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ACUERDO No. 00063-2019
(MANUAL DE VACUNAS PARA ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES)

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

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

Que, la citada Constitucidén de la Republica, en el articulo 32, dispone: "La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacidén se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacidén, la educacidén, la cultura fisica, el trabajo,
la seguridad 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 exclusién a programas, acciones y
servicios de promocidn y atencidén integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacioén de los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucidén y bioética, con
enfoque de género y generacional.";

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema establece que el Estado ejerce la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de 1la Autoridad Sanitaria Nacional, quien 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 Orgénica de Salud, en el articulo 2 determina que todos los integrantes del
Sistema Nacional de Salud para la ejecucidén 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 prevé 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 aplicacidén, control y vigilancia de la
referida Ley, siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 6, preceptia como responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica, entre otras: "(...) 4. Declarar la obligatoriedad de las inmunizaciones contra
determinadas enfermedades, en los términos y condiciones que la realidad epidemioldgica
nacional y local requiera; definir las normas y el esquema bdsico nacional de inmunizaciones;
Yy, proveer sin costo a la poblacidén los elementos necesarios para cumplirlo; (...).";

Que, el articulo 52 de la Ley Organica de Salud seflala que la Autoridad Sanitaria Nacional
proveera a los establecimientos de salud los bioldgicos e insumos para las enfermedades
inmunoprevenibles contempladas en el esquema bédsico nacional de vacunacidén, en forma oportuna
y permanente, asegurando su calidad y conservacién, sin costo al usuario final;

Que, el Cdédigo Orgadnico Administrativo, en el articulo 130 dispone: "Competencia normativa
cie cardcter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo Unicamente para regular los asuntos internos del organo
a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima
autoridad legislativa de una administracion publica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.";
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Que, con Decreto Ejecutivo No. 901 expedido el 18 de octubre de 2019, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador designdé a la magister Catalina de Lourdes
Andramurio Zeballos, como Ministra de Salud Publica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 00004520 publicado en la Edicién Especial del Registro
Oficial No. 118 de 31 de marzo de 2014, se expididé el Estatuto Orgédnico Sustitutivo de
Gestidén Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, mismo que sefiala como
misién de la Direccidédn Nacional de Normalizacidén: "Desarrollar y definir todas las normas,
manuales, protocolos, guias y otras normativas relacionadas a la gestidén de la salud, a fin
de que el Ministerio ejerza la rectoria sobre el Sistema Nacional de Salud, garantizando la
calidad y excelencia en los servicios; Yy, asegurando la actualizacidén, inclusién y
socializacidn de la normativa entre los actores involucrados.'";

Que, es necesario proporcionar a los profesionales de la salud, directrices claras sobre el
uso, aplicacidén y conservaciédn de las vacunas; y;

Que, con memorando MSP-VGVS-2019-1339-M de 22 de octubre de 2019, la Viceministra de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud Subrogante, remitié el respectivo informe técnico vy
solicitdé la elaboracién del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1, DE IA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del Manual denominado '"Vacunas para enfermedades
inmunoprevenibles'.

Art. 2.- Disponer que el Manual denominado "Vacunas para enfermedades Iinmunoprevenibles'", sea
aplicado a nivel nacional como una normativa del Ministerio de Salud Publica de caréacter
obligatorio para la Red Publica Integral de Salud; y, para la Red Privada Complementaria, en
lo que fuere aplicable.

Art. 3.- Publicar el referido Manual en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdéguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente Acuerdo
Ministerial, expresamente el "Manual de normas técnicas administrativas, métodos @y
procedimientos de vacunacién y vigilancia epidemioldgica del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, PAI/2005."

DISPOSICION FINAL

De la ejecucidén del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Registro Oficial, encdrguese a la Subsecretaria Nacional de Provisidén de
Servicios de Salud a través de la Direccidén Nacional de Primer Nivel de Atencidén en Salud y
de la Direccién Nacional de Hospitales; y, a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la
Salud a través de la Direccidédn Nacional de Articulacidén de la Red Publica y Complementaria de
Salud.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 31-0CT-2019-12-02
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Este Manual ha sido adaptado por profesionales de instituciones del Sistema Nacional de Salud
y especialistas expertos en la materia, bajo la coordinacién de la Direccidédn Nacional de
Normatizacién del Ministerio de Salud Publica y la colaboracién de 1la Organizacidn
Panamericana de la Salud. En ella se reunen recomendaciones y evidencias cientificas 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 accidén preventiva para enfermedades inmunoprevenibles.

Publicado en 2019
ISBN X % 33t XXX

Glosia

Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons Reconogsimiento-NoComercial-
Compartir lgual 3.0 Ecuador, y puede reproducirse libremente citando la fuente sin
necesidad de autorizacién escrita, con fines de ensefianza y capacitacién no lucrativas,
dentro del Sistema Nacional de Salud.

Como citar esta obra: Ministerio’ dé Salud" Plblica, \ Ipmunizaciones para las
enfermedadés  inmunoprevenibles ' Manual.Manual.; Quito: Direccién Nacional de
Normatizacién; 2019. Disponible en: http:#salud.gob.ec.
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1. Presentacidén

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador ratifica el compromiso en la prevencidn y control
efectivo de las enfermedades inmunoprevenibles, asegurando y garantizando el acceso universal
a los servicios de vacunacidén en todos los niveles de atencidén, para lo cual se ha requerido
desarrollar y mantener la aplicacidén de estrategias apoyadas en técnicas y conocimientos
actualizados, las mismas que han tenido el respaldo de todos los actores de salud a nivel
nacional.

Esta Cartera de Estado junto con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ha definido a
la Estrategia Nacional de Inmunizaciones y las actividades de vacunacidén, como factores clave
en la salud.

El esfuerzo conjunto de muchos organismos gubernamentales y no gubernamentales por alcanzar
el objetivo de una cobertura universal de vacunacidén, contribuyo a disminuir las enfermedades
inmunoprevenibles, con el fin de reducir las tasas de morbilidad- mortalidad causadas por
estas, que actualmente se pueden evitar por medio de la aplicacidén de las vacunas. *

En este contexto se ha de sefialar que la prevencidédn de las enfermedades inmunoprevenibles es
una prioridad en salud publica, por lo que se ha elaborado el presente manual de
"Inmunizaciones para las enfermedades inmunoprevenibles ", bajo las politicas de salud
vigentes y las recomendaciones de las evaluaciones nacionales e internacionales de las
diferentes organizaciones.

Los contenidos incluidos en este manual, guiardn la labor del personal de salud, tanto a
nivel publico como privado. El impacto que se alcance con este esfuerzo dependerd de la
adecuada aplicacién de los mismos. Por lo tanto, es un documento que debe ser aplicado en la
practica diaria en los servicios de vacunacidédn por parte de todos los profesionales de salud,
como una herramienta de consulta y estandarizacién de procedimientos; que permita resolver
dudas, problemas técnicos y gerenciales en los diferentes sectores de la salud.

Mgs. Catalina Andramuiio
Ministra de Salud Publica del Ecuador

2. Introduccidén

La vacunacidén es uno de los logros mas importantes en la historia de la salud publica, que ha
contribuido en la disminucién de la morbilidad y mortalidad de la poblacidén, el éxito de
esta, radica que se ha conseguido erradicar algunas enfermedades como la viruela, se estd por
finalizar la poliomielitis en el mundo y el sarampidén ha dejado de ser un problema frecuente
en nuestro medio, en tal sentido, la vacunacidén es considerada como la estrategia costo
efectiva de mayor beneficio para la prevenciédn de la enfermedades inmunoprevenibles en la
poblacidén, siendo importante fomentar la cultura de vacunacidén en la misma.

Por lo que las vacunas en el futuro inmediato continuaran teniendo un gran impacto social en
la prevencién de las enfermedades que antes causaban grandes epidemias, muertes vy

discapacidad.

En este contexto el Ministerio de Salud tiene a su cargo la estrategia de inmunizaciones para
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el control, eliminacién y erradicacién de enfermedades prevenibles por vacunas, dque se
administran gratuitamente a la poblacidén, para lo cual esta Cartera de Estado elabora el
presente manual que brinda directrices claras y concisas sobre el wuso, aplicacién vy
conservacién de las vacunas.

3. Antecedentes y justificacién

Las enfermedades infecciosas contintan siendo una causa importante de morbilidad-mortalidad
en el pais, razdn por la cual la inmunizacidén activa a través de la aplicacidén de vacunas, ha
demostrado a nivel mundial y a través de los afilos ser una de las acciones de mayor costo-
efectividad, costo-beneficio y de gran impacto y aceptacidédn social, pues es capaz de evitar
enfermedades infecciosas con potencial de producir grandes comorbilidades, discapacidades vy
defunciones. (1, 2)

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a nivel mundial, la Inmunizacidén activa evita
anualmente un aproximado de tres millones de muertes por sarampibdn, tos ferina, tétanos vy
difteria; sin embargo, se estima también que 21,8 millones de lactantes aun no han recibido
ni el esquema basico de vacunas. (2)

El Ecuador durante las ultimas décadas, ha ampliado el esquema de inmunizaciones e
implementado estrategias que ha permitido cubrir un mayor espectro de enfermedades
prevenibles por vacunas; consiguiendo estar libre de las siguientes enfermedades:
poliomielitis {desde 1990), (3) difteria toxigénica (desde 1994), (4) sarampidén autdctono,
(desde 1996), (5) rubéola y sindrome de rubéola congénita (desde 2004). (6)

El inicio de la vacunacién en el pais empieza en el afio 1942 con el Ministerio de Previsidn
Social y en 1943 se realizaron las primeras campafias de vacunacidén masiva contra la viruela.

(7)

Las vacunas contra la tuberculosis, difteria y el toxoide tetdnico (DT) fueron producidas en
1945 por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical (INH). (8)

El 16 de Jjulio de 1967, la Asamblea Nacional Constituyente cred el Ministerio de Salud
Publica, (9) implemento en 1972 la campafia de vacunacidén contra la polio con la vacuna Sabin.

(7).

El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) se establecidé en 1974 mediante la resolucidédn de

la 27% Asamblea Mundial de Salud de las Naciones Unidas, lo gque permitié asignar fondos
econbémicos a todos los programas de inmunizaciones de los paises miembros. (10).

El Ministerio de Salud Publica en 1976 consolidé el PAI-Ecuador, convirtiéndose en el primer
pais de Latinoamérica en crear este programa. En las provincias de Pichincha, Manabi, Carchi
e Imbabura con la aplicacién de cuatro wvacunas: contra la tuberculosis (BCG), contra
difteria, tos ferina de células enteras y toxoide tetédnico (DPwT), trivalente oral contra la
polio (tOPV) y antisarampionosa (AS). (8)

El Consejo Directivo de la Organizaciédn Panamericana de la Salud (OPS) en 1977 adoptd 1la
Resolucién (CD25.R27), constituyendo el Fondo Rotatorio como estrategia para que los paises
adquieran de manera oportuna y permanente, vacunas, jeringas y equipos de cadena de frio de
calidad y con el respaldo de la OPS. (11,12)

Con la erradicacién de la viruela en el mundo (certificada por la OMS en 1980); se
emprendieron campafias intensivas de vacunacién asi como el mejoramiento del sistema de
vigilancia de salud publica, (13) con el objetivo de controlar, erradicar y eliminar las
enfermedades inmunoprevenibles. (14) Esto proporcioné a los paises de las Américas la
confianza de proponerse nuevas metas como la erradicacién de la poliomielitis (certificado
por la OPS en 1994), (1) la eliminacién de la rubéola y el sindrome de rubéola congénita
(certificado por la OPS en el 2015), (15) y la eliminacién del sarampidén (certificado por la
OPS en el 2016); (16) sin embargo, en el afio 2017 se reportd en la regidn de las Américas, un
nuevo brote importado de sarampidn, (17) que se extendid hasta el 2018 vy amenazando la
certificacidén alcanzada.

En relacidén con el presupuesto del Estado, (8) en 1997 fue creada la "Ley que garantiza el
abastecimiento permanente de vacunas e 1nsumos para el programa ampliado de Iinmunizaciones
(PAI)”y (18) que fue reformada en el afio 2002 asignandose un monto no inferior a 6?5 millones
de ddlares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD) . (19)
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En 2015, se firma el Convenio de cooperaciédn entre MSP y OPS, en el cual se establece que
todas las vacunas, Jeringas, implementos y equipos de cadena de frio serdn adquiridos a
través del Fondo Rotatorio, encontrandose respaldado por la Ley Orgédnica de Salud. (20,21)

El esquema regular de vacunacién ha evolucionado en las ultimas dos décadas desde un programa
materno infantil a un programa integral de vacunacién familiar, (1) con nuevas vacunas como se
detalla a continuacién:

e Implementacién de la vacuna contra el sarampidén, rubéola y parotiditis (SRP), para la
poblacidén de 12 a 23 meses de edad en el afio 1999(6) y la segunda dosis en nifios de 18 meses
a partir del afio 2016.

e Introduccidén de la vacuna contra la fiebre amarilla (FA) en los nifios de 12 a 23 meses de
edad en la regidén amazdénica en el afio 1999 (22)

* La vacuna pentavalente, para los menores de un ano en el afio 2003. (6)

* En el afio 2006 se incluye al adulto mayor, (23) y en el 2007 a los menores de un arfio, (24)
para la inmunizacidén contra la influenza estacional.

e La vacuna polisacdrida antineumoldgica 23 valente para el adulto mayor y enfermos crdnicos,
se introdujo en el afio 2007, (25) sin embargo por recomendaciones de la OPS, (26) se incluyd en
el Esquema Nacional de Inmunizaciones hasta el afio 2015.

e Previo a la introduccidén de la vacuna contra el rotavirus en el 2007, (27,28) se implemento
a nivel nacional el tarjetero de vacunacién como estrategia para captar oportunamente a los
nifios y nifias. (29)

e La vacuna contra la varicela se implemento en el afio 2009 para la poblacién de 12 a 23
meses y a los nifios de 6 y 10 afios. (30)

e Se implemento la wvacuna conjugada antineumocdcica 7 valente para la poblacién menor de un
afio, en el afio 2010, (31) cambiando a la vacuna conjugada antineumocdcica 10 valente el afio
2011 . (32)

e Para las nifias de nueve afios se incluye en el esquema regular de vacunacidén la vacuna
contra el virus del papiloma humano (VPH), en el afo 2014. (33)

* En el afio 2015, se introduce una dosis de la vacuna inactivada contra el poliovirus (IPV) a
los menores de un afo; cambiando a dos dosis de la forma fraccionada de la IPV(f1PV) en el
2018. (34)

* Se introduce la vacuna contra la hepatitis B en el afio 2003, (35) enfatizando la
implementacién de la dosis cero en todos los recién nacidos. (36)

Se considera que un pais estd libre del riesgo de reintroduccién de una enfermedad cuando sus
coberturas de vacunacién son superiores al 95%, alcanzando por lo minimo coberturas mayores
al 80% en cada distrito.(37-39) En el anexo 2, se hace un recuento histérico de las
coberturas alcanzadas en el Ecuador desde el afio 2010.

El documento normativo de inmunizaciones del afio 2005, describe 1las normas para la
conservacién, manejo y aplicacién de las 10 vacunas que se suministraba en el Ecuador. (40)
Con el actual modelo de gestidén, el PAI pasd a llamarse Estrategia Nacional de Inmunizaciones
(ENI), (41,42) la cual se dispone actualmente a nivel de la Red Publica Integral de Salud (
RPIS) con 18 vacunas para la inmunizacién de todo el ntcleo familiar: (43)

1. Vacuna BCG

2. Vacuna contra la hepatitis B pediatrica (HepB-ped)

3. Vacuna contra el rotavirus

4. Vacuna conjugada antineumocdcica 10 valente

5. Vacuna pentavalente v

6. Vacuna inactivada contra el poliovirus (IPV)

7. Vacuna bivalente oral contra el poliovirus (bOPV)

8. Vacuna contra el sarampidén, rubéola y parotiditis (SRP)
9. Vacuna contra la fiebre amarilla (FA)

10. Vacuna contra la varicela
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11. Vacuna DPwT (Difteria, tosferina y toxoide teténico)

12. Vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH)

13. Vacuna contra la difteria y toxoide tetdnico para adultos (dT)

14. Vacuna contra la influenza pedidtrica

15. Vacuna contra la influenza adultos

16. Vacuna contra la hepatitis B adultos (HepB-adu)

17. Vacuna contra el sarampidén y rubéola

18. Vacuna antirrdbica humana (es administrada por 1la Estrategia Nacional de Enfermedades
Metaxénicas y Zoondticas).

Con estos antecedentes, se considera necesario contar con un manual actualizado que permita
dar directrices estandarizadas para el uso y colocacién de las vacunas que se dispone el pais
para prevenir las enfermedades inmuprevenibles.

4. Objetivos
4.1 Objetivo general

Proporcionar a los profesionales de la salud directrices claras sobre el uso, aplicacién y
conservacién de las vacunas.

4.2 Objetivos especificos

e Brindar al personal de salud un manual cientifico y actualizado sobre los métodos,
procedimientos, técnicas y vigilancia de ESAVIS.

e Fortalecer el conocimiento sobre vacunas para los profesionales de la salud lo que
permitird mejorar el proceso de inmunizacidén a toda la poblacidén del territorio nacional.

5. Alcance

El presente documento es de aplicacién vy cumplimiento obligatorio para todos los
profesionales de la salud del Ministerio de Salud Publica involucrados en la estrategia de
vacunacién y para la Red Publica Integral de Salud. El presente manual serd aplicado en la
Red Privada Complementaria en lo que corresponda.

6. Glosario de términos

Biolégicos: término genérico con el que también se nombran a las vacunas, sueros hiperinmunes
y a las antitoxinas heterdlogas. (44)

Bioseguridad: conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de factores de
riesgo, la prevencidén de efectos sobre la salud de las personas que laboran y/o manipulan
elementos o agentes Dbioquimicos, quimicos, fisicos, entre otros que garantizan que el
producto y/o los procesos no atenten contra los usuarios de la atencidén directa, indirecta o
al ambiente. (45)

Brote: es el incremento de casos en relacién a los valores esperados, para ello es
indispensable detallar el periodo de inicio, lugar y caracteristica de las personas. (46)

Busqueda activa: actividad de vigilancia epidemioldgica para tratar de encontrar los casos de
una cadena de transmisién de las enfermedades transmisibles en brotes o verificar la ausencia
de casos si la notificacidn es negativa o hay silencio epidemioldgico. (47)

Cadena de frio: es el conjunto de normas, actividades, procedimientos y equipos que aseguren
la correcta conservacién de las vacunas en condiciones adecuadas de temperatura, su
inmunogenicidad desde 1la salida del laboratorio fabricante hasta 1la administracién al
usuario; (40) consiste en el transporte, almacenamiento vy distribucién de vacunas en
condiciones térmicas O¢ptimas, de manera que se garantice el mantenimiento del potencial
inmunizante de las vacunas desde la fabricacidén hasta su administracidn. (48)

Campafia de vacunacién: tactica intensiva, para vacunacién masiva acelerada a distintos grupos
de edad en un tiempo corto, (49) que puede ser selectiva (considerando el antecendente
vacunal) o indiscriminada (sin considerar el antecedente vacunal). Este tipo de jornadas se
realiza con la finalidad de minimizar el riesgo de contraer enfermedades inmunoprevenibles
como: sarampidén, fiebre amarilla, rubéola, neumonias bacterianas, diarreas ocasionadas por
rotavirus, parotiditis, entre otras.
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Cobertura: numero de actividades realizadas en relacién a la poblacidén objeto durante un
periodo de tiempo dado, en una zona geografica seflalada y expresada en porcentaje. (50) Es el
numerador dividido para el denominador multiplicado por 100.

Control: se refiere a la aplicacidén de medidas poblacionales dirigidas a conseguir un estado
de control de la enfermedad, es decir, reduccidén de la incidencia de una enfermedad a unos
niveles que dejen de constituir un problema significativo de salud publica. (51)

Eliminacién: reduccién del numero de casos de determinada enfermedad a niveles
epidemioldégicos minimos, aunque persistan las causas o factores que puedan potencialmente
producirla. (14)

Endemia: presencia continua de una enfermedad en una zona geografica con numero de casos
esperado. (52)

Epidemia: aumento del nuUmero de casos mas alld de las variaciones habituales de presentacidn
con vinculacién entre si. (52)

Erradicacién: desaparicién de una enfermedad en alguna regidn, pais o el mundo por extincidn
del agente causal. (47)

Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI): es un evento clinico
que se produce luego de la administracién de una vacuna y que es atribuido a la inmunizacién.
(53)

Factor de pérdida: porcentaje aceptable de desperdicio que se calcula para cada uno de los
bioldégicos, puede ser a frasco abierto (pérdida técnica esperada posterior a la apertura del
frasco multidosis por descarte de dosis sobrantes al término de la jornada de vacunacién) o
frasco cerrado (pérdida evitable por expiraciédn de la vacuna, ruptura de cadena de frio,
etc.) . (40,54)

Inmunizacién: procedimiento para desarrollar protecciédn o inmunidad contra determinadas
enfermedades con las vacunas (activa) o administracién de anticuerpos (pasiva), para prevenir
esa enfermedad, precisamente provocando factores inmunitarios. (55)

Indicadores: instrumentos que permiten reconocer varios pardmetros por lo que se deduce la
eficacia en el cumplimiento de las normas y la calidad de desempefio de los funcionarios.
Miden procesos, impacto, resultados, cumplimiento, eficiencia y calidad. (56)

Medicamento biolégico: Es aquel medicamento de uso y consumo humano obtenido a partir de
microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricaciédn pueden incluir uno o
mas de los siguientes elementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos
de sustratos, empleo de células eucariotas, extraccidén de sustancias de tejidos bioldégicos,
incluidos los humanos, animales y vegetales, los productos obtenidos por ADN recombinante o
hibridomas, la propagacién de microorganismos en embriones o animales, entre otros. (57)

Son considerados medicamentos bioldgicos las vacunas, hemoderivados procesados y afines,
medicamentos biotecnoldégicos y biosimilares, y otros bioldgicos como: alérgenos de origen
biolégico, sueros inmunes, otros que la autoridad sanitaria determine, previo al cumplimiento
de los requisitos establecidos para su categorizacién.

