ejecutivo No. 369 de 27 de abril de 2026.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacion del Acto normativo de
caracter administrativo Nro. 00003-2026, de 28 de mayo de 2026.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Nro. 00003-2026, de 28 de mayo de 2026, conforme el articulo 1: “Aprobar y
autorizar la publicacion del Manual denominado “Inmunizaciones para la Salud”, se compone de:
fojas 1 ala 5, Acuerdo; y, fojas 6 a la 350, Anexo del “Manual inmunizaciones para la salud 2026 .

Quito, D.M., a 01 de junio de 2026

Validar Gnicamente en FirmaEC.
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

DRE.
YARCOS GOMEZ

Mgs. ,Andrea Elizabeth Arcos Gomez )
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Mgs. Jaqueline Vargas Camacho
DIRECTORA (E)

Quito:
Calle Mafnosca 201 y Av. 10 de Agosto
Atencion ciudadana
Telf.: 3941-800
Ext.. 3134

www.registroficial.gob.ec

MG/AM

El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
eliminacion de su publicacion en sustrato papel, como un derecho de acceso gratuito de la

informacion a la ciudadania ecuatoriana.

“Al servicio del pais desde el 1° de julio de 1895"

El Registro Oficial no se responsabiliza por los errores
ortograficos, gramaticales, de fondo y/o de forma que
contengan los documentos publicados, dichos documentos
remitidos porlas diferentesinstituciones para su publicacion,
son transcritos fielmente a sus originales, los mismos que
se encuentran archivados y son nuestro respaldo.