Monitoreo: seguimiento peridédico de la informacién sobre las actividades o frecuencia de un
evento para comparar con lo esperado. (58)

Monitoreo rdpido de vacunacién: es una herramienta metodoldégica de supervisiédn de bajo costo,
facil y répido de implementar, con fines de evaluar la cobertura de vacunas en zonas
consideradas de riesgo. (59)

Poblacién en riesgo: es aquella que no estd vacunada o no ha completado el esquema de
inmunizacién, por lo que tiene alta probabilidad de contraer enfermedades que son prevenibles
por vacunas. (40)

Tasa (%) de desperdicio: porcentaje aceptable de dosis de vacunas que se desperdician, se
calcula para cada uno de los biolbgicos, puede ser en frasco abierto (pérdida técnica
esperada posterior a la apertura del frasco multidosis por descarte de dosis sobrantes al
término de la jornada de vacunacidén) o frasco cerrado (pérdida evitable por expiracién de la
vacuna, ruptura de cadena de frio, etc.).(54)
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Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH): es una técnica terapéutica utilizada para
regenerar el tejido hematopoyético cuya funcidén es insuficiente, bien por una enfermedad
primaria de la médula désea o por haber recibido un tratamiento quimio y/o radioterépico
intensivo. (60)

Trasplante de progenitores hematopoyéticos autdlogo: e s el reemplazo en una persona de
componentes anatémicos por otros provenientes de su propio organismo. (60)

Trasplante de progenitores hematopoyéticos alogénico: es el trasplante entre individuos de
una misma especie genéticamente diferentes. (60)

7. Métodos de registro de las actividades de vacunacién

El registro de las actividades de vacunacidén, efectos adversos y relacionados; se realizard a
través del sistema de Registro Diario Automatizado de Consultas y Atenciones Ambulatorias
(RDACAA versidén vigente, (61) asi como en el mbédulo de vacunas de la Plataforma de Registro de
Atencidén en Salud (PRAS), (62) y los documentos de registro fisicos de vacunacién; de acuerdo
con la Clasificacién Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados con
la Salud vigente, (ver anexo 1). (63)

8. Estrategias basicas de vacunacién

Las estrategias de vacunacidén deben estar en estrecha coordinacién entre los profesionales de
salud, la comunidad y otros sectores sociales que participen en esta actividad.

8.1 Vacunacién regular del esquema de inmunizaciones

Es la aplicacién de todos los bioldgicos en forma regular todos los dias laborables del afio
es decir de lunes a viernes, con excepcidén de fines de semana, en esquema oportuno, temprano
o tardio. Las estrategias principales que se desarrollan para la captacidédn de susceptibles
son: (64)

* Demanda espontédnea; en el establecimiento de salud se atiende a todos los usuarios que
solicitan el servicio de inmunizaciones (intramural), revisando el carné de vacunacién,
colocando la vacuna que le corresponde; agendando prbéximas citas y orientando sobre el
esquema nacional de inmunizaciones. (64)

e Captacién de susceptibles: se realiza con el apoyo de la comunidad y las autoridades a fin
de programar la busqueda domiciliaria (extramural) de todos los usuarios que no cumplen o
tienen incompleto el esquema de vacunacidén y poder captar a todos los menores de 16 afios
nacidos en aquella jurisdiccidn. (64)

* Seguimiento de los captados: los responsables de vacunacidén en los establecimientos de
salud deben llevar un registro de todos los usuarios/ pacientes vacunados, a fin de poder
identificar a aquellos que tienen dosis incompletas y programar su busqueda para completar su
esquema de vacunacidédn segun el esquema nacional de inmunizaciones. Se organizan puestos fijos
de vacunacién que funcionan por tiempo limitado en lugares estratégicos como escuelas,
iglesias, mercados u otros que son de referencia para la poblacién. También se realiza la
programacién de puestos mbéviles de vacunacidn en lugares alejados para la atencidédn de la
poblacidén en situaciones de alerta, emergencia o intensificacidén de campafias de vacunacibdn en
lugares que no cuentan con establecimientos de salud.

8.2 Oportunidades perdidas de vacunacién

Aquella situacidén en que cualquier usuario/paciente susceptible (nifio, embarazada, etc.) que
ingresa al establecimiento de salud por cualquier motivo (consulta, emergencia o como
acompafiante), y no se aplica las vacunas necesarias a pesar de no tener contraindicaciones;
(51) se debe investigar los antecedentes en su esquema de vacunacidén, estar alerta de esta
poblacién que acude al establecimiento de salud para completar el esquema si es necesario.
(65)

Se debe ademds, evitar las falsas contraindicaciones de vacunacidén como las enlistadas a
continuacidén (65-68) :

e Enfermedades agudas y leves con o sin fiebre < 38°C (resfriado comun, rinitis, otitis media
aguda, diarrea leve, etc.).
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e Tratamiento con antibidéticos o bajas dosis de corticoides sistémicos (periodo menor de 14
dias) o locales (tépico o inhalatorio).

e Fase de convalecencia de una enfermedad.

e Lactancia materna.

e Nifilos en contacto con embarazadas.

e Recién nacidos prematuros (ver seccidédn de vacuna BCG).

e Alergia a componentes no incluidos en la vacuna.

* Alergia no anafildctica (leve) a los componentes de la vacuna.

* Alergia no anafildctica (leve) al huevo.

* Antecedentes familiares de alergia.

* Antecedentes familiares de convulsiones (DPwT y SRP).

e Desnutricidn.

e Enfermedades croénicas.

e Enfermedades neuroldgicas no evolutivas (sindrome de Down, paralisis cerebral, etc.).
e Antecedente de ictericia neonatal.

8.3 Campafias de vacunacién

Se realizan para aumentar las coberturas en un corto plazo. Generalmente se realizan para la
prevencién o ante la deteccién de un brote, en el que se usa la metodologia de barrido
documentado, que es fa constatacién del cumplimiento del esquema de inmunizaciones de toda la
poblacién, de casa en casa; y vacunando de inmediato para interrumpir la enfermedad a corto
plazo a través de una vacunacidén de barrido (actividad indiscriminada de vacunacidén) o
vacunacién de bloqueo (vacunacidédn selectiva de susceptibles en funcién de la situacidn
epidemioldégica de la enfermedad, la tasa de ataque, ocurrencia de casos). Posteriormente se
verifican al azar las inmunizaciones realizadas en la poblacién mediante el monitoreo rapido
de vacunacién. (59)

9. Enfermedades prevenibles por vacunas

Durante el paso del tiempo se han logrado avances tecnoldgicos, que han permitido el
desarrollo de vacunas contra algunas enfermedades que en épocas pasadas diezmaban a gran
parte de la poblacidén a nivel mundial. Esto ha permitido controlar, eliminar y erradicar
enfermedades causantes de una gran morbi-mortalidad; un ejemplo cléasico, es el de la viruela,
enfermedad infecciosa erradicada del mundo en el afio de 1980 gracias al esfuerzo conjunto de
los paises para aplicar a toda la poblacidén la vacuna anti-varidlica, descubierta en el siglo
XVIII por el médico escocés, Edward Jenner. (69)

Las caracteristicas mas importantes de las enfermedades inmunoprevenibles se describen en la
tabla 1:
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Tabla 1. Enfermedades que son prevenibles por la vacunacion
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= Vacunss dsponibles en la RPCS (Red Pobiica Complementarh de Salud) Red Pablica integral de Salud - RPIS

** La wacuna pentavalents en la RPCS Red Privada Complamantana, contigne DPaT+Hib=IPV y Iy vacuia tetiavalente contiens DPaT+PY

*** Praviene el cincer hepilico orignado par el vius de la Hepatitis B

= Previena al cincor convicoutening y a5 verugas genitales causadn por el vis del Paploma HumanoFuents: Estvategia Macions! de inmunizacionss. Manual Téonico Adminsirativo cel Frograma A mplado

e Inmuizaciones (T0)  Elabaracidn propia

9.1 Vigilancia epidemiolégica de enfermedades inmunoprevenibles

Las vigilancia de las enfermedades prevenibles por vacunas se encuentran bajo el control de
la Direccidén Nacional de Vigilancia Epidemiolégica; y éstas se describen con amplio detalle
en el "Manual de Procedimientos del subsistema de vigilancia alerta accidén SIVE-ALERTA". (71)

9.2 Cadena de frio

La cadena de frio es el proceso logistico que asegura la correcta conservacién,
almacenamiento y transporte de las vacunas, desde el laboratorio productor hasta el momento
en el que se va a realizar la vacunacidén al usuario/paciente; (72) con el fin de preservar
toda la potencia inmunogénica del bioldgico.

9.3 Conservacién y almacenamiento de las vacunas

Todas las vacunas deben mantenerse en rangos de temperatura de +2°C a +8°C. Estos biolégicos,
son generalmente sensibles a la luz y a las altas o bajas temperaturas, pues al no
conservarse dentro del rango recomendado, su potencia inmunogénica disminuye parcial o
totalmente y pierde su efectividad. (73)

Las vacunas mas sensibles a la luz son la SRP, SR, IPV, DbOPV, meningococo, influenza,
varicela, componentes que contengan Haemophilus influenzae (pentavalente, hexavalente),
rotavirus, HPV, tifoidea, BCG y FA. (74,75)

Las vacunas mas sensibles a las altas temperaturas (calor) en orden descendente son bOPV,
varicela, influenza, IPV, SRP, DPwT, DPaT, pentavalente, hexavalente, SR, rotavirus, fiebre
amarilla, BCG, DT y dT. (74,76,77)

Las vacunas mas sensibles a las bajas temperaturas (congelacidén), en orden descendente son
DPaT, hexavalente, DPwT, pentavalente, hepatitis A, hepatitis B, HPV, meningococo, neumococo,
DT, dT, influenza, IPV, tifoidea y rotavirus, (74,76,77) lo antes mencionado se describe en la
tabla 2

Tabla 2. Sensibilidad de las vacunas a la luz y a la temperatura.
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Tabla 2. Sensibilidad de |as vacunas a la luz y a la temperatura

__Sensibilidad q
Vacunas Liiiz Temperatura | Temperatura
Alta Baja

SRP, SR, IPV, bOPVW, meningococo,
influenza, wvaricela, componentes que
contengan Haemaophilus influenzae | X
(pentavalente, hexavalente), rotavirus, HPV,
tifoidea, BCG y FA . ‘
bOPV, varicela, influenza, IPV, SRP, DPWT, | ] |
\
I

DPaT, pentavalente;, hexavalente, SR,
rotavirus, fiebre amarilla, BCG, DT ydT. !

En orden. descendente son [DPaTl,
hexavalente, DPwT, pentavalente, hepatitia |
A, _nepatitis B, HPV, meaningecoto, X
neurmococo, DT, dT, influenza, PV, tifoidea
y rotawvirus

Fuente: MaNU#.ge afmaoenamienic de vacunas pasa el nyel operatys”™ [IMermel]. Buenos Aires; 2013 [citado el 23 de abril og 2013
Elabaracisn propia

La congelacidén afecta a las vacunas adsorbidas con adyuvantes de aluminio, cambiando su forma
fisica de manera irreversible. Este se separard del antigeno y formard pequefios grumos que no
potenciarédn la respuesta inmunoldgica. (74,77).

Para evaluar una vacuna bajo sospecha de congelacidédn, se realiza la "prueba de agitacidén"
(grafico 1), la cual consiste en comparar el frasco sospechoso (prueba) con otro frasco del
mismo lote (control). Primero el frasco control se lo congela la noche anterior y al dia
siguiente se lo descongela a temperatura ambiente. Luego, se agita en la misma mano el frasco
de prueba y el frasco control por 10 a 15 segundos y se colocan ambos frascos en una
superficie recta para visualizar el contenido a contraluz después de aproximadamente cinco
minutos. Si el contenido del frasco sospechoso se sedimenta més rapido o igual que el frasco
control, y/o tiene aspecto grumoso, la vacuna debe ser desechada; si el contenido del frasco
sospechoso se sedimenta mds lento y/o tiene aspecto homogéneo, la vacuna puede ser utilizada.
(74,78) .

Grafico 1. Prueba de agitacion

Frases el Fratesda pruska
B congeladsy

Rt b
Fuente (tomade ¥ modificado de): Validalion of the shake lest fordelecting (reeze damagre to adsorbed vaceines, (78) 2010

Los diluyentes no deben exponerse de forma directa a los rayos solares ni a temperaturas
mayores de +25°C; se los puede conservar en un ambiente fresco y seco, sin embargo,
generalmente el diluyente se lo mantiene en refrigeracién junto con la vacuna; la cual debe
reconstituirse uUnicamente con el propio diluyente originario del laboratorio productor. En el
momento de la reconstitucidén, el diluyente debe tener la misma temperatura de la vacuna, para
evitar un choque térmico que pueda disminuir la potencia inmunogénica, es importante
considerara la temperatura que se registran de acuerdo a los proveedores de OPS. (79)

No se deben acopiar alimentos ni bebidas dentro de 1los equipos de almacenamiento vy
conservacién de vacunas; no coloque ningun tipo de medicamento como, por ejemplo, insulina o
antibidéticos.

La vacuna antirrdbica podrd estar almacenada en forma conjunta en las cémaras y/o cuartos
frios siempre y cuando las mismas se encuentren en su empaque terciario separadas de las
vacunas de uso humano y debidamente rotuladas; (80) a nivel operativo en caso de no contar con
dos equipos de cadena de frid, se deberd armar un termo y colocar la vacuna de uso animal
dentro del mismo, para posteriormente ubicar este termo previamente rotulado dentro del
equipo de cadena de frid, para evitar posibles equivocaciones en el momento de la
administracién de la vacuna

De acuerdo al nivel operativo y capacidad de almacenamiento, las vacunas se pueden almacenar
en los rangos de temperatura que se detallan en la tabla 3. (81)
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Tabla 3. Almacenamiento de las vacunas segun el nivel operativo, de acuerdo a niveles
desconcentrados del Ministerio de Salud

Nivel Nivel Subnacional Estzt;l;:::m:;mto
Vacuna Contral Zonal Distrital | . C | B | A
6-12
| meses 3 meses 1 meiﬁ
bOPV* Almacenar -15 a-25'C.
BCG
Almacenar estas
SRP vacunasligfiizadas a +2
SR _"1 34+8°C, excepeional’y
Meningitis temporalmente pueden
Varicela ser almacenadas de -15
VHZ* a -25°C. Nunca
FA congelar el diluyente

Pentavalente
Hexavalente*
DPwT
DPaT*
DT |
dT |
dpaT* Almacenara+2 a+8 "C.
PV ' Nunca congelar la vacuna ni
Antisalmonella® | el diluyente.
HepB i
Hep A*
HPV
Influenza
Neumococo

Rotavirus
A Esta es la Uinica vacuna que puede ser congelada y descongelada de forma segura
* Vacunas disponibles en la RPCS.
Fuente (medificado de): Pre-qualified equipment for the Expanded Prograrmime on Immunization (EPI)(81). 2018
Elaboracion propia.

La calidad y potencia de las vacunas que utiliza es garantizada por el laboratorio productor
(la OPS cuando a través de esta se realiza la compra) antes de su importacién al pais. La
Agencia Nacional de Regulacidén, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), participa junto con
los establecimientos que importen vacunas en la recepcién de los diferentes lotes de vacunas
que llegan periddicamente al pais. La ARCSA realiza el andlisis documental (control nivel 1)
asegurandose de que la cadena de frio de las vacunas se haya conservado dentro de las
recomendaciones establecidas y que el compuesto y forma farmacéutica corresponda con las
establecidas por el pais. También se realiza el andlisis de potencia (control nivel II), que
selecciona frascos al azar y se los analiza en el laboratorio de referencia de la ARCSA
asegurando de esta manera la calidad y efectividad de las vacunas que se utilizardn en
territorio nacional. Se necesita la aprobacién de liberaciédn de lotes por parte de la ARCSA,
para su distribucién final y uso en los establecimientos de salud. (82)

Las vacunas obtenidas mediante el Convenio del Fondo Rotatorio OPS-MSP, no disponen de
registro sanitario ecuatoriano, ya que son adquiridas de manera internacional a través de la
Organizacién Panamericana de fa Salud; sin embargo, estdn sujetas a la autorizacidn de
importacién y liberacidén de lotes, por parte de la Agencia Nacional de Regulacidén, Control vy
Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Las vacunas en general que consten o no en el esquema nacional de inmunizaciones del
Ministerio de Salud Publica y, que no hayan sido adquiridas a través del Convenio del Fondo
Rotatorio OPS-MSP, para la importacidén, exportacidn, comercializacidén y expendio deben contar
con el registro sanitario ecuatoriano y cumplir con la normativa, salvo excepciones previstas
en la ley.

Se hace necesario recalcar la importancia de contar para la administracidén de las wvacunas en

las instituciones publicas y privadas con equipos de cadena de frié especificos para este fin
con esto se garantiza una vacuna segura. (83)
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9.4. Equipos e insumos de la cadena de frio

Los equipos de cadena de frid, permiten refrigerar y mantener la temperatura de las vacunas
en el rango recomendado de +2°C a +8°C. De igual manera, permiten congelar los paquetes frios
que seran utilizados durante la jornada de vacunacién.

El equipo basico o doméstico de conservacidén de vacunas, presenta una zona de congelacién,
que estd ubicada en la parte superior y produce una temperatura de -7°C a -15°C, para la
congelacién exclusiva de paquetes frios. La zona de refrigeracidén, estd ubicada debajo del
congelador y la temperatura fluctua entre +2°C a +8°C, Se encuentra dividida en 2 o 3
espacios (superior, medio e inferior) para la conservacidédn de las vacunas (grafico 2).(73).

Grafico 2. Equipo basico para el almacenamiento de vacunas y paquetes frios

Fuente (tomadpide): Curso de gerencis para el manefo efeciivo del PA1. Madulpnlll. Gadena de Frio (84) 2006

Las vacunas de organismos vivos atenuados se colocan en el espacio superior; las vacunas de
compuestos 1inactivados en el espacio intermedio y en la parte inferior se deben colocar
botellas con 1 litro de agua, colocadas a 2,5 cm una de otra; las cuales servirdn para
estabilizar la temperatura cuando se produzca la apertura de la puerta o ante cortes de
energia eléctrica.

En este sentido es importante conocer cuantas botellas se deben colocar de acuerdo a los
equipos de cadena de fridé que se tenga:

Refrigerador de 10 pies cubicos: 6 botellas de 2 litros
Refrigerador de 14 pies cubicos: 8 botellas de 2 litros
Refrigerador de 18 pies cubicos: 10 botellas de 2 litros(84)

Este equipo debe estar ubicado en un ambiente sombreado, fresco, ventilado y/o con aire
acondicionado si se encuentra en una zona cadlida; alejado de toda fuente de calor, a 15 cm de
distancia de la pared y sobre una base nivelada para garantizar la posicién horizontal.
(73, 85)

Se debe abrir la puerta del equipo de refrigeracidén en la maflana al retirar la vacuna del dia
y registrar la temperatura Y luego en la tarde para guardar la vacuna y anotar nuevamente la
temperatura.

En caso de falla eléctrica, no abrir la puerta y activar el plan de contingencia que cada
establecimiento de salud debe elaborar. (86, 90)

La temperatura se mantiene en condiciones adecuadas por tres horas aproximadamente.

El equipo especializado, es diseflado especificamente para el almacenamiento de vacunas y/o
congelacién de los paquetes frios (se adquieren a través del Fondo Rotatorio por parte del
Ministerio de Salud Publica y cuentan con el respaldo de la OPS. (81)

Presentan una zona de congelacidén, que estd ubicada en la regidén lateral y obtiene una
temperatura de -16°C, para la congelacién exclusiva de paquetes frios, La zona de
refrigeracién, estéd separada de la zona de congelacién y la temperatura es fija entre +2°C a
+8°C (segun se programe) y se encuentra dividida en 2 espacios (superior e inferior) para la
conservacién de las vacunas (grafico 3).(87,88) Algunos modelos presentan un compartimento
exclusivo para refrigeracién de vacunas. (87,89)

Grafico 3. Equipo especializado para el almacenamiento de vacunas y paquetes frios.
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Grafico 3. Equipe especializado para el almacenamienta de vacunas y paquetes frios

oy i e ]
[ %

Fuente (tomad¢ del: TCW 2000 AC. ice-Lined refrigerator icepack freézer. insialiation, cperation and maintenance

instructions (88) 2018
Las vacunas de organismos vivos atenuados se colocan en el espacio inferior y las wvacunas de
compuestos inactivados en el espacio superior.

El equipo funcionara mejor si cumple con los siguientes requisitos: (240)

e Estar instalado en un lugar fresco y ventilado.

* Ubicado a la sombra y alejado de las ventanas y de toda fuente de calor.

* Separado de las paredes del local (de 10 a 20 cm) Estar instalado sobre una superficie
debidamente nivelada. Si cuenta con regulador de voltajes y plan de mantenimiento preventivo
que se efectue en forma periddica para garantizar el perfecto estado de funcionalidad del
bien. (90)

Se debe abrir la puerta del equipo de refrigeracién en la mafiana al retirar la vacuna del dia
y registrar la temperatura. Luego en la tarde para guardar la vacuna y anotar nuevamente la
temperatura.”™”

En caso de corte de la energia no abrir la puerta y activar el pian de contingencia que cada
establecimiento de salud debe elaborar. La temperatura se mantiene en condiciones adecuadas
por 24 a 72 horas aproximadamente, seguin el modelo del equipo. (87-89,91)

Para las regiones que carecen de energia eléctrica, se dispone de equipos especializados que
utilizan paneles que captan energia solar y permiten la conservaciédn de las vacunas (grafico
4) . (91)

Grafico 4. Equipo especializado solar para el almacenamiento de vacunas y paquetes frios.

Grafico 4. Equipo especializado solar para el almacenamiento.devacunag y.paquetes frics

i

Fuente (tomado de): TCW 40 SDD. Splar direct dnve vaccine refrigerator & waterpack freezer. Installafion, gperation and
maintenance tnstrucfions.(81) 2018

Los termos, son recipientes de pequefias dimensiones fabricado con paredes aislantes de
poliuretano y poliestireno (grafico 5); se utilizan principalmente para el transporte de
vacunas a nivel extramural. (66).
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Grafico 5. Termo para el almacenamiento y transporte de vacunas

Fuente (tomado de): Pre-gualiied eguipment for the Expandad Programme on Immunization (EF!).(81) 2078

Los termos deben contener el numero de paquetes frios que indica el fabricante {de 4 a 8,
segun el modelo) para asegurar la correcta conservaciédn de las vacunas es por ello que se
hace necesario tomar en cuenta la vida fria del termo se refiere al tiempo en horas que
demora en subir la temperatura de la vacuna desde el momento en que se colocd en el termo,
hasta el rango maximo temperatura critica (+8 °C); un termo que no se ha abierto, puede durar
hasta 36 horas a una temperatura ambiental de 43 °C. Si el termo se abre varias veces, ya sea
durante actividades intramurales o extra murales su vida fria disminuye Si el termo se ha
abierto unas 16 veces con dos minutos de duracidén cada vez, solo tendrd 22,5 horas de vida a
una temperatura ambiental de 43 °C.

La vida fria del termo depende de algunos factores tales como: tipo de aislante térmico,
espesor del aislante, cantidad y peso de paquetes frios utilizados, correcta distribucién de
los paquetes, temperatura ambiente entre otros. (84)

Se debe tomar en cuenta que, para la correcta preparaciédn de los paquetes frios, no se debe
llenar de agua todo el paquete (grafico 6).

Se recomienda que el establecimiento de salud cuente con dos juegos paquetes frios extra por
cada dos termos.

En ningun caso el congelador del equipo de cadena de frio debe quedar sin ningun paquete
frié, al menos deberian quedar con 12 paquetes frios congelados aplicable de acuerdo al
modelo de cadena de fridé disponible en el establecimiento; el requerimiento minimo de
paquetes frios se describe en la tabla 4.

Tabla 4. Reguerimiento minimo de paquetes frios por establecimientes de salud

. Cantidad Cant.min. gantumin. Cant.min. Requefida | Cant. min. Requerida de
l‘l‘,‘ol il dlc d minia Remueciiy de Refueridd de de paguetes Ifios efel | paquetes frios en el
establecimiento de | o0 arida de pacuetes frios paguibtes fring congelador ftermas congelador {termas
salud termos {termaos utilizan 4 [tevmos utilizin 8 | a2 pd) utillzan 3 pag.)
P [ § ) - :
A 5 52 | s | 12 24
| B 5 32 B4 | 12 24
|
c [ 38 2 12 24
|
Puesto de saiued 3 18 ' a6 i1 12
Hospitales Ny 2 12 24 4 B

Elaboracidn: Autoria propia EWL 2018

Grafico 6. Llenado correcto de los paquetes frio

Fuente (tomado de): TCOW 2000 AC. lce-Lined refrigerator icepack freezer [nstalialion, operation and maintenance
instructions (68) 2018

Una vez congelados los paquetes frios (temperatura de -15°C a -25°C) y antes de colocarlos
dentro de los termos, debe dejarlos reposar por 30 a 45 minutos aproximadamente y esperar a
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que se deshielen o "trasuden" parcialmente (temperatura de 0°C). Se agita el paquete frio
(grafico 7) y al observar y/o sentir el movimiento del hielo en el interior, se puede
proceder a armar el termo. (92).

Grafico 7. Verificacion del paguete fria
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Fuente (tomado de): immunization in praclice, A praciical guide for health glar(92) 2018

Las vacunas deben estar protegidas (en un vaso pléstico) del contacto directo con los
paquetes frios para evitar su congelacién. Las vacunas virales se colocan en la parte
inferior y las vacunas inactivadas en la parte superior. Se debe evitar ademds, que el agua
del deshielo de los paquetes frios mojen las tapas de los frascos de las vacunas y desprendan
las etiquetas, ademés de evitar la colocacidén de las esponjas y cualquier otro material. (40)

La correcta preparacidén de los paquetes frios, se resume en el grafico 8.
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Grafico 8. Preparacion correcta de los paquetes frios ytermos

Colocar Jos paquetes frios
de agua gobre la mesa de
embalaje yesperar hasla que

desaparezca el hielo de la Agitese el paguete frio de
superficie agua hasta escuchar que el
agua se mueve levemente

-

Cuando se retira el paquete frio de
agua del congelader, este puede
encontrarse a muy baja temperatura
{entre -15 °C a -20 °C)

Calocar los paquelas frios de agua en
¢l termo y luege colocar las vacunas

Fuente (tomade de; Curso de gerencia para 8l manejo efettivo. del PAIL Madulo Il Cadena de Frio,(84) 2006,

Grafico 9. Termo preparado

Fuente: Aworlg Propia 2019

Una vez armado el termo (vacunas y paquetes frios), este puede pesar hasta 6,5 Kg y logra
mantener las vacunas a una temperatura de +2°C a +8°C por un tiempo aproximado de 34 horas,
segun el modelo y el correcto manejo del termo. (84)

Recomendaciones para mantener la temperatura correcta en termos:

e Utilizar el numero correcto de paquetes frios. Seguir las recomendaciones del fabricante.
* Colocar el termo a la sombra o en el lugar mas fresco que sea posible.
e Mantener la tapa del termo bien cerrada.

e Durante la sesidén de inmunizacidén, las vacunas deben mantenerse a la temperatura
recomendada después de la apertura.

e Seguir la politica de OMS/OPS en el manejo de los frascos abiertos.

Los termémetros, controlan que las vacunas se mantengan en los rangos de temperatura
recomendados (+2 PC a +8 °C) y que los paquetes frios se mantengan congelados. (73)

Existen diferentes tipos de termémetros, los mids usados son los termémetros de alcohol, que
estdn constituidos por un tubo de wvidrio con alcohol en su interior; la lectura de la

temperatura es confiable, pero no proporciona un registro continuo.

Los termémetros de madxima y minima digitales, guardan el registro de las temperaturas maximas
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y minimas que ocurren a cualquier hora del dia o de la noche. (84)

Las consideraciones generales para el uso de los termémetros en los equipos béasicos de
almacenamiento de vacunas son:

e Colocarse en la pared posterior de la primera bandeja del refrigerador, en un lugar seguro
y accesible para su observacidn.

e La lectura se realiza dos veces al dia (mafiana y tarde), sin sacarlo del interior del
refrigerador. /Vp

* Se debe registrar los valores en la "Grafica de control de temperatura", con esfero azul en
la mafiana; y con esfero rojo la tarde.

e El termémetro no se debe pegar a las paredes del termo, ni estar en contacto directo con
los paquetes frios; debe estar dentro del recipiente de pléastico junto a las vacunas, no use
fundas. (90)

En la actualidad, existen los registradores de temperatura electrénicos de 30 dias (grafico
9), que registran la temperatura del refrigerador a intervalos de aproximadamente 10 minutos
y guardan el historial de temperatura de cualquier dia de los ultimos 30 dias. Las alarmas se
activan si la temperatura desciende a -0.5 °C o menos durante 60 minutos, o si excede de +10
°C durante 10 horas. La informacién puede descargarse en cualquier momento por USB a una
computadora. Su vida Util es aproximadamente 2 afios desde su activacidn. (92).

Gréfico 10. Registrador de temperatura electronico da 30 dias

Fuente (tomado de); Immunization in practice. A practical guide for heallf staff.(92) 2015,

Los indicadores electrénicos de congelacidn, son dispositivos utilizados para el monitoreo de
las vacunas sensibles a la congelacién. La alarma se activa si la temperatura desciende a -
0.5 °C o menos durante 60 minutos (grafico 10). Una vez activada la alarma, el dispositivo no
puede ser utilizado y debe ser descartado. (93).

Grafico 11. Indicador electranico de congelacion

Freeze-tag”
almm condon:
beskerw 0°C 8¢ 60 frary

E:w@

k;d=muav 1{

pzeoas
R
|
RERPLGT 200005A i
RTEr TR T T

Fuente (tomade de) WHO Vagtine Management Handbeok HBw lo monilar femperalurds i the vaccine supply chain.(93)
2015.

Los termémetros digitales integrados, son aquellos que ya vienen preinstalados de fébrica en
los nuevos equipos, especializados para el almacenamiento de vacunas y paquetes frios. Un
sensor interno realiza continuamente el registro de la temperaura y lo muestra de inmediato
en la pantalla de control del equipo de cadena de frio. (92).
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Los nuevos registradores de datos de temperatura "mévil", son dispositivos que realizan un
monitoreo en tiempo real de la temperatura del equipo especializado de cadena de frio y
cuentan con geolocalizacidén por GPS y sistema de alarmas que envian mensajes de texto (SMS)
al personal responsable de resguardar la cadena de frio. (93)

9.5. Ruptura de cadena de frio

Ante un eventual corte de energia eléctrica se debe tomar en cuenta el tipo de equipo
existente en el establecimiento de salud, por lo que se debe seguir las siguientes
recomendaciones: (73,94)

9.6. Equipo basico o doméstico de conservacién de vacunas

1. Sellar la refrigeradora y colocar el rotulo "no abrir", anotar la temperatura del
frigorifico en ese momento, la fecha y hora de la interrupcién de la energia eléctrica en el
sello y en la bitécora.

2. Si después de tres horas, no se ha restablecido la energia eléctrica, preparar los termos
o cajas frias con sus respectivos paquetes frios y registrar en la bitdcora la fecha y hora
que se colocaron en los termos o cajas frias.

3. Almacenar las vacunas en los termos o cajas frias y sellar, colocando la fecha y hora.

4. Una vez que retorne la energia eléctrica, esperar 1 hora antes de abrir la puerta del
refrigerador. El tiempo de espera tiene como finalidad que la temperatura se estabilice entre
+2°C y +8°C.

Se recomienda que las vacunas estén almacenadas en promedio 24 horas en los termos o cajas
frios sin abrir. Si después de este tiempo no se ha restablecido la energia eléctrica se
procederd a lo siguiente: (94) ~*/ >*\1i

1. Trasladar las vacunas a otros termos o cajas frias y cambiar los paquetes frios cada 24
horas.

2. Prever el abastecimiento suficiente de paquetes frios para su reemplazo.

3. Si no se tienen cajas frias o suficientes paquetes frios, trasladar a la unidad de salud
que tenga energia eléctrica y espacio de almacenamiento.

Si el fallo de energia eléctrica afecta a todos los establecimientos de salud por largos
periodos de tiempo (m&s de 72 horas) se trasladard las vacunas al banco distrital, zonal o la
que haga sus veces, que tenga la capacidad de almacenarlas en condiciones o6ptimas.

Al realizar el traslado de la vacuna a otro establecimiento se debe tomar las siguientes
consideraciones: (94) .

1. Elaborar un memorando solicitando el resguardo de la vacuna en el lugar identificado,
firmada por el director del establecimiento.

2. Contratar una pdbdliza de seguro para las vacunas con el fin de mantenerlas aseguradas en
caso de robo o pérdida. *

3. Levantar un acta firmada por los directores de los establecimientos de salud y las
personas encargadas de la ENI respectivamente, describiendo el numero de termos o cajas frias
y el contenido detallado de cada una de las mismas,

4. La persona delegada o encargada de la ENI a nivel local es el responsable del contenido y
la calidad del embalaje con sus sellos que garanticen la preservacidédn de las vacunas.

5. Al retirar la vacuna se debe levantar otra acta donde se hace constar la integridad de los
sellos.

9.7. Equipo especializado para el almacenamiento de vacunas

Proceder de forma similar a la anterior, después de las 48 horas.

El primer nivel de atencidédn tiene que informar al distrito correspondiente sobre la falla o
interrupcién de la cadena de frio y el distrito tiene la responsabilidad de informar a la
zona de salud que corresponda, asi como apoyar en la logistica del proceso y realizar la

supervisién y monitoreo de la cadena de frio del nivel local.

La ARCSA, es el ente encargado de realizar el andlisis técnico de los eventos de ruptura de
cadena de frio y determinar la validez de las vacunas, segun el andlisis realizado y las
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lo cual el Distrito de salud debe comunicar directamente al ARCSA

suscitado en un plazo no mayor de 5 dias.

10. Gestién de inmunizaciones de la Red Publica Integral de Salud-RPIS
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(74,91); para

(92) sobre el evento

La vacunacién en el Ecuador inicidé con la administracién de cuatro vacunas a los nifios

menores de cinco afios,
inmunizaciones e
espectro de enfermedades prevenibles por vacunas,

segun el perfil epidemioldgico del pais,

esquema de

vacunacioén,

BCG,

DPT, AS y tOPV. durante las ultimas décadas,
implementado estrategias

se ha ampliado el

que ha permitido cubrir un mayor

el nuUmero de vacunas en el esquema de

(43) que se aplican en todo el ciclo de vida conforme al riesgo.

10.1. Generalidades de las vacunas

contandose actualmente con 18 wvacunas,

La vacuna es un preparado bioldgico destinado a generar inmunidad contra una enfermedad

estimulando la produccién de anticuerpos.

Puede tratarse,

por ejemplo,

de una suspensién de

microorganismos muertos o vivos-atenuados, de productos o derivados de microorganismos. (70)

Las caracteristicas més importantes de los diferentes tipos de vacunas,

5:

Tabla 5. Generalidades de |as vacunas

se detallan la tabla

Clasificacion de las Vacunas

Tipo dewacuna

=

bOPY, SRF, SR, varicela, fiebre

Vivas atenuadas Virphes amarilla, rotavirus
Bacterianas peG
Virales IPV, influenza, hepatitis A
Enteras B 'Ela_t?tEriaFr‘:i Er‘v;:fr;é?edussrs de células
Subunidades ;r:ﬁ?jz;j DPAT (partuseiz
| Vacunas Fraccionadas | pecombinantes Hepatitis B, VPH
' :”:&:’:;’:5 | Toxoides DPwT, DPaT, DT, dT

Anti-neumococica polisacarida 23
valente, Anti-meaingbdedcica
polisacararida’
Anti-neumocogica conjugada 10

y 13.yalente; Anti-meningococica
| conjugada _{

Polisacaridos
puros

| Polisacaridas —
| Palisacéridos
conjugades

Fuente (modificado deji Manual Tedcnico Administeativo “del Pograms Amplade de Inmunizaciones. Tomo 4
Inmunolioidgicos. (70)2008.

10.2. Técnicas de administracién de la vacuna

El método habitual para administrar las vacunas es la inyeccidédn por via parenteral,
algunas se administran por via oral.

aunque

Las técnicas de vacunacién mas usadas en la practica de inmunizaciones son las siguientes:
(95)

e Via intradérmica (ID)
e Via subcuténea (SC)

e Via intramuscular (IM)
e Via oral (VO)

Cada vacuna tiene su respectiva técnica de vacunacidn; esto se describe con mayor detalle en
la tabla 6.
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Tabla 6. Caracteristicas principales segin vacuna, jeringa, via de administracion y lugar de

aplicacion
Lugar de
Vacuna Via Jeringa Dosis Angulo aplicacian
26 G.x 38" 27 B3/ o Deltoides derecho
BGG iD ¢1 il Agubercllina) 0,1 ml o 0,05 ! 16 (RN)
HE pesfiatrica M 23 Glx 1" (1Lmf 0.5mi aa* Musio lateral (RN)
Rotavirus Vo 2 1,8.m1 (wial) = Boca
Musgle izquierde
. o (=3 afios)
IPY i 23Gx1" (Ll o5 mi a0 Deltoides
. (>3 afios)
fiPy 10 26 Gx3E 027G A" Q1mi 10-18* Deltoides izgquierds
BOPV Vo - 0.1mi (2 gotas) - Boca '
- - Musla derecho
Pentavalents M 23Gx 17 {1 mi) 0.5 ml a0 (<3 afos)
" a Musio izquierdo
Neumoscoco conjugada 1M 23Gx1" {1 ml) 0.5 ml 80 {<3 afios)
Musio
" s (=3 afios)
oPT I 23G 21" (1 mly 0,5 ml a0 Dailoides
(>3 afios)
SRP sC 25G x 5/8" (1 mi) &5 mi as® Deltoides
Fiebre amarilta 5C 25G x 5/8*4(1'mi) 0,5ml 45" Deltoides
Varicela 5C 256G € 51871 ml) 0.5 mi 1A Deltoides
BT 1] 3.6 117 (TG 0,5 mt ar Deftoides
HPV I 236 x 1" (Twl) 0,5mi il Deltoides
dT I 22 G x 11127 (0, 5imlj 0,5 mi an® Dalftoides
SR 5C 25 G x 5/870,5 mi} 0,5mi 45° Deltoides
HB adultos ] 23Gx 17 (05mil) 1 mi a0 Deltoides
: R Musla
i " 0.25 ml = (=3 anos)
Il
nfluenza pediatrica M| 236G x1"{0.5mi) 0,50 ml e} Deltoides
(>3 aftos)
Influenza adultos [1i5] 222G U2 {1 ml) 0,50 mi ag” Dektoides
Fuente: Esquema 9¢ Vacunacion FamilarEcusdor 2018, (43) Y
Elaboracionpropia. Hacional de Inmunizaciones. 2019

10.3. Politica de frasco abierto

La OMS establecidé para todos los paises miembros las recomendaciones en cuanto a politicas
del uso de los frascos multidosis abiertos para su posterior uso en la poblacidn.

Se podréd usar la vacuna hasta 28 dias después de abierto el frasco, sbélo si se cumplen con
los 4 criterios que se enlistan a continuacidén (96-98) :

* Que la vacuna este actualmente precalificada por la OMS.

* Que la vacuna tenga aprobacidén para ser usada hasta 28 dias después de haberse abierto el
frasco, segun lo determinado por la OMS, (99)

* Que las vacunas no hayan pasado la fecha de expiracién.

* Que la vacuna se haya almacenado a la temperatura recomendada por la OMS y/o el fabricante.

Los frascos abiertos de wvacunas multidosis que no contengan preservativo (liofilizadas o
liquidas), sélo deben ser utilizadas durante la Jjornada de inmunizacién (hasta 6 horas
méximo) y luego ser descartadas.

Se deben extraer las dosis con la técnica correcta de asepsia que evitar la contaminacién de
la vacuna (prohibido dejar introducidas agujas en el tapdn del frasco); y procurar, ademds,
que el tapdn del frasco de la vacuna no este sumergido en agua por el descongelamiento de los
paquetes frios, es decir, el frasco debe permanecer limpio y seco en todo momento. El tiempo
de uso maximo recomendado para cada vacuna se describe en la tabla 7.

10.4. Esquema nacional de inmunizaciones
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Tabla 7. Tiempo de uso maximo de las vacunas

Vacuna Tiempo de uso
BOPV
DFw |
DPaT*
oT
dpaT” Magimo 28 dias
dT
Hep B
IPV
Influenza
BCG
FA
Varicela Maximo seis horas o al finalizar la jornada de vacunacion
SR
SRP

Rotevirus
WVPH
| Pentavalente Uso inmediato (monodosis)

onibles e la RPCS

Fuente: Estrategls Nacional de Inmunizacionss, Safdwactine handling, cold chain and immunizations: A manual for the Newly
Independent Stales{87)

Elaboracion propia.

Para vacunas multidosis deben regirse a la normativa técnica de desperdicios vigente del MPS.
10.4. Esquema nacional de inmuniciones

El esquema nacional de inmunizaciones en el Ecuador ha ido evolucionando de un esquema
materno-infantil a un esquema de vacunacién familiar (anexo 3), involucrando a los diferentes
grupos etarios objeto de la vacunacién (recién nacidos, nifios, adolescentes, adultos,
embarazadas, adultos mayores y grupos de riesgo), (43) con recomendaciones especificas para
cada vacuna. Hay que indicar que el esquema de vacunaciédn estd sujeto a cambios que
contemplan el perfil epidemiolédgico Nacional, Regional vy Mundial. Recordar siempre la
revisién del carné y/o libreta integral de salud previa la inmunizacién.

10.4.1 Vacuna bacilo Calmette-Guerin (BCG)
La tuberculosis contintia siendo una de las primeras causas de muerte a nivel mundial; para

prevenir la enfermedad, los cientificos franceses Albert Calmette vy Camille Guerin
desarrollaron la vacuna BCG en la década de los 70.(100,101)

Composicién: cada 0,1 mi contiene entre 2x105y8x105 unidades formadoras de colonias (UFC) de
Mycobacterium bovis (bacilo Calmette-Guerin, cepa Moscow 361-1) que han perdido su virulencia
en cultivos artificiales, manteniendo su poder antigénico natural. (102)

Tipo de vacuna: polvo liofilizado de bacterias vivas atenuadas. (102)

Presentacién: multidosis. Vial con 1 mi (vacuna reconstituida) correspondiente a 20 dosis de
0,05 mi o 10 dosis de 0,1 mi. (presentacién depende del proveedor) . (102)

Indicacién: prevencién de las formas graves de tuberculosis (tuberculosis meningea,
tuberculosis miliar) . (103)

Poblacién y esquema: todos los nifios menores de 1 afio deben recibir una dosis unica.
Administrar de preferencia en las primeras 24 horas o hasta los 364 dias de vida. (43)

Via y lugar de administracidén: intradérmica en regidén deltoidea derecha. Se produce una
pépula que desaparece en 15 a 30 minutos. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,05 o 0,1 mi (segun proveedor) en jeringa auto-desactivable
(AD) de 0,1 mi con aguja de 27G x 3/8".(104)

Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: previene la diseminacidén hematdgena de la tuberculosis a partir del foco primario,
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mostrando una proteccién del 80% para las formas de tuberculosis infantil més severas
(meningea y miliar), cuando la vacunacién se realiza en las primeras 24 horas de nacido. La
eficacia de la vacunacidén con BCG disminuye con el paso del tiempo, razdn por la que debe ser
aplicada de forma temprana. La vacuna BCG actual, no es efectiva en zonas endémicas para
proteger de la tuberculosis pulmonar en el adulto, sin embargo, confiere una proteccidn
valiosa contra las formas graves de tuberculosis y lepra. (103,105,106)

Reacciones adversas: entre la segunda y tercera semana de la aplicacidén, normalmente puede
aparecer una leve pustula que se ulcera, la misma que se resuelve con una costra que se
desprende luego de 3 meses, dejando una cicatriz permanente.

Se ha descrito también absceso localizado, adenitis supurativa, becegeitis vy cicatriz
queloide extensa.

Reaccidédn anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (102)

Contraindicaciones: desnutricidén severa, infecciones agudas graves, inmunidad comprometida
por inmunodeficiencia celular, ser portador del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH),
tuberculosis con o sin tratamiento, leucemia, linfoma, céncer, tratamiento con farmacos
inmunosupresores, corticoesteroides, radiacién e hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. (102)

Precauciones: recién nacidos pretérmino y con Dbajo peso (menor de 2.000 gramos). Se
recomienda evaluar segun antecedentes, condicién clinica del paciente y valoracidén del médico
especialista. Si bien no hay contraindicaciones, en la préactica la aplicacidén intradérmica
puede verse dificultada por las caracteristicas de la piel del nifio pretérmino. (68) La
vacunacién temprana es efectiva y segura en infantes pretérmino de 32 a 36 semanas, (103) vy
reduce la mortalidad en los nifios con bajo peso al nacer. (107,108)

Hijos de madres con VIH debe retrasarse la aplicacién de la dosis hasta que se descarte
totalmente la infeccidén en el menor. (103)

10.4.2. Vacuna contra la hepatitis B

La infeccidén por el virus de la hepatitis B (VHB) es un problema sanitario mundial que afecta
principalmente a los paises en desarrollo. (109)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 10 ug de antigeno purificado de superficie del virus de la
hepatitis B (HbsAg), obtenido por el cultivo de 1levaduras (Hansenula polymorpha)
genéticamente modificadas por ADN recombinante. (110)

Tipo de vacuna: suspensién liquida de antigeno viral. (1)

Presentacién: monodosis. Vial con 0,5 mi en presentacidén pedidtrica (10 ug de HBsAg) y 1 mi
en presentacién de adulto (20 pg de HBsAg). (110) (presentacidédn depende del proveedor).

Indicacién: prevencién de hepatopatias crdénicas (carcinoma hepatico, hepatitis crénica) e
infeccidén aguda por VHB (transmisidén vertical, sexual y sanguinea). (111)

Poblacién y esquema: todos los recién nacidos deben recibir una dosis (Hep B 0). Administrar
de preferencia en las primeras 12 horas o hasta las 24 horas de vida. (43) Se ha determinado
que la inmunogenicidad y nivel de proteccién es mejor mientras més temprano se aplique esta
dosis; decreciendo pero aun siendo efectiva hasta los siete dias de nacido. (111-113)
Posteriormente se utiliza la vacuna pentavalente (tres dosis) para completar el esquema de
hepatitis B en captacién temprana.

Nifios mayores de un afio y menores de cinco afios con esquema atrasado se debe completar el
esquema de tres dosis (segun antedecedente vacunal) al contacto, al mes y a los seis meses.

Grupos de riesgo (profesionales -trabajadores y estudiantes de salud, trabajadores sexuales,
personas viviendo «con VIH, personas privadas de libertad, personas que usan drogas
intravenosas, pacientes en hemodidlisis crénica, pacientes previo a trasplantes) se debe
completar esquema (segin antedecedente vacunal) de tres dosis al contacto, al mes y a los
seis meses. (43)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo del recién
nacido (RN) y en la regidén deltoidea en nifios grandes y adultos, (43)
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Dosis, Jjeringa y aguja: dosis pediatrica de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G
Dosis en adulto de 1 mi en jeringa convencional de 1 mi con aguja de 22 G x 11/2".(104)

Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la transmisién perinatal de la hepatitis B sucede en el momento del parto. La
vacunacién en las primeras 12 a 24 horas de vida Jjunto con la aplicacién de la
inmunoglobulina anti-hepatitis B, disminuyen en un 85 a 95% la posibilidad de desarrollar
enfermedad hepatica crénica. (114)

La administracién de la Hep B 0 para evitar la transmisidén perinatal, es altamente efectiva
en las primeras 24 horas de vida. (115) Los RN que reciben la primera dosis (Hep B 0) tienen
3,5 veces menos probabilidades de infectarse en comparacién con los RN que no reciben la
vacuna (RR 0,28; IC 95%: 0,20 - 0,40).(116) El retraso en la administracién de la dosis Hep B
0, aumenta en 8,6 veces el riesgo de transmisidén cuando se recibe la vacuna 7 dias después
del nacimiento en comparacidén con los vacunados de 1 a 3 dias después del nacimiento.
(112,114) Los RN prematuros o con bajo peso al nacer pueden tener una respuesta baja, y esa
dosis no debe ser contabilizada y debe ser revacunado un mes después. (111)

La eficacia protectora de la vacuna contra la hepatitis B depende de la presencia de
anticuerpos IgG contra HBsAg (anti-HBs), una concentracidén de anti-HBs de > 10 mUI/ml medida
de 1 a 2 meses después de la administracién de la Ultima dosis, se considera un marcador
seroldégico confiable de proteccién a largo plazo contra la infeccidén por VHB. (117) Una serie
primaria de 3 dosis induce concentraciones protectoras de anticuerpos en >95% de lactantes
sanos, nifios y adultos. (113) La tasa de seroproteccidén anti-HBs permanece >90% hasta los 49
afios y >80% hasta los 60 anos de edad. (118)

Reacciones adversas: dolor, eritema, edema en el lugar de inyeccidén, fiebre, malestar,
nauseas, pruebas anormales de funcidn hepatica.

Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibitidad a los componentes. (110)
Contraindicaciones; hipersensibiiidad a cualquiera de sus componentes. (110)

Precauciones: pacientes inmunodeprimidos pueden no alcanzar una adecuada titulacién de anti-
HBs. Se debe medir niveles de anticuerpos protectores antes y después de vacunar.

10.4.3. Vacuna contra el rotavirus (monovalente)

La vacunacién contra el rotavirus ha permitido disminuir la deshidratacidén severa por diarrea
a causa de este patdgeno, evitando una alta mortalidad en lactantes. (119)

Composicién: cada 1,5 mi contiene no menos de 10° dosis infectiva en cultivo celular 50%
(DICCs0) de rotavirus humanos, cepa RIX4414. (120)

Tipo de vacuna: liquida de virus vivos atenuados. (120)

Presentacién: unidosis.-monodosis, jeringa prellenada con 1,5 mi. Presentacidén unica
Indicacién: prevencidén de la gastroenteritis severa por rotavirus. (119)

Poblacién y esquema: todos 1los nifios menores de seis meses deben recibir dos dosis.
Administrar la primera dosis a los dos meses de edad (médximo hasta los tres meses de edad); y
la segunda dosis a los cuatro meses de edad (médximo hasta los siete meses 29 dias de edad).
Intervalo minimo interdosis de un mes. (43)

Via y lugar de administracién: oral, boca. (43)

Dosis: dosis de 1,5 mi con aplicador oral (jeringa prellenada) . (104)

Eficacia: eficacia para las formas graves de gastroenteritis por rotavirus del 85 al 88%.
(119)

Reacciones adversas: irritabilidad, diarrea, vémito, flatulencia, dolor abdominal. (120)
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Contraindicaciones: infeccién febril aguda, antecedentes de invaginacién intestinal,
malformaciones congénitas del tracto gastrointestinal, sindrome de inmunodeficiencia
combinada severa, hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (120)

Precauciones: mantenerse alerta frente a eventuales signos y sintomas de invaginacidén
intestinal. (120).

10. 4.4. Vacunas contra el poliovirus f1PV -bOPV

En la actualidad se utilizan dos vacunas contra el poliovirus: la vacuna inactivada contra el
poliovirus (IPV) y la vacuna bivalente oral contra el poliovirus (bOPV), De la IPV se deriva
la IPV fraccionada (f1PV) que se utiliza en Ecuador desde enero del 2018 en reemplazo de la

IPV.

La vacuna trivalente oral contra el poliovirus (tOPV), vya no se utiliza en el mundo,
posterior a la eliminacidén del poliovirus salvaje tipo 2. (120)

Vacuna Inactivada de Polio (IPV)

Composicién: cada 0,5 mi de IPV contiene 40 Unidades de antigeno D (UD) de poliovirus tipo 1
(cepa Mahoney), 8 UD de poliovirus tipo 2 (cepa MEF-1) y 32 UD de poliovirus tipo 3 (cepa
Saukett) cultivados en células Vero. (121)

Tipo de vacuna: la IPV es una suspensién de virus muertos inactivados. (121)

Presentacién: multidosis (IPV). Vial con 2,5 mi correspondiente a cinco dosis de 0,5 mi de
IPV o 25 dosis de 0,1 ml de f1PV(121)

Indicacién: prevencidén de la poliomielitis. (122)

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifias menores de seis afios deben recibir dos

dosis de f1lPV. Administrar la primera dosis a los dos meses y la segunda dosis a los cuatro
meses. Se pueden aplicar hasta los menores de cinco afios. Intervalo minimo entre interdosis

de dos meses. Nifios de cinco afios aplicar una dosis de IPV no fraccionada.{43,123)

Esquema a ser aplicado en nifios que inician la vacunacidén contra la Poliomielitis esta
detallado en la tabla 8. \"V

Tabla 8. Esquema a ser aplicado en nifios que inician la vacunacidén contra la Poliomielitis

Dosis Primera Segunda Terceraller Refuerzol2° Refuerzo
Edad 2 meses 4 meses 6 meses|l8 meses 5 afios

Tipo de Vacuna|f1PV f1pVv bOPV bOPV bOPV

Via IntradérmicalIntradérmicalOral Oral Oral
Dosificacién (0.1 ml 0.1 ml 2 gotas|2 gotas 2 gotas

Fuete: Lleneamiento Técnico operativo para la introduccidén la f1PV (34)
Elaboracién propia 2018.

Todos los nifios menores de ocho afios (inclusive pacientes con sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (VIH) que esta asintomdtico) deben recibir tres dosis de bOPV. Administrar la
primera dosis de preferencia a los seis meses, la segunda dosis a los 18 meses y tercera
dosis a los cinco afios. Se puede aplicar hasta antes de los ocho afios. Intervalo minimo entre
interdosis de un afio.

Es importante recordar que en total se administran cinco (5) dosis de vacunas contra la polio
(f1pv, £f1PV, bOPV, bOPV y DOPV) .

Nifios con trastornos inmunitarios, se debe administrar cinco dosis de IPV en el mismo esquema
oportuno descrito anteriormente. (43)

Via y lugar de administracién: intradérmica para la fl1PV, en regién deltoidea del brazo
izquierdo (formacidén de la papula) .
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Dosis, jeringa y aguja: para la flPV es una dosis de 0,1 mi en jeringa AD de 0,1 mi con aguja
de 27G x 3/8".

Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la flPV tiene una mejor respuesta inmunoldgica posterior a la administracidén de dos
dosis (0,1 mi) via intradérmica en comparacién a la respuesta a una sola dosis completa (0,5
mi) administrada por via intramuscular. (125) Se recomienda que el tamafio de la papula
intradérmica sea de 5-8 mm. (126)

Reacciones adversas: enrojecimiento, dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccidn,
irritabilidad, pérdida del apetito, somnolencia, lipotimia, fiebre, diarrea, néuseas y
vémitos.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (121,127)

Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualgquiera de sus componentes.

Inmunodeficiencias primarias o por medicamentos, leucemias, linfoma y malignidad generalizada
(bOPV) . (121,127)

Precauciones: estados inmunodeficientes pueden predisponer a una constante réplica del virus
vacunal (bOPV), mutacién y la consecuente apariciédn de un poliovirus con potencial riesgo de

producir poliomielitis derivado de la vacuna (1 x 1?000.000 de dosis administradas). (122)

10.4.5. Vacuna bivalente OPV

Composicién: cada 0,1 mi (2 gotas) de bOPV contiene >10° DICCgsg de poliovirus tipo 1 (cepa

Sabin) y 1058DICC50 de poliovirus tipo 3 (cepa Sabin) cultivados en células primarias de rifion
de mono. (127)

Tipo de vacuna: la bOPV es un vial liquido de virus vivos atenuados. (127)

Presentacién: multidosis (bOPV). Frasco gotero con 2 mi (40 gotas) correspondiente a 20 dosis
de 0,1 mi (2 gotas) de bOPV, (presentacidén depende del proveedor) . (127)

Indicacién: prevencidén de la poliomielitis. (122)

Poblacién y esquema: todos los nifios menores de ocho afios (inclusive pacientes con sindrome
de inmunodeficiencia adquirida (VIH) que esta asintomatico) deben recibir tres dosis de bOPV.
Administrar la primera dosis de preferencia a los seis meses, la segunda dosis a los 18 meses
y tercera dosis a los cinco afios. Se puede aplicar hasta antes de los ocho afios. Intervalo

minimo entre interdosis de un afo.

Es importante recordar que en total se administran cinco (5) dosis de vacunas contra la polio
(f1pv, £1PV, bOPV, bOPV y bOPV) .

Nifios con trastornos inmunitarios, se debe administrar cinco dosis de IPV en el mismo esquema
oportuno descrito anteriormente. (43)

Via y lugar de administracién: oral para la bOPV, en la boca.

Dosis, jeringa y aguja: para la bOPV es una dosis de 2 gotas (0,1 mi) con aplicador oral. No
utilice aguja para la administracién de esta vacuna.

Uso simultaneo con otras vacunas: si
Eficacia: la bOPV ademés de la respuesta seroldgica local, produce anticuerpos humorales en
un 98 - 100% de los casos. Se requiere al menos tres dosis para lograr una seroconversidn del

95% y que desarrollen una prolongada inmunidad. (122)

Reacciones adversas: irritabilidad, pérdida del apetito, somnolencia, lipotimia, fiebre,
diarrea, nduseas y vémitos.

Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (121,127)
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Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Inmunodeficiencias primarias o por medicamentos, leucemias, linfoma y malignidad generalizada
(bOPV) . (121,127)

Precauciones: estados inmunodeficientes pueden predisponer a una constante réplica del virus
vacunal (bOPV), mutacidén y la consecuente aparicién de un poliovirus con potencial riesgo de
producir poliomielitis derivado de la vacuna (1 x 1*000.000 de dosis administradas). (122).

10.4.6. Vacuna pentavalente

La vacuna pentavalente (DPwT+HB+Hib) es una vacuna combinada que protege contra cinco
enfermedades: difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B e infecciones por Haemophilus
Influenzae tipo B.

Composicién: cada 0,5 mi de pentavalente produce £25 limites de floculacién (Lf) para el
toxoide diftérico, £5 Lf para el toxoide tetédnico, <16 unidades internacionales de opacidad
(IOU) para la B. pertussis de células enteras, 10 ug de HBsAg y >10 ug de polisacéarido
capsular purificado de H. influenzae conjugado con toxoide tetdnico. (128)

Tipo de vacuna: suspensién de toxoide tetdnico, toxoide diftérico, células enteras
inactivadas B. pertussis, HBsAg de VHB y polisacarido capsular de Hib. (128)

Presentacién: monodosis. Vial de 0,5 mi. (128)

Indicacién: prevencidén y control de los casos de difteria toxigénica {Corynebacterium
diphtheriae), tosferina (Bordetella pertussis), toxina tetédnica (Clostridium tetani),
hepatitis B e infecciones por Haemophilus Influenzae tipo B (meningitis, epiglotitis, otitis,
insuficiencia respiratoria severa).(111,129-132)

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifias menores de un afio deben recibir tres dosis de
pentavalente. Administrar la primera dosis a los dos meses, la segunda dosis a los cuatro
meses y la tercera dosis a los seis meses de edad. Se pueden aplicar hasta antes de cumplir
un afio. Intervalo minimo interdosis de un mes.. (43)

En total se administran tres dosis contra la difteria y tétanos (pentavalentel, pentavalente?2
y pentavalente 3,).

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo derecho en
nifios pequenios. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G x 1". (104)
Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: diversos estudios aseguran titulaciones altas de anticuerpos protectores para los
cinco componentes antigénicos, con una elevada respuesta (> 100 Ul/ml) para el antigeno de la
hepatitis B y de seroproteccién a largo plazo (>1 ug/ml) contra el antigeno de Haemophilus
influenzae tipo B. (111,129-132)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccién. Fiebre, malestar
general, cefalea, mialgias, somnolencia, irritabilidad, llanto, astenia, anorexia y
convulsiones (1 x 12.500 dosis administradas).

Reaccién anafilédctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (128)

Contraindicaciones: enfermedades febriles agudas severas, enfermedades neuroldgicas que
cursen con convulsiones.

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (128)

Precauciones: el componente de B. pertussis puede desencadenar reacciones neuroldgicas
(convulsiones), especialmente en nifios mayores de siete afios. (128) En estos casos para los
menores de siete afios no podra utilizarse pentavalente ni DPwT, sino la vacuna DT para

completar el esquema; y para los nifios de siete afios en adelante, la vacuna dT.

10.4.7. Vacunas contra la difteria, tos ferina y tétanos
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Estas vacunas se las conocen también como triple bacteriana (DPwT) o doble bacteriana (dT).

Composicién: cada 0,5 mi de DPwT produce <25 Lf para el toxoide diftérico, 25 Lf para el
toxoide tetdnico y <16 IOU para la B. pertussis de células enteras. (133)

Cada 0,5 mi de dT produce <5 Lf para el toxoide diftérico, >5 Lf para el toxoide tetdnico.
(134)

Tipo de Vacuna: la DPwT es una suspensién de toxoides teténico, diftérico y células enteras
inactivadas B. perfuss/s. (133)

La dT es una suspensién de toxoides tetédnico y diftérico. (134)

Presentacién: multidosis. 5 mi correspondiente a 10 dosis de 0,5 mi. Presentacidn pedidtrica
(DPwT) (133) y presentacidédn de adultos (dT). (134)

Indicacién: prevencidn y control de la difteria toxigénica (Corynebacterium diphtheriae),
tosferina (Bordetella periussis) y toxina del tétanos (Clostridium tetani). Prevencidén del
tétanos neonatal. (129-131)

DPT

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifilas menores de seis afios deben recibir dos dosis de
refuerzo de DPwT. La primera dosis entre los 18 meses (1 afio después de recibir la tercera
dosis de pentavalente) y la segunda dosis a los cinco afios).

Al presentarse un nifio que no haya recibido esquema temprano se debe proceder con el
siguiente esquema.

Captacidén tardia: todos los nifios y nifias de 1 afio hasta 5 afios 11 meses y 29 dias que no
hayan iniciado o completado el esquema de vacunacidén con pentavalente se debe administrar
iniciar o completar con DPwT. La dosis aplicar son: al contacto, al mes, a los 6 meses e
intervalo de 1 afio las dos ultimas dosis.

En total se administran seis dosis contra la difteria y tétanos (pentavalentel, pentavalente?2
y pentavalente 3, DPwT, DPwT y dT).

dT adulto Todos los adultos en riesgo de exposicidn {campesinos, agricultores, heridas
contaminadas, viajeros a zonas endémicas, etc.) deben completar esquema con dT (segun
antedecedente vacunal) de cinco dosis, al contacto, al mes, a los seis meses, al afio y
después de un afio.

Todas las embarazadas que no tengan esquema completo de vacunacién deben recibir por lo menos
dos dosis de dT al contacto y al mes durante el periodo de gestacidn y completar el esquema
(seglin antedecedente vacunal) de cinco dosis (contacto, al mes, a los seis meses, al afio y al
afio) . (43) .

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo en nifios
pequerios y en la regidén deltoidea en nifios grandes y adultos. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G x 1" para la
DPwT.

Dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 22G x 11/2" para la dT. (104)
Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: con tres dosis de DPwT se alcanzan seroconversiones del 90 - 95% contra la
difteria, del 70 - 80% contra la tos ferina y del 98 - 100% contra el tétanos. La vacunacién
completa confiere inmunidad prolongada hasta los 10 afios, en el que los niveles de
anticuerpos disminuyen de forma progresiva. La efectividad de la vacuna es 6ptima cuando se
alcanzan niveles de cobertura (>95%). (129-131)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidén. Fiebre, malestar

general, cefalea, mialgias, somnolencia, irritabilidad, llanto, astenia, anorexia y
convulsiones (1 x 12.500 dosis administradas).
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Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (133,134)

Contraindicaciones: enfermedades febriles agudas severas, enfermedades neuroldgicas que
cursen con convulsiones.

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (133,134)

Precauciones: el componente de 6. pertussis puede desencadenar reacciones neuroldgicas
(convulsiones), especialmente en nifios mayores de siete afios. (133,134) En estos casos para
los menores de siete afios no podrad utilizarse pentavalente ni DPwT, sino la vacuna DT para
completar el esquema; y para los nifios de siete aflos en adelante, la vacuna dT.

10.4.8. Vacuna conjugada contra el neumococo 10 valente

El neumococo es una bacteria encapsulada que puede producir infecciones graves; existen unos
100 serotipos de neumococo, pero solo algunos pueden producir infecciones en los seres
humanos. Las vacunas conjugadas contra el neumococo contienen los serotipos mé&s comunes de
neumococo y protegen especialmente a los nifios menores de dos afios y adultos mayores

(inmunidad de rebarfio) . (135)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 1 pg de polisacdrido para los serotipos 1, 5, 6B, 7F, 9V.
14 yv 23F; y 3 pg de polisacérido para los serotipos 4, 18C y 19F.

Esta vacuna se encuentra conjugada con la proteina D del Haemophillus influenzae no
tiprficable (NTHI). (136)

Tipo de vacuna: suspensién de polisacdridos capsulares bacterianos. (136)
Presentacién: monodosis. Vial de 0,5 mi. (136)

Indicacién: prevencidén de las infecciones causadas por el Streptococcus pneumoniae
(meningitis, neumonia, otitis media y enfermedad neumocdcica invasiva).

La conjugacién con la proteina D del NTHi, brinda una mayor proteccidédn contra la otitis media
por neumococo y H. influenzae. (26)

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifias menores de un afio deben recibir tres dosis de
vacuna antineumocédcica conjugada a los dos meses, la segunda dosis a los cuatro meses y la
tercera dosis a los seis meses de edad. Se pueden aplicar hasta antes de cumplir un afio.
Intervalo minimo interdosis de un mes. Todos los pacientes con asplenia también deben recibir
la vacuna. Se puede aplicar hasta menores de un afio. Intervalo minimo interdosis de un mes.
(43)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo izquierdo en
nifios pequerios y en la regidén deltoidea en nifios grandes. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G x 1". (104)
Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: es altamente eficaz en la disminucién de la mortalidad y morbilidad por neumococo
en los menores de cinco afios, incluyendo las formas invasivas. (26,135)

Reacciones adversas: fiebre, dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidn, irritabilidad,
pérdida del apetito, vémito, diarrea, rash.

Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (136)

Contraindicaciones: infeccién febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes. (136)

Precauciones: ninguna.
10.4.9. Vacunas contra el sarampién, rubéola y parotiditis

Estas vacunas se las conoce también como triple viral (SRP) o doble viral (SR).
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Composicién: cada 0,5 ml de SRP contiene 1000 DICCso del virus sarampidén (cepa Edmonston-
Zagreb), 1000 DICCgy del virus rubéola (cepa Wistar RA 27/3) y 5000 DICCso del virus

parotiditis (cepa Leningrad-Zagreb) . (137) La vacuna SR contiene la misma cantidad de
DICCsopara sarampién y rubéola. (138)

Los virus de sarampién y rubéola se cultivan en células diploides humanas y el virus de la
parotiditis en embriones de pollo libres de patdgenos especificos. (137,138)

Tipo de vacuna: polvo liofilizado de virus vivos atenuados. (137,138)

Presentacién: monodosis. Vial de 0,5 mi (vacuna reconstituida) y multidosis vial de 5 dosis y
10 dosis .(137,138)

Indicacién: prevencidédn del sarampidn, rubéola y parotiditis. (37-39)
Poblacién y esquema: todos los nifios menores de siete afios deben recibir dos dosis de SRP.
Administrar la primera dosis a los 12 meses y la segunda dosis a los 18 meses. Se puede

aplicar hasta los menores de siete afios. Intervalo minimo interdosis de un mes.

Todos los nifios mayores de siete afios y adultos en riesgo de exposicidn (viajeros a areas
endémicas) una dosis de SR al contacto. (43)

Via y lugar de administracién: subcutdnea en regién deltoidea. (43)
Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 1 mi con aguja de 25G x 5/8". (104)
Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la vacuna SRP es altamente efectiva, y brinda una proteccién de entre el 95 a 100%.
(37-39)

Reacciones adversas: fiebre, dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidén, erupciones,
parotiditis, orquitis, irritabilidad, artralgia, linfadenopatias, mialgias, encefalitis,
meningitis aséptica.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (137,138)
Contraindicaciones: infeccién febril aguda, leucemia, enfermedad maligna, enfermedad renal
crénica, enfermedad cardiaca descompensada, embarazo, anemia severa, hipersensibilidad a

cualquiera de sus componentes. (137,138)

Precauciones: mayor riesgo de meningitis aséptica y orquitis con la cepa Leningrad-Zagreb de
la parotidis en nifios mayores de 7 afios. (137) Menor riesgo con cepa Jerry-Lynn

10.4.10. Vacuna contra la fiebre amarilla

Esta enfermedad es parte del Reglamento Sanitario Internacional (RSI) (139), portal motivo en
algunos paises se solicita de manera obligatoria la vacunacién a los viajeros inmigrantes,
antes de ingresar a zonas de riesgo. (140) En el Ecuador toda la regidén amazdnica es

considerada endémica de fiebre amarilla.

Composicién: cada 0,5 mi contiene 1000 Unidades Internacionales (UI) de virus de fiebre
amarilla (cepa 17D-204).

Este virus se cultiva en embriones de pollo libres de patdgenos especificos. (141)
Tipo de vacuna: polvo liofilizado de virus vivos atenuados. (141)

Presentacién: multidosis. Vial de 5 mi (vacuna reconstituida) correspondiente a 10 dosis de
0,5 mi. Presentacidédn tnica. (141)

Indicacién: prevencién de la fiebre amarilla. (140)
Poblacién y esquema: todos los nifios deben recibir una dosis tUnica a los 12 meses de

preferencia o hasta los 59 afos.
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Todos los nifios y adultos en riesgo de exposicidn (viajeros a areas endémicas) hasta los 59
afios dosis uUnica al contacto, si no presenta antecedentes de inmunizacidén previa. (43)

Via y lugar de administracién: subcutdnea en regidén deltoidea. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 25G x 5/8".
(104) .

Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: 10 dias después de la administracién de la vacuna se logran niveles protectores
cercanos al 90%, lo que justifica el plazo minimo a cumplir previo un viaje a lugar endémico.
Presenta, ademds, una buena seroconversidén en la poblacién infantil del 98,6% a los seis
meses de haber recibido la vacuna. (142) Una sola dosis da proteccidén de por

vida. (140,143,144).

Reacciones adversas: rubor, edema y dolor en el sitio de la aplicacién. Fiebre, cefalea,
astenia, mialgias, malestar general y escalofrios.

La enfermedad neurotrépica asociada a la vacuna de la fiebre amarilla (YEL-AND) y la
enfermedad viscerotrdpica asociada a la vacuna de la fiebre amarilla (YEL-AVD) son reacciones
adversas raras potencialmente mortales, (145) que ocurren en 0,8 x 100 000 y 0,3 x 100 000
dosis aplicadas, respectivamente.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (141)
Contraindicaciones: menores de seis meses de edad y tampoco se recomienda en nifios de seis -
ocho meses, salvo durante las epidemias ; enfermedades febriles agudas graves, estados de
inmunodeficiencia grave, tales como: inmunodeficiencias primarias, trastornos del timo,
infeccién sintomdtica por VIH con cifras de linfocitos T CD4 < 200/mm3, neoplasias malignas
tratadas con quimioterapia, trasplantes recientes de células troncales hematopoyéticas, toma
de medicamentos con propiedades inmunodepresoras o inmunomoduladoras comprobadas y
radioterapia en curso o reciente, hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (141)

Precauciones: se debe monitorear posibles reacciones graves que afecten 6rganos vitales los
cuales pueden aparecer dentro de los 10 dias posteriores a la vacunacidn.

Poblacidén de seis a 11 meses de edad podria administrarse en situaciones de brote. Adultos
£60 afios y embarazadas evaluar individualmente el riesgo epidemioldgico de adquirir la

enfermedad.

Infeccidén asintomdtica por el VIH con inmunosupresidén moderada dependiendo de la carga viral
segun evaluacidén de riesgo y criterio médico especializado. (141)

Vacunacién para prevenir fiebre amarilla en viajeros
Requerimiento de la vacunacién

Depende de los requisitos de entrada de cada pais y se deben revisar segun el listado del
siguiente link:

https://www.who.int/ith/vaccines/en

https://www.who.int/ith/ITH2017-CountrylList-sp.pdf

En caso que la persona tenga alguna contraindicacidén debe solicitar una carta de excepciédn
para ello se recomienda que se ponga en contacto con la embajada o consulado del pais a
visitar.

Recomendacién

Todos los viajeros que vayan a zonas endémicas deben recibir una dosis por lo menos 10 dias
antes del viaje.

En personas mayores de 60 afios: el riesgo de padecer efectos adversos es mayor en los
primovacunados mayores de 60 afios, (146) pero aun asi sigue siendo bajo. Se debe evaluar la
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relacidén entre los riesgos y los beneficios, tomando en consideracidén los siguientes
factores:

* El riesgo de contraer la enfermedad (en funcién de factores tales como el lugar, la
estacién del afio, la duracidn de la exposicidén, las actividades profesionales y recreativas y

la tasa de transmisidén del virus en la posible zona de exposiciédn) .

* El riesgo de padecer eventos adversos posvacunales (teniendo en cuenta factores como la
edad, las enfermedades subyacentes y la medicacién que esté tomando) .

10.4.11. Vacuna contra la varicela

El virus varicela zdéster (VZV), es un herpesvirus humano neurotrdépico que causa dos
enfermedades distintas: la infeccidén primaria por varicela y el herpes zoster. (147)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 1400 unidades formadoras de placa (UFP) de VZV cepa MAV/06.
(148) .

Tipo de vacuna: polvo liofilizado de virus vivos atenuados. (148)
Presentacidén: monodosis. Vial de 0,5 mi (vacuna reconstituida). (148)
Indicacién: prevencidén de la varicela. (149)

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifias menores de dos afios deben recibir una dosis
unica de vacuna contra la varicela. Administrar a los 15 meses hasta los 23 meses y 29 dias

Via y lugar de administracién: subcutédnea en regidén deltoidea. (43)
Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 25G x 5/8".(104)

Uso simultédneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes, de lo contrario hay que
esperar 4 cuatro semanas para la aplicacidén de otra vacuna.

Eficacia: las vacunas contra la varicela se licenciaron por primera vez en Alemania y Suecia
en 1984 (149), Japdén y Corea en 1988 y los Estados Unidos (EE. UU) en 1995. Las vacunas
monovalentes actualmente autorizadas son OKA y las que se derivaron de la semilla vOka
mediante pases adicionales en cultivo celular. (150) Generalmente es bien tolerado, (151) con
una eficacia de una sola dosis para prevenir varicela de alrededor de 80 a 85%, alcanzando 97
a 100% para la prevencién de casos severos, (149)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccién. Fiebre, malestar y
erupcién similar a la varicela. -"\-J

Reaccién anafilédctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (148)
Contraindicaciones: enfermedad febril aguda grave, deficiencias inmunoldégicas severas
(neoplasias hematoldgicas, quimioterapia, inmunodeficiencia congénita, tratamiento
inmunodepresor a largo plazo o pacientes con infeccidn por el VIH con recuento de linfocitos

T CD4+ menor del 15%), embarazo, hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (148)

Precauciones: se deben evitar los salicilatos por seis semanas posteriores a la vacunacién,
por el potencial riesgo de desarrollar sindrome de Reye. (148)

10.4.12. Vacuna contra la influenza

El grupo técnico asesor en inmunizaciones de la OMS, emite cada afio las recomendaciones de
vacuna usar segun las cepas circulantes de los hemisferios norte o sur. (141) En el Ecuador
histéricamente han circulado cepas del hemisferio norte, la cual se administra anualmente

entre noviembre-enero de acuerdo a comportamiento epidemioldégico del virus de la influenza.

Composicién: cada 0,5 mi contiene 15 ug de hemaglutinina (HA) de influenza A subtipo HIN1, 15
ug/HA de influenza A subtipo H3N2 y 15 ug/HA de influenza B. (152,153)

Tipo de vacuna: inactivada (152)

Presentacién: multidosis. Vial liquido de 5 mi correspondientes a 20 dosis de 0,25 mi

Péagina 36 de 79



] [m]
Ifielweb

Evolucion Juridica

(presentacidén pedidtrica) o 10 dosis de 0,5 mi (presentacidédn de adultos). (152)
Indicacién: prevencidén de la infeccidn respiratoria aguda grave (IRAG) por influenza. (153)

Poblacién y esquema: todos los nifios y nifias de seis a 11 meses 29 dias deben recibir dos
dosis de influenza pedidtrica de 0,25 mi al contacto y al mes.

Todos los nifios >12 meses hasta los menores de tres afios una dosis de influenza pediatrica de
0,25 mi al contacto.

Todos los nifios de 3 afios hasta los menores de 5 afios una dosis de influenza pedidtrica de
0,5 mi al contacto.

Todos los adultos de 65 afios y mas y todas las personas de 5 a mas afios de edad de grupos de
riesgos (embarazadas, pacientes puérperas, personal de salud , a enfermos crdnicas, personas
con discapacidad, personas privadas de la libertad) a deben recibir una dosis de influenza
adulto al contacto. (43)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo en nifios
pequerios y en la regidén deltoidea en nifios grandes y adultos. (43)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,25 ml en jeringa convencional de 1 mi con aguja de 23G x
1" para la influenza pedidtrica en nifios de seis meses hasta los menores de tres afios.

Dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G x 1" para la influenza pediatrica en
nifios de 3 hasta los menores de 5 afios.

Dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 22G x 11720 para la influenza de aduitos.
(104)

Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la eficacia y la efectividad de las vacunas contra la influenza, dependen
fundamentalmente de la edad, la inmunocompetencia de los receptores de la vacuna y el grado
de similitud entre los virus de la vacuna y los que estédn en circulacidén. La protecciédn
contra la enfermedad viroldégicamente confirmada luego de la vacunacidédn con vacuna inactivada
trivalente, en poblacién infantil mayor de dos afios de edad, estd alrededor del 70%.
(153,154)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccién. Fiebre, mialgias y
artralgias.

Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes esta se presenta muy
raramente. (152) < Y>

Contraindicaciones: lactantes menores de seis meses, enfermedad febril aguda grave, ,
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (152,155)

Precauciones: antecedente de sindrome de de Guiifain-Barré en las 6 semanas posteriores a la
administracién de una dosis previa de la vacuna. (152)

10.4.13. Vacuna contra el virus del papiloma humano

El virus del papiloma humano (VPH), es la principal causa relacionada con el cancer de cuello
uterino que produce una gran mortalidad en la poblacidén femenina; ademds de alto riesgo
(oncogénicos) pueden conducir al desarrollo cancer anal, de pene, vaginal, vulvar y
orofaringeo, generalmente después de varias décadas La vacuna cubre las cepas 16 y el 18
responsable de aproximadamente 71% de los casos de cancer cervicouterino a nivel mundial.
(156)

Vacuna tetravalente

Esta vacuna provee proteccidn contra las principales cepas causantes del cancer
cervicouterino (16 y 18) y verrugas genitales (6 y 11).

Composicién: 0,5 mi contiene aproximadamente proteina L1 de VPH tipo 6 (20 ug), proteina L1
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de VPH tipo 11 (40 ug), proteina L1 de VPH tipo 16 (40 ug) y proteina L1 de VPH tipo
18 (20ug) . (157)

Tipo de vacuna: suspensién de particulas no infecciosas semejantes al virus. (157)
Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 mi. (157)

Indicacién: prevencién de lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares y
vaginales), lesiones anales precancerosas, cancer cervical y cédncer anal. Provee proteccidn
contra verrugas genitales (condiloma acuminado) . (157,158)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de contagio con el VPH. En nifios y nifias de nueve afios,
se debe administrar dos dosis. La primera dosis al contacto, la segunda dosis dos meses
después . (157)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la regidén deltoidea. (157)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (157)

Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: previene enfermedades relacionadas con VPH 6, 11, 16 y 18. Las vacunas contra el
HPV protegen contra las lesiones premalignas de cuello uterino en las nifias adolescentes y
las mujeres joévenes de 15 a 26 afios de edad. El efecto es mayor para las lesiones asociadas
con HPV16/18 que para las lesiones independientemente del tipo de HPV. Existe evidencia de
alta certeza de que las vacunas reducen el CIN2 de 164 a 2/10.000 [RR 0,01 (0 a 0,05)] y CIN3
de 70 a 0/10.000 [RR 0,01 (0,00 a 0,10)]. Hay evidencia de certeza moderada de que las
vacunas reducen el riesgo de adenocarcinoma in situ de 9 a 0/10.000 [(RR 0,10 (0,01 a0,82)].
(158,159)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccién, cefalea, mialgias,
sincope, astenia, sintomas gastrointestinales, artralgias, urticaria, fiebre, nauseas,
urticaria y broncoespasmo.

Reaccién anafildctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (157)

Contraindicaciones: infeccién febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. (157)

Precauciones: observar al paciente por 15 minutos posteriores a la vacunacidén para evitar
lesiones si ocurriese un sincope. Se han descrito signos y sintomas del sindrome de Guillain-
Barré, sin encontrar relacidédn causal. (157)

10.4.14. Otros tipos de vacunas

Vacuna contra la rabia humana

La importancia de la vacunacidén se debe a que no existe un tratamiento eficaz una vez que
empiezan los sintomas y tiene una letalidad cercana al 100%.

La vacunacién pre-exposicién puede prevenir la enfermedad; sin embargo, la vacunacién pos-
exposicién ha demostrado ser igualmente efectiva siempre que no se presenten sintomas.

Composicién: cada 0,5 mi contiene 2,5 Ul de virus de la rabia (cepa Wistar Rabies PM/W138
1503-3M) .

La vacuna es cultivada y preparada en células Vero. (160)

Tipo de vacuna: polvo liofilizado de virus muertos inactivados. (160)
Presentacién: unidosis. Vial de 0,5 mi (vacuna reconstituida). (160)
Indicacién: prevencidédn de la rabia humana. (161)

Poblacién y esquema: todos los grupos de edad de acuerdo a requerimiento de inmunizacidén pre
0 posexposicidn.
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En el caso de mordeduras de animales, se debe vacunar los tres primeros dias, la continuidad
del tratamiento se lo realizard tomando en cuenta la evolucidn clinica del animal mordedor en
el periodo de observacidén (10 dias a partir de la fecha de la mordedura) .

Toda mordedura ocasionada por animales silvestres como murciélagos, monos, zorros, etc.,
deben recibir tratamiento compuesto por vacuna e inmunoglobulina antirrébica.

La vacunacidén preexposicidn, se realiza a todas las personas con riesgo de exposicidn
(veterinarios, personal encargado del control de animales, investigadores de la vida
silvestre, espeledlogos, personal de las perreras de cuarentena, personal de laboratorio y de
terreno que manipula el virus de la rabia, viajeros a zonas endémicas) aplicando inyeccidén
intramuscular en un punto (deltoides o muslo) los dias 0 y 7.(155)

La vacunacidén posexposicidn, se realiza a todas las personas bajo categoria II (mordedura de
piel descubierta, rasgufios leves o erosiones sin sangrado, lameduras sobre piel rasgadas) y
categoria III (mordeduras o rasgufios transdermicos sencillos o multiples, contaminacién de la
membrana mucosa con saliva de lameduras, exposicién a mordeduras o arafiazos de murciélagos)
de la OMS. De tratarse de personas no inmunizadas con anterioridad se pueden aplicar
inyecciones, escogiendo una de las siguientes pautas:

* intramuscular en un punto en un solo lugar anatdémico los dias 0, 3, 7, 14.
* Intramuscular en dos puntos en lugares anatdémicos distintos el dia 0 y en 1 punto los dias
7 y 21. En caso de vacunaciones bajo la categoria III se deberd complementar con la

administracién de la Inmunoglobulina antirrdbica (IgAr). (155)

De tratarse de personas inmunizadas con anterioridad se pueden aplicar inyecciones
intramusculares en un punto los dias 0 y 3. En este caso no se indica la administracién de la

inmunoglobulina antirrédbica (IgAr ). (161). Lo antes mencionado se encuentra descrito en la
tabla 9.
Inmunizacién Exposicién de Exposicién de la D i P
Previa la Categoria I Categoria II Exposicion de la Categoria ITI
Inyeccidn L
Personas de Esquemas port . Y * Inyeccidén intramuscular en 1 punto los
. . intramuscular en 1 P . 1
cualquier edad exposicién ) dias 0,3,7 y 14 Aplicacién de
. \ . . punto los dias 0,3,7 y \ . ..
NO inmunizadas innecesario inmonoglobina antirabica

14

Fuente: Documento de posicidén de la OMS sobre las vacunas contra la rabia (161)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo en nifios
pequefios y en la regién deltoidea en nifios grandes y adultos. (160)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa AD de 0,5 mi con aguja de 23G x 1".(104)
Eficacia: la vacuna provoca una respuesta de anticuerpos en mads del 99% de los vacunados,
tanto con las pautas de profilaxis pre-exposicidén como en las profilaxis pos-exposicidn, la

cual unida a medidas adecuadas de curacidén de la herida, es eficaz casi en el 100%. (155)

La demora en iniciar el tratamiento puede causar la muerte, en especial cuando hay lesiones
graves en la cabeza, cuello, manos o heridas miltiples. (161)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidén. Fiebre moderada,
escalofrios, malestar general, astenia, cefaleas, mareos, artralgias, mialgias, trastornos
gastrointestinales (nauseas, dolores abdominales).

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes;?

En los RN prematuros (semana de gestacién 28 o antes) puede ocurrir pausas respiratorias
durante los dos o tres dias siguientes a la vacunacién. (160)

Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes, infeccidén febril aguda
grave.

Debido a la evolucidén siempre fatal de la infeccidén rébica, no existe contraindicacién de la
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vacunacién posexposicidén. (160)

Precauciones: no debe inyectarse en la regidén glutea por presentar titulos de anticuerpos
neutralizantes mas débiles.

11 .Gestién de inmunizaciones de la Red Privada Complementaria de Salud

Desde el enfoque de salud publica, el Esquema Nacional de Inmunizaciones del MSP, provee las
vacunas necesarias que la poblacidén debe aplicarse durante su ciclo de vida para evitar
enfermedades inmunoprevenibles; sin embargo, existen vacunas adicionales a este esquema que
se encuentran disponibles en establecimientos de salud privados para adgquisicién libre de la
ciudadania y que se mencionan a continuacién.

11.1. Vacuna contra hepatitis A

La hepatitis A es una infeccidén viral aguda que afecta al higado, se transmite de una persona
a otra por via fecal-oral y la enfermedad causa en las personas infectadas inmunidad

permanente. La medida preventiva mas eficaz es el lavado de manos. (162)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 720 unidades ELISA de virus de la hepatitis A inactivado
(cepa HM175), obtenido por cultivo de células diploides humanas (MRC-5).(163)

Tipo de vacuna: suspensién liquida de virus inactivado de la hepatitis A. (163)

Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 mi en presentacidén pedidtrica (720
unidades ELISA) y 1 mi en presentacién de adulto (1440 unidades ELISA), (163)

Indicacién: prevencidédn de la infeccidn por el virus de la hepatitis A. (162)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de exposiciédn al virus de la hepatitis A. Administrar
una dosis Unica en presentacidén pedidtrica para los menores de 19 afios y en presentacidédn de
adulto para los de 19 afios en adelante. Para asegurar la proteccién a largo plazo se
recomienda administrar una dosis de refuerzo de seis-12 meses posterior a la vacunacidn

primaria. (163)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo en nifios
pequefios y en la regidén deltoidea en nifios grandes y adultos. (163)

Dosis y jeringa: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada en nifios y dosis de 1 mi en jeringa
prellenada en adultos. (163)

Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: las vacuna de la hepatitis A es muy inmunogénicas, préacticamente el 100% de los
adultos vacunados producen niveles protectores de anticuerpos al cabo de un mes. (162)

Reacciones adversas: pérdida de apetito, irritabilidad leve, cefalea. (163)

Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes de la
vacuna. (163)

Precauciones: ninguna.
11.2. Vacuna contra el rotavirus (pentavalente)
Esta vacuna confiere proteccién contra cinco serotipos de rotavirus humano.

Composicién: cada 2 mi contiene unidades infecciosas de rotavirus recombinantes humano-bovino
Gl (2,2x10%), G2 (2,8x10%), G3 (2,2x10%), G4 (2,0x10°) y P1A [8] (2,3x10°).(164)

Tipo de vacuna: liquida de virus vivos atenuados. (164)
Presentacién: unidosis. Jeringa precargada con 2 mi. Presentacidén unica. (164)

Indicacién: prevencidén de la gastroenteritis severa por rotavirus. (119)
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Poblacién y esquema: nifios en riesgo de exposicién al rotavirus. Se aplican 3 dosis.
Administrar la primera dosis de seis a 12 semanas de vida y las dosis subsecuentes hasta las
32 semanas con un intervalo minimo de cuatro semanas entre cada dosis. (164)

Via y lugar de administracién: oral, boca. (164)
Dosis, jeringa y aguja: dosis de 2 mi con jeringa-aplicador oral. No utilizar aguja. (164)

Eficacia: posterior a la administracién de las 3 dosis, proporciona proteccidén contra
hospitalizaciones y visitas a la sala de emergencia por gastroenteritis por rotavirus a
partir de los 14 dias de la primera dosis. (119,164)

Reacciones adversas: irritabilidad, diarrea, vémito, flatulencia, dolor abdominal. Reaccidn
anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (164)

Contraindicaciones: infeccién febril aguda, antecedentes de invaginacién intestinal,
malformaciones congénitas del tracto gastrointestinal, sindrome de inmunodeficiencia
combinada severa, hipersensibiiidad a cualquiera de sus componentes. (164)

Precauciones: mantenerse alerta frente a eventuales signos vy sintomas de invaginacidn
invaginacién.

11.3. Vacuna hexavalente

La vacuna hexavalente (DPaT+HB+Hib+1PV) es una vacuna combinada que protege contra seis
enfermedades: difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B, infecciones por Haemophilus
Influenzae tipo B y poliovirus.

Composicién: cada 0,5 mi de hexavalente contiene > 30 UI de toxoide diftérico, 40 U.I. de
toxoide tetdnico, 25 ug de toxoide pertussis, 25 ug de hemaglutinina filamentosa, 8 ug de
pertactina, 10 ug de HBsAg, 40 UI de virus de polio inactivado tipo 1, 8 UI de virus de polio
inactivado tipo 2, 32 UI. de virus de polio inactivado tipo 3 y 10 ug de polisacarido
capsular purificado de H. Influenzae conjugado con toxoide tetanico. (165)

Tipo de vacuna: suspensién de toxoide tetdnico, toxoide diftérico, toxoide pertusico, HBsAg
de VHB, polisacdrido capsular de Hib y virus inactivados de la polio. (165)

Presentacidén: monodosis. Vial de 0,5 mi. (165).

Indicacién: prevenciédn vy control de los casos de difteria toxigénica (Corynebacterium
diphtheriae), tosferina (Bordetella pertussis), toxina tetdnica (Clostridium tetanf),
hepatitis B, infecciones por Haemophilus influenzae tipo B (meningitis, epiglotitis, otitis,
insuficiencia respiratoria severa) y poliomielitis por poliovirus tipo 1, 2 y 3.(111,122,129-
132)

Poblacién y esquema: para nifios en riesgo de infeccidén por las enfermedades infecciosas
mencionadas anteriormente. Se administran 3 dosis acorde a las recomendaciones oficiales,
puede ser a los 2, 4 y 6 meses de edad, con un intervalo minimo de 1 mes entre las dosis

primarias. Puede dar una dosis de refuerzo preferentemente antes de los 18 meses. (165)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo derecho en
nifios pequefios. (165) .

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (165)
Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: posterior a una serie primaria de 3 dosis, al menos el 95,7% de los lactantes
desarrollaron niveles protectores contra las enfermedades que cubre la vacuna. (165)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidén. Fiebre, malestar
general, cefalea, mialgias, somnolencia, irritabilidad, llanto, astenia, anorexia vy
convulsiones.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (165)

Contraindicaciones: enfermedades febriles agudas severas, encefalopatias de etiologia
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desconocida en los siete dias siguientes a la vacunacibén previa con una vacuna que contenga
el componente para tos ferina.

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (165)

Precauciones: en nifios con desdrdenes neuroldgicos progresivos como epilepsia no controlada,
espasmos infantiles o encefalopatia progresiva, es mejor posponer la inmunizacidédn contra la
B. pertussis hasta que la condicidén sea estable. (165)

11.4. Vacunas contra la difteria, tos ferina (acelular) y tétanos

A diferencia de la vacuna DPwT, cuyo componente de B. pertussis es de células enteras; el
componente pertusico de la vacuna DPaT/dpaT no contiene pared celular entera sino otros
antigenos, lo que significa una menor frecuencia de efectos adversos pero asi mismo podria
producir una menor respuesta y memoria inmunoldgica frente a la B. pertussis,; debido a esto
la OMS recomienda a los paises que tengan en su calendario de wvacunaciédn la DPwT, se
mantengan con el mismo esquema. (129).

Composicién: cada 0,5 mi de DPaT contiene toxoide diftérico (no menos de 30 UI), toxoide
tetédnico (no menos de 40 UI), toxoide pertusis (25 mcg), hemalutinina filamentosa (25 mcg) y
pertactina (8 mcg) . (166)

Cade 0,5 mi de dpaT contiene toxoide diftérico (no menos de 2 UI), toxoide tetdnico (no menos
de 20 Ul), toxoide pertusis (8 mcg), hemalutinina filamentosa (8 mcg) y pertactina (2,5mcq).
(167)

Tipo de vacuna: suspensién liquida de toxoides tetédnico, diftérico y tos ferinico. (166,167)
Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 mi de DPaT/dpaT. (166,167)

Indicacién: prevenciédn y control de la difteria toxigénica (Corynebacterium diphtheriae),
tosferina (Bordetella pertussis) y toxina del tétanos (Clostridium tetani). Prevencidén del
tétanos neonatal. (129-131)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de exposicidédn de difteria, tétanos o tosferina, asi
como aquellos que tengan alguna contraindicacidén para recibir la DPwT. Para la DPaT,
administrar 3 dosis a nifios desde los 2 meses hasta los 7 afios, separadas por un intervalo de
4 a 8 semanas. (166)

La dpaT, puede ser utilizada en nifios desde los 4 afios en adelante, adultos y en mujeres
embarazadas. Se aplica como vacunacién de refuerzo en intervalos de 5 a 10 afios y como medida
preventiva de inmunizacidén materna durante el tercer trimestre de embarazo, para evitar la
tos ferina neonatal durante los primeros 2 meses de vida del recién nacido hasta que éste
pueda recibir la primera dosis contra la tos ferina. (167)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la regidén deltoidea. (166,167)
Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa precargada con aguja. (166,167)
Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la proteccidén contra la difteria y tétanos es préacticamente igual en la DPwT como
en la DPaT; la diferencia radica en el componente de B. pertussis. Aunque la reactogenicidad
local y sistémica (efectos adversos) se asocian méds comunmente con la vacuna DPwT, ambas
vacunas tienen excelentes perfiles de segundad. La reactogenicidad de la wvacuna DPwT se
reduce cuando se administra en el esquema recomendado de captaciédn temprana. La DPwT y DPaT,
tienen una efectividad equivalente de prevencién en el primer afio de vida, pero hay una
disminucién més rapida de la inmunidad con la vacuna DPaT en relacién con la vacuna DPwT, por
lo que podria ser necesario aplicar dosis de refuerzo adicionales.

El uso de la dpaT durante el embarazo, ha demostrado ser efectiva en la disminucidén de la
mortalidad por tos ferina en los recién nacidos que no cumplen la edad requerida para iniciar

la inmunizacién primaria. (129-131).

Reacciones adversas: dolor e hinchazén en el sitio de aplicacidén, fiebre, malestar, fatiga,
cefalea.
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Reaccidén anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (166,167)

Contraindicaciones: personas con historia de encefalopatia de origen desconocido dentro de
los 7 dias previos o aquellos que han experimentado de trombocitopenia transitoria,
convulsiones o episodios hipoténicos-hiporeactivos posteriores a una inmunizacidédn previa.

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. (166,167)

Precauciones: en nifios con desérdenes neuroldgicos progresivos como epilepsia no controlada,
espasmos infantiles o encefalopatia progresiva, es mejor posponer la inmunizaciédn contra la
B. pertussis hasta que la condicidn sea estable. (166,167)

11.5. Vacuna conjugada contra el neumococo 13 valente

Esta wvacuna, contiene los 10 serotipos de la vacuna conjugada contra el neumococo l0-valente
mas los serotipos 3, 6A y 19A. La OMS recomienda a los paises el uso indistinto de alguna de
las dos wvacunas conjugadas antineumocdédcicas, teniendo como consideracién el perfil
epidemioldgico y la relacidn costo-efectividad, pues ambas vacunas son efectivas y seguras en
la prevencién de las enfermedades neumocdcicas, sin embargo, la conjugacidén con la proteina D
del NTHi de la wvacuna conjugada antineumocdcica 10 wvalente le brinda un mayor efecto de
proteccidén contra la otitis media por neumococo y H. influenzae. (26,135,168)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 2,2 ug de pollsacdrido para los serotipos 1, 3, 4, 5, 64,
7F, 9v, 14, 18C, 19A, 19F, 23 F y 4,4 ug de polisacarido para el serotipo 6B.

Esta vacuna se encuentra conjugada con la proteina portadora CRM197. (169)
Tipo de vacuna: suspensién de polisacdridos capsulares bacterianos. (169)
Presentacién: monodosis. Vial prellenado de 0,5 mi. (169)

Indicacién: prevencién de las infecciones causadas ©por el Streptococcus pneumoniae
(meningitis, neumonia, otitis media y enfermedad neumocdcica invasiva) . (169)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de exposicién del neumococo. Administrar tres dosis de
vacuna antineumocdcica conjugada a los nifios de dos meses de edad, en intervalos de cuatro a
ocho semanas, seguidos de una cuarta dosis (refuerzo) entre los 12 y 15 meses de edad. En
caso de requerirlo, puede ser administrada desde los 6 meses de edad. Nirfios mayores de 24
meses y adultos pueden recibir una sola dosis. (169)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo izquierdo en
nifios pequefios y en la regidén deltoidea en nifios grandes. (169)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (169)

Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la conjugada antineumocdécica 13-valente, es igual de efectiva y segura dque la
vacuna conjugada l0-valente en la prevencidédn de las enfermedades relacionadas al neumococo.
Aunque la vacuna conjugada l1l3-valente protege contra 3 serotipos adicionales a la 10 valente,
no se ha demostrado superioridad de la primera en la reduccidén de tasas de hospitalizacidn
por neumonia, meningitis o enfermedad neumocdcica invasiva en los menores de 5 afios. Esto
puede deberse al efecto de reaccidédn cruzada para otros serotipos que presenta la vacuna

conjugada 10-valente. (26,135,168)

Reacciones adversas: fiebre, dolor, eritema y edema en el lugar de inyecciédn. Irritabilidad,
pérdida del apetito, vémito, diarrea, rash.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (169)
Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna. (169)
Precauciones: ninguna.

11.6. Vacuna polisacarida contra el neumococo 23-valente

La vacunacién frente al neumococo con la vacuna 23 valente, era utilizada para la
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inmunizacién activa en personas mayores de 65 afios de edad; sin embargo, actualmente la OMS
ya no lo recomienda para este grupo poblacional. Se utiliza como complemento a la vacuna
antineumocécica conjugada, particularmente en poblaciones especiales. (26)

Composicién: cada 0,5 mililitro de wvacuna contiene 25 ug de polisacaridos para los serotipos
i, 2, 3, 4, 5, e, 7, 8, 9N, 9v, 10A, 11a, 12Fr, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F%, 20, 22F, 23F,
33F.

Esta vacuna no se encuentra conjugada con ningun adyuvante. (170)

Tipo de vacuna: solucién de polisacdridos capsulares neumocdcicos purificados. (170)

Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5?mi. (170)

Indicacién: prevencidén de la neumonia y bacteremia causada por los serotipos de neumococos
incluidos en la vacuna. (170)

Poblacién y esquema: grupos especiales en riesgo de exposicién al neumococo, como
esplenectomizados y trasplantados. Se administra una o dos dosis de refuerzo como complemento
a la inmunizacidédn con vacuna conjugada antineumocdcica. (26)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la cara anterolateral del muslo izquierdo en
nifios pequefios y en la regién deltoidea en nifios grandes. También se puede aplicar por
viasubcuténea. (170)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (170)

Uso simultédneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: la vacuna polisacdrida contra el neumococo 23-valente, produce una respuesta
inmunolégica frente a los serotipos incluidos, sin embargo, se ha demostrado que la
aplicacién individual de esta vacuna no es eficaz en la proteccién contra la enfermedad
neumocd)cica invasiva o neumonia por todas las causas, en poblaciones de mayor riesgo como
adultos mayores o nifios con condiciones subyacentes e inmunodeprimidos de cualquier edad. (26)
Reacciones adversas: astenia, fatiga, mialgia y cefalea.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (170)

Contraindicaciones: hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna. (170)

Precauciones: ninguna.

11.7. Vacuna tetravalente contra virus de papiloma humano

Esta vacuna provee proteccién contra las principales cepas causantes del céancer
cervicouterino (16 y 18) y verrugas genitales (6 y 11).

Composicién: 0,5 mi contiene aproximadamente proteina L1 de VPH tipo 6 (20 ug), proteina L1
de VPH tipo 11 (40 ug), proteina L1 de VPH tipo 16 (40 ug) y proteina L1 de VPH tipo 18 (20
ug) . (157)

Tipo de vacuna: suspensién de particulas no infecciosas semejantes al virus. (157)
Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 mi. (157)

Indicacién: prevencién de lesiones genitales precancerosas (cervicales, vulvares vy
vaginales), lesiones anales precancerosas, cancer cervical y cancer anal. Provee proteccidn
contra verrugas genitales (condiloma acuminado) . (157,158)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de contagio con el VPH. En nifios y nifias de nueve a 26
afilos, se debe administrar tres dosis. La primera dosis al contacto, la segunda dosis dos
meses después y la tercera dosis seis meses posteriores a la primera dosis. (157)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la regidén deltoidea. (157)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (157)
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Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: previene enfermedades relacionadas con VPH 6, 11, 16 y 18. Las vacunas contra el
HPV protegen contra las lesiones premalignas de cuello uterino en las niflas adolescentes y
las mujeres jovenes de 15 a 26 afios de edad. El efecto es mayor para las lesiones asociadas
con HPV16/18 que para las lesiones independientemente del tipo de HPV. Existe evidencia de
alta certeza de que las vacunas reducen el CIN2 de 164 a 2/10.000 [RR 0,01 (0 a 0,05)] y CIN3
de 70 a 0/10.000 [RR 0,01 (0,00 a 0,10)]. Hay evidencia de certeza moderada de que las
vacunas reducen el riesgo de adenocarcinoma in situ de 9 a 0/10.000 [(RR 0,10 (0,01 a 0,82)].
(158,159)

Reacciones adversas: dolor, eritema y edema en el lugar de inyeccidén, cefalea, mialgias,
sincope, astenia, sintomas gastrointestinales, artralgias, urticaria, fiebre, néauseas,
urticaria y broncoespasmo.

Reaccidén anafiléctica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (157)

Contraindicaciones: infeccién febril aguda grave, hipersensibilidad a cualguiera de sus
componentes. (157)

Precauciones: observar al paciente por 15 minutos posteriores a la vacunacidén para evitar
lesiones si ocurriese un sincope. Se han descrito signos y sintomas del sindrome de Guillain-
Barré. sin encontrar relacidén causal. (157)

11.8. Vacuna nonavalente contra virus de papiloma humano

Esta vacuna estd indicada para su uso en nifias y nifios, hombres y mujeres a partir de los
nueve afios de edad para la prevencidédn de lesiones premalignas y canceres afectando el cuello
uterino, (171) la wvulva, la vagina y el ano causados por tipos de VPH de alto riesgo vy
verrugas anogenitales causalmente relacionado con tipos especificos de VPH. (172)

Composicién: la vacuna nonavalente es una preparacidén estéril para administracidn
intramuscular. Cada dosis de 0.5 mL contiene contiene proteina L1 viral purificada para 9
tipos de VPH; 30 mcg de VPH 6 proteina L1, 40 mcg de VPH 11 proteina L1, 60 mcg de VPH 16
proteina L1, 40 mcg de VPH 18 proteina L1, 20 mcg de VPH 31 proteina L1, 20 mcg de VPH 33
proteina L1, 20 mcg de VPH 45 proteina L1, 20 mcg de VPH 52 proteina L1, y 20 mcg de VPH 58
proteina L1 adsorbida en 500 ug de AAHS. (173)

Tipo de vacuna: es una vacuna recombinante que contiene una suspensién de particulas no
infecciosas semejantes al virus. (172)

Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 ml.

Indicacién: en niflas y mujeres de 9 a 45 afios para la prevencién de las siguientes
enfermedades: cancer cervical, wvulvar, vaginal y anal causado por el virus del papiloma
humano (VPH) .

Poblacién y esquema: vacuna nonavalente contra el VPH: Para niflas y nifios de edad 9-14 afos,
un programa de 2 dosis (0.5 mL a 0 y 6 -12 meses) se recomienda. Para personas de 15 afios de
edad y mayores, la vacuna de nonavalente debe administrarse con un programa de 3 dosis (0.5
mL a 0, 2, 6 meses). En pacientes con inmunosupresidén: paciente con VIH, transplantadas,
hombres que tienen sexo con hombres debe administrarse 3 dosis de vacuna.

Via y lugar de administracién: intramuscular en la regién deltoidea
Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada
Uso simultdneo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes

Eficacia: se evaludé la eficacia y/o inmunogenicidad de las tres dosis de vacuna nonavalente
en siete estudios clinicos. Los estudios clinicos que evaluaban la eficacia de wvacuna
nonavalente contra placebo no fueron aceptables porque la vacuna de VPH representa el
estandar de cuidado para proteccidén contra infeccidén de VPH y la enfermedad en muchos paises.
Por lo tanto, el estudio clinico central evaludé la eficacia de vacuna nonavalente para
prevenir la enfermedad cervical, wvulvar, vy vaginal relacionada con VPH usando vacuna
tetravalente como comparador.
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Se evalué de manera primaria la eficacia contra VPH tipos 6, 11, 16, y 18 wusando una
estrategia de cuenteo que demuestra inmunogenicidad comparable (medida por Titulos Promedios
Geométricos [TGP]) de vacuna nonavalente en comparacién con vacuna tetravalente.

El andlisis primario de eficacia contra VPH tipos 31, 33, 45, 52, y 58 se basdé en un
resultado combinado de neoplasia intraepitelial cervical (NIC) 2j NIC 3, adenocarcinoma in
situ (AIS), carcinoma cervical invasivo, neoplasia intraepitelial vulvar (NIV) 2/3, neoplasia
intraepitelial wvaginal (NIVa) 2/3, <céancer wvulvar, o céncer vaginal. Otros resultados
evaluados incluyen la enfermedad cervical, vulvar, y vaginal de cualquier grado; infeccién
persistente; anomalias citoldgicas y procedimientos invasivos. Para todos los resultados, se
evaludé la eficacia contra tos tipos de VPH en vacuna nonavalente {31, 33, 45, 52, y 58) y se
compard con vacuna tetravalente. (173)

La eficacia se extiende adicionalmente a adolescentes de 9 a 15 afios de edad y a nifios y
hombres de 16 a 26 afios, para todos los resultados estudiados, usando puenteinm unoldgico.

Se evaluaron los resultados de eficacia, inmunogenicidad y seguridad en participantes
latinoamericanos inscritos en 2 estudios internacionales de la vacuna 9vHPV, un estudio
aleatorizado, doble ciego, controlada con vacuna tetravalente, estudio la eficacia,
inmunogenicidad y seguridad en mujeres jévenes de 16 a 26 afios, y otro estudio evalud la
inmunogenicidad y seguridad en nifias y nifios de 9 a 15 afos. Los participantes (N = 5312)
recibieron la vacuna el dia 1, mes 2 y mes 6. Se recogieron hisopos ginecoldgicos
regularmente en mujeres Jjbévenes para ADN citoldgico y pruebas de VPH. Se analizd el suero
para detectar anticuerpos contra el VPH en todos los participantes. Los eventos adversos (EA)
también se monitorearon en todos los participantes.

Contraindicaciones: infeccién febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. (173)

Precauciones: observar al paciente por 15 minutos posteriores a la vacunacidén para evitar
lesiones si ocurriese un sincope. Se han descrito signos y sintomas del sindrome de Guillain-
Barré, sin encontrar relacidén causal.

11.9. Vacunas antimeningocécicas

El meningococo es una bacteria que se divide en 12 serogrupos, de los cuales seis son capaces
de producir epidemias. Las dos vacunas que mads se han usado son contra los serogrupos A, C, Y
W-135; y la otra contra los serogrupos B y C.(174,175) En el Ecuador se han confirmado sélo
dos casos por meningococo del serogrupo B en los afios 2013 y 2017.

Composicién: cada 0,5 mi de vacuna conjugada antimeningocdcica ACYW-135, contiene 4 ug cada
uno de polisacédridos meningocdcicos A, C, Y W-135. Esta vacuna se encuentra conjugada a 48 ug
de proteina portadora (toxoide diftérico)

Cada 0,5 mi de vacuna antimeningocécica BC, contiene 50 ug de proteina de la membrana externa
del meningococo B y 50 ug de polisacarido capsular del meningococo C

Tipo de vacuna: suspensién de polisacdridos meningocdcicos.

Presentacién: la vacuna antimeningocdcica ACYW-135 es monodosis, Jjeringa precargada con 0,5
mi

La vacuna antimeningocédcica BC puede ser monodosis o multidosis con 5, 10 o 20 dosis.

Indicacién: prevencidén de enfermedades invasivas causadas por Neisseria meningitidis de los
serogrupos especificos.

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de contagio con el meningococo (asplénicos, personas
privadas de 1la libertad, vivir en residencias conjuntas, viajes a zonas endémicas),
especialmente en lugares cerrados. Para la vacuna antimeningocbécica ACYW-135 se administra
dos dosis con un intervalo de tres meses para los nifios de nueve a 23 meses. Personas de dos
a 55 afos, reciben una dosis Unica

La vacuna antimeningocdécica BC, se administra desde los tres meses de edad, dos dosis con un
intervalo de seis a ocho semanas
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Via y 1lugar de administracién: intramuscular en la regidén anterior del muslo o regidn
deitoidea

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada

Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: las vacunas conjugadas meningocdcicas producen una mejor respuesta inmunoldgica,
frente a las vacunas de polisacédridos purificados, produciendo una respuesta timo-dependiente
proporcionando una proteccién a largo plazo contra los serogrupos especificos de la vacuna.
Reacciones adversas: reacciones locales leves (enrojecimiento e hinchazén en el punto de
inyeccidén) que aparecen hasta en un 50% de vacunados y reacciones sistémicas (especialmente
irritabilidad y, en menor medida, fiebre). En nifios mayores y adultos puede aparecer cefalea,
fiebre y malestar general.

Reaccidén anafildctica en caso de hipersensibilidad a los componentes.

Contraindicaciones: infeccidn febril aguda grave, sindrome de Guillain-Barre,
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Precauciones: se han descrito signos y sintomas del sindrome de Guillain-Barré, sin encontrar
relacidén causal.

11.10. Vacuna contra la salmonela.
La fiebre tifoidea es una enfermedad febril aguda de origen entérico producida por la
Salmonella typhi. Las medidas de higiene de rutina y el lavado de manos son las medidas méas

efectivas para evitar esta enfermedad. (176)

Composicién: cada 0,5 mi contiene 25 ug de polisarido capsular Vi purificado de Salmonella
typhi (cepa Ty 2).(177)

Tipo de vacuna: solucién de polisacdridos bacterianos. (177)
Presentacién: monodosis. Jeringa prellenada con 0,5 mi. (177)

Indicacién: prevencidén frente a la fiebre tifoidea causada por Salmonella entérica serovar
typhi. (176)

Poblacién y esquema: grupos en riesgo de infeccidén por S. typhi. Una sola dosis es
recomendada nifios a partir de 2 afios y adultos. Si el individuo continta en riesgo de
exposicidn, la revacunacidn debe realizarse con un intervalo de no méas de 3 afios. (177)

Via y lugar de administracién: intramuscular en la regidén deitoidea. (177)

Dosis, jeringa y aguja: dosis de 0,5 mi en jeringa prellenada. (177)

Uso simulténeo con otras vacunas: si, en extremidades diferentes.

Eficacia: esta vacuna contiene polisacarido capsular Vi purificado de S. typhi (cepa Ty 2).
La inmunidad aparece en las dos-tres semanas siguientes a la inyeccidén y dura alrededor de
tres afios. Una sola dosis provee una seroconversién del 77% en paises endémicos y del 90% en
paises no endémicos. (176)

Reacciones adversas: dolor e induracidén en el sitio de aplicacién, eritema, fiebre, cefalea,
sincope, asma, nausea, vémito, dolor abdominal, prurito, erupciédn cuténea, urticaria,
artralgia, mialgia, fatiga y malestar.

Reaccidédn anafilactica en caso de hipersensibilidad a los componentes. (177)

Contraindicaciones: infeccién febril aguda grave, hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. (177)

Precauciones: la vacuna no confiere proteccién frente a Salmonela paratyphi A, B o frente a
Salmonela no tifoidea. (177)
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12. Vacunacién en pacientes en condiciones especiales

La inmunizacién es una accidén fundamental para prevenir muchos tipos de infecciones, sin
embargo, los pacientes inmunodeprimidos son una poblacién especial, por lo que en ocasiones
no todas las vacunas pueden ser aplicadas.

12.1. Pacientes con inmunodeficiencias en general

Las inmunodeficiencias primarias pueden ser humorales, celulares y combinadas, alteraciones
de la funcidén fagocitica y deficiencias del complemento. Los desbédrdenes secundarios son
adquiridos y ocurren en personas con infeccidén por el virus de la imnunodeficiencia humana
(VIH), neoplasias, trasplantes y pacientes que reciben terapia inmunosupresora. Existe poca
experiencia en vacunacidén, pero en general estdn contraindicadas las vacunaciones con
microorganismos vivos, no asi las vacunas inactivadas. (172)

- Inmunodeficiencias primarias: los ©pacientes con inmunodeficiencias celulares estan
contraindicadas todas las vacunas con microorganismos vivos. En caso de inmunodeficiencia
humoral se puede administrar wvacunas inactivadas, sin embargo, la inmunogenicidad puede ser
baja debido a 1la enfermedad de base y a la posible administracién concurrente de
inmunoglobulina intravenosa; dependiendo de la situacién clinica también se encuentran
contraindicadas las vacunas de microorganismos vivos. Pacientes con trastorno de la funcién
fagocitaria pueden recibir cualquier tipo de vacuna, incluso de microorganismos vivos, con
excepcién de la BCG y Salmonella typhi. En pacientes con deficiencias de complemento no
existe ninguna contraindicacién. Estén especialmente indicadas las vacunas contra bacterias
capsuladas, como Hib, neumococo y meningococo. (178)

- Inmunodeficiencias secundarias (adquiridas): se debe considerar la enfermedad subyacente,
la terapia inmunosupresora (dosis y régimen), el historial previo de inmunizaciones y el
historial de enfermedades infecciosas. Se contraindican en general las vacunas vivas; sin
embargo, se debe hacer la excepcidén con pacientes no severamente inmunocomprometidos
infectados por VIH. El uso de la vacuna contra la varicela en pacientes con leucemia
linfoblastica aguda en remisién se debe practicar ya que el riesgo de varicela natural
sobrepasa el riesgo. Pacientes con asplenia deben recibir vacunas contra bacterias
encapsuladas como neumococo, meningococo, haemophilus influenzae tipo B y salmonella. (172)

En general, las vacunas vivas deben aplicarse solo hasta tres meses después de que la terapia
inmunosupresora sea suspendida. La excepcidén es la terapia con corticosteroides, sin embargo,
el intervalo puede variar con la intensidad o tipo de terapia inmunosupresora, radiacién,
enfermedad subyacente y otros factores. Es por ello que recomendaciones definitivas deben ser
con frecuencia individualizadas, bajo supervisidén médica. Es recomendable en la mayoria de
casos medir titulos de anticuerpos postinmunizaciédn como forma de medir una respuesta
adecuada. (178)

12.2. Pacientes con trasplante de progenitores hematopoyéticos

Estos pacientes tienen comprometida su inmunidad y por lo tanto son més susceptibles de
contraer infecciones potencialmente mortales. Los pacientes bajo tratamiento de trasplante de
progenitores hematopoyéticos (TPH) son un grupo de riesgo importante, en donde el correcto
proceso de inmunizacidén es vital para que el individuo tenga un prondéstico favorable.

Todos los tipos de TPH conllevan riesgo de sufrir infecciones durante el periodo de
reconstitucién inmunolédgica, {179) por lo que la Inmunizacidén con vacunas es crucial para
evitar en gran medida este tipo de complicaciones, recordando que mientras mayor sea el grado
de inmunosupresiédn de los pacientes, menor serd la respuesta inmunoldgica del cuerpo a las
vacunas.

Las recomendaciones para receptores de TPH, (155,178-183) se resume en el anexo 4 vy se
describen a continuacidn.

La inmunizacién pre-trasplante, no se recomienda de forma rutinaria, salvo que se presente un
brote epidémico (182) y con previa autorizaciédn del médico especialista tratante del paciente.
De requerirse, estos pacientes pueden recibir vacunas inactivadas (revisar antecedente de
vacunacién) por lo menos 2 semanas previo al trasplante y vacunas de virus vivos 4 semanas o
més antes de realizar el procedimiento.

La inmunizacién pos-trasplante, debe realizarse una vez que los pacientes sean capaces de
desarrollar una respuesta inmunoldégica adecuada, la cual debe ser valorada por el médico
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especialista tratante, «quien dard la indicacién de inmunizar al paciente en los
establecimientos de salud del primer nivel de atenciédn. Se recomienda la aplicacién de
vacunas inactivadas desde los 6 meses posteriores al TPH. De igual manera, las vacunas de
virus vivos pueden ser aplicadas a partir de los 24 meses posterior al TPH, solamente si el
paciente no presenta enfermedad de injerto contra el huésped ni se encuentra bajo tratamiento
con medicacién inmunosupresora. (179,181)

Las vacunas inactivadas son las primeras en ser administradas y se recomiendan bajo
autorizacidén médica a los 6 meses pos-TPH.

- Difteria, pertusis y tétanos (DPT): una gran proporcién de los pacientes sometidos a un TPH
poseen una baja proteccidén inmunoldgica contra 1la difteria, tos ferina y el tétanos.
Aproximadamente el 50% de los pacientes sometidos a un TPH alogénico y 19% de los sometidos a
un TPH autdélogo se vuelven seronegativos a los anticuerpos del tétanos dentro de un afio
posterior al trasplante. (184,185) Sélo el 36% y 13.5% de los pacientes pos TPH preservan la
inmunidad contra la difteria y la tos ferina, respectivamente. (186,187)

En general se recomienda el uso de la vacuna DPaT o dpaT (acelular) (155,178-183); sin
embargo, también se puede utilizar la vacuna DPwT {células enteras) en estos pacientes. (188)
La respuesta inmunoldégica a la dpat puede ser débil en los pacientes con TPH autdlogo, (187)
por lo que se puede considerar usar la DPaT en pacientes de cualquier edad sometidos a un
TPH. (155)

En base a la evidencia médica actual y adaptada a nuestro contexto, se recomienda lo
siguiente: (155,178,180,181,183,188)

* Para menores de siete afios, se aplica tres dosis de vacuna hexavalente, pentavalente, DPaT
o DPwT.

* Para nifios de siete afios o adultos, se aplica tres dosis de hexavalente, DPaT o dpaT. Como
alternativa se puede usar, una dosis de dpaT mas dos dosis de DT o dT.

* Los intervalos interdosis deben estar separados con un lapso de tiempo de uno a tres

- Usualmente se inmuniza a los seis meses a los pacientes que reciben un TPH autdlogo y a los
12 meses o antes a los que reciben un trasplante alogénico; sin embargo, esta decisidn
depende exclusivamente del trasplantdlogo.

- Vacuna inactivada contra el poliovirus (IPV): un aproximado de 33% de los pacientes
receptores de un TPH alogénico pierde la inmunidad contra los tres tipos de poliovirus,
después de 12 meses del trasplante.(189) Asi mismo, el 21% de los receptores de un TPH
autdélogo se vuelven seronegativos por lo menos a uno de los poliovirus dentro del primer afio
posterior al trasplante. (190)

Las recomendaciones, son las siguientes:

e La vacuna IPV debe ser administrada en tres dosis a todos los pacientes que reciben un TPH.
* El esquema se debe iniciar de seis a doce meses posterior al trasplante. (179,181)

e El intervalo interdosis deben estar separados con un lapso de tiempo de uno a tres meses.
(180)

La vacuna de poliovirus oral OPV (virus vivos) NO debe ser administrada a los pacientes que
reciben un TPH, ni a sus contactos cercanos.

Recordar que la vacuna Hexavalente, en caso de ser administrada, ya contiene a la IPV dentro
de sus componentes.

- Vacuna contra el neumococo (PCV): los pacientes que reciben un TPH, se encuentran en mayor
riesgo de contraer infecciones por bacterias encapsuladas como el neumococo. La probabilidad
de infeccidén es mayor en los que reciben un TPH alogénico, (191) y mucho mads si presenta
enfermedad de injerto contra el huésped. (192). Se ha descrito que la infeccidén neumocbdecica
diseminada ocurre en 3.8 por cada 1 000 pacientes con TPH autdélogo, 8.0 por cada 1 000
pacientes con TPH alogénico y 18.8 por cada 1 000 pacientes que ademds presentan enfermedad
de injerto contra el huésped. (193)

La vacuna polisacédrida 23-valente contra el neumococo tiene menos reactividad inmunoldgica en

los pacientes con TPH, en comparacién con las vacunas conjugadas antineumocbdcicas que, aungue
cubre menos serotipos, es mas reactogénica. (181)
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La vacuna conjugada 10-valente antineumocdécica (PCV10) ha demostrado tener una eficacia y
seguridad comparable a la PCV13, (26,135,178,188,194) por lo que se recomienda lo siguiente:
(155,181,183)

e Administrar tres dosis de PCV10 o PCV13, empezando desde los tres a seis meses posteriores
al trasplante.

e E1 intervalo de frecuencia interdosis puede ser de cuatro a ocho semanas.

* Si1 esta disponible, se sugiere una dosis de PPSV23 a los 12 meses pos-trasplante para los
pacientes que no tienen enfermedad de injerto contra el huésped. (155,181)

* Los pacientes sometidos a un TPH y que presentan enfermedad de injerto contra el huésped,
una cuarta dosis de PCV10 o PCV13(181) puede ser administrada en vez de la PPSV23.

e Pruebas serolégicas contra el neumococo, pueden ser realizadas después de un mes o mas de
administrada la tercera o cuarta dosis. (179)

* En caso de estar disponible, se puede realizar pruebas de actividad inmunoldgica
antineumocbécica cada dos o tres afios en los pacientes que presenten enfermedad de injerto
contra el huésped y en caso de tener titulos bajos, revacunar. (180)

- Vacuna conjugada contra el Haetnophilus influenzae tipo b (Hib): el Haemophilus influenzae
es otra bacteria encapsulada a la que se encuentran expuestos los pacientes trasplantados. La
vacuna conjugada contra esta bacteria es bien tolerada en esta poblacién de riesgo. (195) La
proteccién inmunoldégica contra el Hib en el lapso de un afio, es del 27% para los pacientes
que reciben un TPH, (196) por lo que las recomendaciones son: (179-181)

e Los pacientes TPH menores de siete afios, deben recibir tres dosis de la vacuna Hib (a
manera de pentavalente o hexavalente), de seis a 12 meses posterior al trasplante.

e El1 lapso de tiempo interdosis debe ser por lo menos de cuatro semanas.

- Vacuna conjugada contra el meningococo (Men): Las recomendaciones para la administracién de
la wvacuna contra el meningococo en los pacientes TPH, son similares a las de la poblacién
general. Aquellos que se encuentren en riesgo (asplénicos, personas privadas de la libertad,
viajes a zonas endémicas) deben ser vacunados de la siguiente manera: (181)

e Administrar dos dosis de seis a 12 meses después del trasplante.

e El intervalo entre dosis debe ser por lo menos de ocho a 12 semanas.

e E1l serotipo B de meningococo, es la cepa que ha circulado peridédicamente en los ultimos
afios por el pais,

No se contempla la vacunacidén contra el meningococo de manera rutinaria; sélo en caso de
brotes y ante disponibilidad, se recomienda el uso de la vacuna segun lo descrito.

- Vacuna contra la influenza (fracciones antigénicas): la influenza es una enfermedad viral
que afecta gravemente a los pacientes que reciben un TPH, pudiendo incluso ser mortal. Se ha
reportado que el 18 % de los trasplantados que ingresan al hospital por problemas
respiratorios, tienen influenza, y de estos méds de la mitad progresa a neumonia con una
mortalidad aproximada del 50%.(197) La inmunizacidén contra la influenza, seis meses después
del TPH, es efectiva en el 80% para prevenir el desarrollo de la enfermedad; (198) e incluso
tres a seis meses pos TPH ya existe cierto nivel de inmunidad capaz de modificar el curso de

la enfermedad. (199) De esa manera se recomienda lo siguiente:

e Administrar anualmente la vacuna inactivada contra la influenza a todos los pacientes desde
los seis meses de edad.

e Se debe vacunar seis meses después de realizado el trasplante, pudiendo ser incluso desde
los cuatro meses en caso de un brote de influenza. (181)

e Los nifios <9 afios que no hayan sido vacunados previamente y aquellos pacientes que hayan
recibido la vacuna antes de los seis meses pos-trasplante, una segunda dosis con un mes de

intervalo debe ser administrada, (155)

e Se debe inmunizar a todos los contactos cercanos del paciente trasplantado. La vacuna
intranasal de la influenza (virus vivos atenuados) estd contraindicada.
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- Vacuna contra la hepatitis B: la infeccidén por hepatitis B es una causa importante de
morbilidad y mortalidad entre los pacientes que reciben un TPH; ademds, estos pacientes al
recibir componentes flemdticos se encuentran en un alto riesgo de transmisién indirecta. Solo
el 64% de los pacientes "estables" presenta seroconversidén para la vacuna de la hepatitis B,
siendo la edad (>18 afios) y aquellos con enfermedad de injerto contra el huésped, como
factores de riesgo de una baja respuesta. (200).

A continuacién, se exponen las recomendaciones de vacunacidén contra la hepatitis B:
e Administrar tres dosis, empezando a los seis o 12 meses post TPH. (178,181)

* Las dosis pueden ser administradas a los seis, ocho y 12 meses posterior al trasplante.
(183) \J

e Evaluar la respuesta seroldgica a la vacunacién, al mes de la tercera dosis.

* Una segunda serie de tres dosis, debe ser administrada en aquellos pacientes que no
respondan a la inmunizacién (anti-HBs <10 mlU/ml) .

* Aquellos que requieran una segunda serie de inmunizacién, una dosis alta (40 mcg) puede ser
administrada en adolescentes y adultos, mientras que en los nifios puede ser administrada la
dosis esténdar (20 mcg). (179,182,183)

En los pacientes que tengan una baja respuesta a la vacunacidédn por causa de la enfermedad de
injerto contra el huésped, es preferible esperar hasta que la situacidén del paciente mejore.

\/\/\n

- Vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH): se recomienda un esquema de tres dosis
(al contacto, dos y seis meses) para los pacientes inmunocomprometidos, segun las guias del
documento de posicién de la OMS; (158) administrando la primera dosis de seis a 12 meses pos-—
trasplante en nifias o nifios (9 afios segun valoracién de riesgo individual efectuada por el
especialista, (181).

La aplicacién de la vacuna tetravalente contra el VPH se realiza exclusivamente en la
poblacidén femenina de nueve afios, sin embargo, ante disponibilidad se puede considerar el uso
de la vacuna nonavalente contra el VPH para la poblacién masculina y femenina en el mismo
esquema descrito anteriormente (158).

La vacunacién de virus vivos en los pacientes receptores de un TPH, se recomienda hasta
después de 24 meses y estd contraindicada en pacientes que presenten enfermedad de injerto
contra el huésped o se encuentren tomando medicamentos inmunosupresores; no obstante algunas
vacunas son consideradas de administrar bajo condiciones especificas, (181) que se detallan a
continuacién:

- Vacuna contra el sarampidén, rubéola y parotiditis (SRP): la wvacuna SRP, ha demostrado ser
segura y efectiva en ambos tipos de trasplante, antdélogos y alogénicos; sin embargo, los
titulos de anticuerpos contra sarampién, rubéola y parotiditis, pueden decrecer y perder
inmunogenicidad en el 49%, 24% y 58% respectivamente, en los pacientes que reciben un TPH
alogénico en el lapso de uno a dos afos. (201)

Las recomendaciones con respecto a la vacuna SRP, en pacientes TPH son:

* Una o dos dosis de vacuna SRP debe ser administrada en todos los pacientes seronegativos
receptores de un TPH. (181-183)

* La primera dosis debe ser administrada a los 24 meses posterior al trasplante, siempre vy
cuando el paciente no tenga enfermedad de injerto contra el huésped y no se encuentre tomando

medicamentos inmunosupresores, caso contrario esta vacuna estd contraindicada. (179)

e La segunda dosis se puede administrar si no se detecta seroconversidén por pruebas de
laboratorio (realizada al mes de la una dosis).

e E1l intervalo interdosis descrito para la vacuna SRP, debe estar de entre uno (202) a tres
meses de la primera vacuna. (182)

- Vacuna contra la varicela: la primoinfeccién con varicela en los pacientes que han recibido
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un TPH, puede causar una grave infeccién o incluso la muerte, en el primer afio post-
trasplante. (203)

La vacuna contra la varicela tiene menos titulacién wviral (cantidad de UFC) que la vacuna
contra el herpes zbster; estando esta ultima totalmente contraindicada en los pacientes
trasplantados.

Las recomendaciones para la inmunizacidén con la vacuna contra la varicela son las siguientes:

e Administrar una o dos dosis de 1la vacuna contra la varicela sélo en los pacientes
seronegativos. (178,182)

* La dosis debe ser administrada a los 24 meses posteriores al trasplante, siempre y cuando
el paciente no tenga enfermedad de injerto contra el huésped y no se encuentre tomando
medicamentos inmunosupresores, caso contrario esta vacuna estéd contraindicada. (181)

* La segunda dosis debe ser administrada en los pacientes en los que no exista
seroconversidén, demostrada por laboratorio.

e El intervalo minimo entre ambas dosis es de tres meses para pacientes menores de 12 afios y
de 2 meses para mayores de 13 afios. (204)

- Vacuna contra la fiebre amarilla: esta vacuna debe ser administrada sélo en los casos que
el paciente viaje o se encuentre en una zona endémica de fiebre amarilla, (155) siempre que se
cumpla con las siguientes condiciones:

* Paciente seronegativo.

* Que hayan transcurrido 24 meses posteriores al trasplante.
* No presente enfermedad de injerto contra el huésped.

* No se encuentre tomando medicamentos inmunosupresores.

En caso de no cumplir con esas condiciones, esta vacuna estd contraindicada. Las vacunas
contraindicadas, en los pacientes que reciben un TPH, son: (179,181)

¢ Vacuna contra la tuberculosis (BCG)

e Vacuna contra el poliovirus oral (OPV)
e Vacuna intranasal contra la influenza
e Vacuna contra el cdélera

e Vacuna oral contra la tifoidea

* Vacuna contra el herpes zdster

e Vacuna contra el rotavirus.

En relacidén a las pruebas seroldgicas, en general no se recomiendan de manera rutinaria, sélo
en los siguientes casos: (180,205).

e Pre-vacunacion: hepatitis B, sarampidén, rubéola y varicela.
e Pos-vacunacién: hepatitis B, sarampidn y varicela.

Es recomendable realizar la serologia cada cuatro o cinco afios para evaluar la hepatitis Db,
sarampién, tétanos, difteria y poliovirus. (179)

Las recomendaciones para pacientes donantes de progenitores hematopoyéticos, previo al
trasplante, es controversial. Se ha descrito que la inmunizacién de los donadores
emparentados, puede mejorar la respuesta inmunoldégica en los pacientes receptores de médula
6sea; pero debido a cuestiones logisticas y éticas no es rutinariamente practicado, {182,183)
por lo que no se recomienda salvo mejor criterio del médico especialista tratante.

Los familiares o contactos cercanos, de los pacientes que reciben un TPH, deben recibir
normalmente todas las vacunas regulares del esquema nacional de inmunizaciones, no obstante,
cuando se administren vacunas de virus vivos, se debe tener una especial precaucidén de no
tener contacto cercano con el paciente trasplantado por cuatro a seis semanas y mantener
estrictas medidas de higiene como lavado de manos y evitar el contacto con pafiales de nifios
que han recibido la vacuna contra el rotavirus, asi como contactos que desarrollan sintomas
leves posterior a la aplicacién de la vacuna. (179,181)

Se recomienda inmunizar a los contactos cercanos y familiares con las siguientes vacunas:

e Vacuna inactivada contra la influenza
e Vacuna Inactivada contra el poliovirus
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e Vacuna contra el rotavirus (virus vivo)
¢ Vacuna contra la varicela (virus vivo)
* Vacuna contra el sarampidn, rubéola y parotiditis (virus wvivo)

Los centros médicos especializados en el manejo de pacientes trasplantados deben remitir a
los establecimientos de salud la orden de vacunar al paciente, con copla a la Coordinacién
Zonal respectiva (para seguimiento); con la autorizacién y bajo responsabilidad del médico
especialista tratante, cada vez que se cumplan las fechas de inmunizacién segin el esquema
descrito.

12.3. Trasplante de érganos sdlidos

Los pacientes que se someten a un trasplante de oérganos sdédlidos, por su condicidén clinica
subyacente pueden tener una alta morbilidad y mortalidad, los factores que contribuyen a la
inmunosupresién son insuficiencia renal o hepética, el rechazo de aloinjerto y la terapia de
inmunosupresora. Debido a 1la baja respuesta inmunoldégica del paciente en ocasiones se
requiere el uso de inmunizacidén pasiva, asi como profilaxis antibidética o antiviral.

La vacunacién pretrasplante, es muy importante, ya que, durante el tiempo de espera, el
paciente debe recibir todas las vacunas necesarias segun el Esquema Nacional de
Inmunizaciones, para mantener o aumentar las concentraciones de anticuerpos, pues posterior
al trasplante el paciente estard en un estado de inmunodepresidén. (181,206)

La vacunacién postransplante, y el tiempo definido para reanudar la inmunizacidén depende de
la condicién clinica del paciente y la evaluacidén del médico especialista tratante; sin
embargo, se maneja como tiempo promedio de inicio a los 2 meses con vacunas inactivadas. (181)
Algunos profesionales evitan la vacunacién en el periodo pos trasplante debido a la
posibilidad de rechazo de 6rganos, sin embargo se ha demostrado la seguridad de las vacunas
inactivadas en este periodo. (207)

Las vacunas inactivadas, son seguras después de un trasplante de o6rgano sélido, no se ha
demostrado una relacién entre la administracién de este tipo de vacunas con el rechazo de
6érgano. (208)

Las vacunas de virus vivos, deben esperar aproximadamente 6 meses después de un trasplante de
6rgano sdélido, dado el potencial de infeccidén activa con este tipo de vacunas. Se debe
siempre valorar la situacidén clinica del paciente y el criterio médico del especialista, asi
como su antecedente vacunal. (208)

En tabla 10 se resume las recomendaciones para la inmunizacién en pacientes receptores de
trasplante de dérganos sdélidos, (181) esto no significa que deba recibir la misma vacuna antes
y después del trasplante sino que dependiendo de la vacuna hay posibilidad de recibirla.

Vacuna Pretrasplante POSFraSplante
(sels meses)

Haemophilus infuenzae b

conjugada (Pentavalente o ST ST

Hexavalente)

Hepatitis A ST ST

Hepatitis B ST ST

DPT ST ST

HPV ST ST

Influenza inactiva ST ST

Neumococo (conjugada) ST SI

Neumococo (polisacarida) ST ST

IPV ST ST
Si: administrar en pacientes no

SRP inmunocomprometidos al menos 4 semanas antes NO
del transplante.

. Si: administrar en pacientes no

Rotavirus . . NO
inmunocomprometidos al menos 4 semanas antes

aricela $i: adminis?rar en pacientes no NO
inmunocomprometidos al menos 4 semanas antes
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Fuente: Estrategia Nacional de Inmunizaciones. Vacaciones in solid organ transpiration (208)
Elaboracién propia

12.4. Pacientes viviendo con VIH.

Las personas viviendo con el VIH son altamente susceptibles de padecer infecciones, por la
misma base fisiopatoldgica en que actia el virus. Se ha determinado que el beneficio de 1la
inmunizacién sobrepasa el potencial riesgo con respecto a la vacunacién; teniendo en cuenta
que una vacunacidén en etapa temprana de la infeccidén va a actuar de mejor manera que en
estadios tardios.{181,209)

Las vacunas inactivadas son ampliamente recomendadas en individuos infectados. Su aplicacidén
no debe ser omitida, vya que la proteccidén inmunoldgica puede ser activada en ciertos
individuos a pesar de la inmunosupresién; sin embargo, si hay una respuesta inadecuada en la
producciédn humoral, wuna nueva dosis de refuerzo puede efectuarse una vez que la
reconstitucién inmune y la supresién viroldgica haya sido lograda.

- Vacuna contra la difteria, tos ferina y tétanos: se recomienda la inmunizacién primaria
segun el Esquema Nacional de Inmunizaciones, teniendo en consideracidén que:

e Se puede administrar dpaT a todos los individuos a partir de los 11 afios que no hayan
recibido la vacuna previamente para reforzar la inmunidad contra la B. pertussis.

e La administracién universal de dT cada 10 afios es recomendada para mantener inmunidad
latente contra el tétano y la difteria. (210)

e En cada embarazo, las mujeres deberian recibir una o dos dosis de dpaT/dT. (211)

- Vacuna antineumocécica, es ampliamente recomendada para todos los infectados de VIH, (212)
con las siguientes especificaciones:

* Los pacientes mayores de dos afios deberian recibir por los menos una dosis de PCV130PCV10.

e La PPSV23 deberia ser administrada ocho semanas después, como una estrategia de refuerzo, y
se debe repetir cada cinco afios. No mds de tres dosis de PPSV23 se debe administrar durante
toda la vida. (213)

¢ Después de los 65 afios una dosis unica adicional de PPSV23 deberia ser administrada, por lo
menos cinco afios después de la Gltima dosis.

* La PCV13 o PCV10 puede ser dada con cualquier nivel de CD4.

* Es preferible administrar la PPSV23 hasta que el conteo de CD4 sea mayor de 200 cel/microlL.
(214)

- Vacuna contra el Haemophilus influenzae, los nifios infectados por VIH deben recibir
vacunacién contra Haemophilus Influenzae tipo B siguiendo el esquema regular de vacunacién,
(181) con Pentavalente o Hexavalente, La vacunacién en adultos no es recomendada, a menos que
exista una condicién previa que lo amerite, como la asplenia. (215)

- Vacuna contra la influenza, la vacuna inactivada anual es recomendada para todos los
pacientes infectados con el VIH a partir de los 6 meses de edad. (216)

- Vacuna contra la hepatitis A, para pacientes susceptibles que padezcan enfermedad hepdtica
crénica o estdn en riesgo alto de infeccidn, (215) como pacientes con hepatitis B o C,
usuarios frecuentes de inyecciones, hombres que mantienen relaciones sexuales con otros
hombres, (217) previo a viajes a zonas endémicas de VHA (vacunar dos semanas previas al
viaje). Esta vacuna deberia ser aplicada en estadios tempranos de la infeccidén por VIH previo
a la disminucidén del conteo de CD4. (218)

- Vacuna contra la hepatitis B, un control rutinario del estado de inmunizacidén contra el
virus de la hepatitis B es recomendado en estos pacientes para prevenir la infeccidn
primaria. (219) Todos los infectados por HIV estdn en un riesgo elevado de transmisidén de
Hepatitis B ya que comparten las mismas vias de transmisién. Por este riesgo elevado de co-
infeccidén y la respuesta inmune inadecuada a la vacunacidén se recomiendan las siguientes
estrategias. (181)
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* Si presenta un conteo de CD4 >350 cels/microl y carga viral indetectable, se debe realizar
una determinacién de infeccidén por VHB, a través del HBsAg y el anti-HBc.

e E1l esquema inicial es tipicamente administrado como tres dosis separadas por meses (al
contacto, uno y a los seis meses).

* Después de recibir el esquema inicial, algunos pacientes no desarrollan la inmunidad
propicia (anti-HBs <10 mili-IU/MI), vy requerirdn dosis adicionales o dosis doble para
conseguir una respuesta adecuada. Debido a que el sistema inmune puede declinar con el
tiempo, algunos pacientes necesitardn dosis de refuerzo.

e Algunos pacientes tienen evidencia de infeccidén previa por Virus de la Hepatitis B (anti-
HBc), pero no tienen HBsAg detectadle (evidencia de infeccidn crdénica) o anti-HBs (evidencia
de inmunidad). Se recomienda una estimacidén previa del ADN del VHB y solo vacunar a aquellos
donde este marcador no sea detectable.

* Los pacientes quienes tienen anti-HBs <10 milii-UI/ml después de haber completado dos
esquemas de vacunacién, son considerados no respondedores. Estos pacientes no requieren
esquema de vacunacidén adicional, y si son expuestos al virus deben de recibir profilaxis,

* En el caso de una disminucién de los titulos de anticuerpos en pacientes que respondieron
inicialmente de manera favorable a la vacunacién, se administra una sola dosis de refuerzo,
se verifica los titulos de anticuerpos 1 mes después para determinar si hubo eficacia, si no
se alcanza >10 milli-UI/mL, se deberia completar el esquema estadndar de vacunacidn. (181)

- Vacuna contra el meningococo: la vacuna conjugada contra el meningococo es recomendada para
todos los pacientes infectados con el wvirus del VIH, a partir de los dos meses. Su esquema
varia con la edad y con la vacuna usada:

* Para menores de dos afios, se administran dos dosis de la vacuna conjugada antimeningocdcica
ACYW-135, desde los nueve a los 23 meses de vida, con un intervalo de 12 semanas.

e Para mayores de dos afios que no tengan inmunizacién previa, dos dosis de la vacuna
conjugada antimeningocdécica ACYW-135 son administradas con un intervalo de ocho a 12 semanas.
Aquellos que tengan antecedentes de vacunacidén, sdélo una dosis de refuerzo debe ser
administrada. (220) .

Si se utiliza la vacuna conjugada antimeningocdécica ACYW-135, esta debe ser administrada por
lo menos cuatro semanas después de la vacuna conjugada contra el neumococo. El uso de la
vacuna antimeningocdcica contra el serogrupo B, debe ser aplicada segun descripcidén de la
ficha técnica disponible, pero en general se utilizan dos dosis con un intervalo de ocho
semanas.

- Vacuna del virus del papiloma humano: la vacunacién se recomienda a los nueve afios de edad.
Se ha demostrado su seguridad e inmunogenicidad, incluso en grupos desde los siete a doce
afos. (221)

- Vacuna inactivada contra la polio, se aplican cinco dosis de IPV, a los dos, cuatro, seis,
18 meses y cinco afios. Los adultos en riesgo de exposicién al polio, ya sea por trabajo o
viaje, deberian recibir un esquema primario de IPV si no hay evidencia de vacunacién previa.
Un solo refuerzo con IPV es recomendado durante toda la vida en pacientes adultos con alto
riesgo. (34,222).

Las vacunas de virus vivos, s6lo si el individuo infectado por VIH tiene un porcentaje de CD4
> 15% (< 5 afios) o conteo celular > 200 cels/microlL (> 5 afios). Bajo estas consideraciones y
con aprobacién del médico especialista tratante se pueden administrar las siguientes vacunas.

- Vacuna contra el rotavirus: se debe seguir el esquema habitual, siempre que no se encuentre
con inmunodepresién severa (CD4 < 15% en menores de cinco afios y < de 200 cels/micol para los
mayores de cinco afios). (209).

- Vacuna SRP: para nifios y adultos con reciente diagndéstico de infeccidédn por VIH en donde no
hay evidencia que respalden inmunizacidén previa con SRP, dos dosis pueden ser dadas con una
diferencia minima de cuatro semanas, a menos que haya inmunodepresién severa. La combinacidn
con la vacuna de la varicela no es recomendable. (223,224)

- Vacuna contra la varicela: los nifios aptos para la vacuna deben recibirla tan pronto como
sea posible después del primer afio de vida, siempre que no exista inmunodepresidén severa.
(181) Si la vacuna resulta en manifestacién de la enfermedad, es recomendada la terapia con
aciclovir.
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- Vacuna contra la fiebre amarilla: debe administrarse en los pacientes con un alto riesgo de
contraer la enfermedad, como aquellos que viven en zonas endémicas, siempre que no presente
inmunodepresidén severa. (225)

- Vacuna BCG: estd asociada con riesgo de enfermedad diseminada, por lo cual se contraindica
su uso, (226) hasta que se descarte la infeccién por VIH. (103) Una vez descartada la
enfermedad por VIH, puede vacunarse con BCG si aun estd indicada.

12.5. Pacientes con cancer.

Los pacientes con céncer constituyen una poblacién de riesgo para adquirir infecciones,
debido a 1la alteracién de su estado inmunoldgico provocado por la enfermedad maligna.
(181,227)

Los pacientes con céncer de tipo hematoldégico tienen una alteracidén de la inmunidad mayor a
los pacientes con tumores sbélidos, sin embargo, estos Ultimos también tienen riesgo de
infeccidén debido a la debilidad, desnutricidén y obstruccidédn anatdmica. (228)

Las vacunas son importantes para los pacientes con cancer, pero no deben administrarse
durante los periodos de inmunosupresién debido a que en este periodo pueden no ser totalmente
inmunogénicas o pueden desarrollar la enfermedad en este grupo de pacientes, en el caso de
vacunas de virus vivos. (227)

Segin el momento de la inmunizacidén en pacientes con cancer se puede realizar la siguiente
clasificacién:

- Inmunizacién previa a la quimioterapia: las vacunas deben administrarse antes de 1la
quimioterapia, tratamiento inmunosupresor o radioterapia. Las vacunas inactivadas deben
administrarse al menos 2 semanas antes y las vacunas de virus vivos al menos 4 semanas antes
de la quimioterapia.

Los pacientes mientras reciben quimioterapia, tratamiento inmunosupresor o radioterapia no
deben recibir vacunas de virus vivos por el riesgo de desarrollar la infeccidédn asociada a su
estado inmunoldégico ni vacunas inactivadas porque no lograran un efecto inmunogénico. (229)

- Inmunizacién posterior a la Quimioterapia: se debe retrasar las vacunas inactivadas y de
virus vivos al menos seis meses posteriores al tratamiento. (229)

La decisién de inmunizacidén, se debe basar en el riesgo epidemiolédgico, la condicidén clinica
del paciente y criterio del médico tratante especialista.

13. Vacunacién recomendada en grupos de riesgo

A continuacién, se destacan los principales grupos de riesgo de la poblacidn; es importante
indicar que algunas no se encuentran dentro del esquema de vacunacidn.

13.1. Mujeres embarazadas.

La inmunizacidén materna protege a la madre como al feto de contraer enfermedades infecciosas,
ademés la inmunizacién materna, brinda proteccién pasiva a los recién nacidos con la
generacidén de anticuerpos especificos. (230,231) Los beneficios de vacunar a una mujer
embarazada, superan los posibles riesgos; (232) sin embargo, segun los tipos de vacunas, se
debe tener las siguientes consideraciones:

- Vacunas de virus vivos: se debe evitar el uso de estas vacunas durante el embarazo, por el
riesgo tedrico principalmente para el feto, a pesar de que hasta la fecha no hay evidencia de
teratogenicidad por las vacunas actualmente disponibles. (233,234)

- Vacunas inactivadas: este tipo de vacunas se consideran seguras durante el embarazo ya que
no hay evidencia comprobada de riesgo. (234)

En nuestro pais se recomienda la vacunacién contra influenza estacional y vacuna dT o dpaT si
no hay evidencia de vacunacién anterior en la embarazada. (229)

En la tabla 11 se detalla las recomendaciones del CDC en relacién a las vacunas administradas
antes, durante y después del embarazo.
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Durante
Vacuna (tipo) Antes del embarazo el Después del Embarazo
embarazo
H iti A , . .
gpat1?1s Indicada Indicada |Indicada
(inactivada)
ngatlFls B Indicada Indicada |Indicada
(inactivada)
Influenza , . .
\ ) Indicada Indicada |Indicada
(inactivada
Meni . . .
gnlnggcoso Indicada Indicada |Indicada
(inactivada
Neumococo
polisacarida Indicada Indicada |Indicada
(inactivada)
dpaT (toxoide) Indicada Indicada |Indicada
dT (toxoide Indicada Indicada |Indicada
Indicada, evitar No Indicada, administrar inmediatamente
SRP (virus vivo) |concepcidédn durante 4 .. después del parto si la paciente es
indicada .
semanas susceptible
. . Indicada, evitar Indicada, administrar inmediatamente
Varicela (virus . No ) . .
, concepcidn durante 4 ) . después del parto si la paciente es
vivo) indicada .
semanas susceptible

Fuente: Estrategia Nacional de Inmunizaciones, Advisory Comité on Immunization Practices
(ACIP) . Guidance for Vaccine Recommendations for Pregnat Women, (232) Maternal Inmunization
(230)

Elaboracién Propia

En el Esquema Nacional de Inmunizaciones sbélo se considera la vacunacién con dT y con
Influenza para mujer embarazada.

Recordar que no se debe reiniciar cada vez el esquema de vacunaciédn con dT en la mujer
embarazada, se debe tener en cuenta el antecedente vacunal para completar el esquema de cada
vacuna.

13.2. Personal de salud.

Se considera personal de salud a todos los médicos, enfermeras, personal médico de
emergencia, odontdélogos, estudiantes, técnicos de laboratorio, voluntarios de hospital,
farmacéuticos, personal administrativo, personal de segqguridad y a todo profesional que labora
en un establecimiento de salud que brinde asistencia a pacientes. (235)

Debido al contacto directo con pacientes y muestras bioldgicas, el personal de salud esté
expuesto a contraer enfermedades inmunoprevenibles y a la vez pueden ser los responsables de
la transmisién de estas enfermedades a los pacientes. (236)

Se debe asegurar que todo el personal sanitario, este inmunizado contra las siguientes
vacunas.

- Vacuna hepatitis B: el personal de salud estd particularmente expuesto a contraer la
infeccién por el virus de la Hepatitis B debido al contacto frecuente con sangre y otros
fluidos corporales. (237) Se reporta que el 70% de profesionales de la salud sufren accidentes
de pinchazos con agujas anualmente,(238) esto hace que estd poblacién sea especialmente
vulnerable a la infeccidén por VHB.

Para los profesionales de la salud que no tienen evidencia de haber recibido todas las dosis,
se deben aplicar 3 dosis; al contacto, al mes y a los seis meses de la primera dosis.
(111,235,239)

- Vacuna influenza: se recomienda que los profesionales de la salud se vacunen anualmente en
contra de influenza, (154,216,239-241) ya que pueden ser los responsables de una infeccidén

nosocomial.

- Vacuna contra el sarampidén, parotiditis y rubéola: a nivel mundial, el personal de salud
tiene aproximadamente trece veces mas la posibilidad de contagio. La OMS recomienda que todos
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los trabajadores de salud deben ser inmunes al sarampidén y rubéola y los establecimientos de
salud deben solicitar la documentacién que evidencie esta condiciédn. (239) Para este grupo, se
puede aplicar una dosis de SR. En este sentido se debe considerar la vacunacibén en
profesionales de salud (no vacunados y sin antecedentes de varicela en la infancia). (239)

- Vacuna para difteria, tétanos y pertusis: se recomienda que los profesionales de salud con
riesgo de exposicién a difteria deben obtener refuerzos cada 10 afios, con vacuna dT o dpaT.
(235,239)

- Vacuna para meningococo: la inmunizacidén para meningococo no debe ser de rutina en los
profesionales de la salud, sbélo se recomienda en aquellos en riesgo continuo y con relacidn
directa con material de pacientes infectados o en control de brotes de enfermedad del
serotipo B y C. (242) Se puede administrar una dosis de refuerzo de vacuna cada 3 a 5 afios.
(235,239)

Con el objetivo de reducir la probabilidad de enfermedades inmunoprevenibles entre personal
de salud y pacientes, todos los establecimientos de salud deben adoptar politicas para
incentivar y reforzar la inmunizacién en sus trabajadores.

13.3. Adultos mayores

En este grupo se debe valorar los estados previos de inmunizacidén. De acuerdo con su
condicién clinica y criterio médico pueden ser necesarias vacunas adicionales; sin embargo,
la que debe siempre ser administrada es la vacuna contra la influenza. (43)

13.4. Enfermos crénicos y personas con discapacidad

Se ajustan al esquema de la poblaciédn general, descrito en el Esquema Nacional de
Inmunizaciones, es decir, todos los pacientes se deben aplicar las vacunas de acuerdo a la
edad, condicidén clinica y criterio del médico especialista.

De caracter general, todos estos pacientes deben aplicarse la vacuna contra la influenza. En
los pacientes con nefropatias vy hepatopatias crénicas, deben ser vacunados contra la
hepatitis B. Cualquier otra vacuna debe ser prescrita por el médico. (43)

13.5. Personas privadas de la libertad

Este grupo, estd en riesgo latente de enfermedades que son transmisibles por via respiratoria
o sexual. Se ajustan al Esquema Nacional de Inmunizaciones descrito para la poblacidn
general, enfatizando que deben ser inmunizados contra la influenza, hepatitis B, y tétanos.
(43)

14. Bioseguridad

Cuando se desempefian labores en las &reas de la salud, existen muchos factores de riesgos
para la salud y la vida del personal que labora manipulando material potencialmente
contaminado con microorganismos peligrosos (bacterias, hongos, virus), que se encuentran en
fluidos, secreciones y desechos.

En este sentido es importante que todo el personal esté capacitado y al tanto de las medidas
de bioseguridad, logrando con esto una adecuada adherencia a las normas establecidas en la
practica diaria. Lo antes mencionado justifica la inclusién de normas de bioseguridad en
forma estandarizada durante el proceso de vacunacidén, con la finalidad de prevenir y reducir
los riesgos de accidentes por contacto bioldégico en todos los ambientes de los servicios de
salud; asi como, establecer mecanismos y acciones que permitan la aplicacién inmediata de las
medidas de bioseguridad en los mismos.

En el Ecuador existe el Manual de Gestién interna de los residuos y desechos generados en los
establecimientos de salud teniendo como objeto el normar la gestidén integral de los desechos
sanitarios desde su generacidén, almacenamiento, recoleccidn, transporte, hasta su tratamiento
y disposicién final, para prevenir, mitigar y reducir los riesgos a la salud de toda la
poblacidén y el ambiente. (243).

A continuacién se expondra brevemente el manejo de desechos en lo referente a inmunizaciones,

ya que el MSP cuenta con el reglamento para el correcto manejo de desechos de materiales
potencialmente infecciosos. (45)
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14.1 Tipos de desechos.

Los desechos generados en inmunizaciones corresponden a (244):

* Generales o comunes (cartdén, papel, pléastico).

* Corto-punzantes (agujas, jeringuillas, frascos vacios).

* Bioldégicos-Infecciosos (agujas, torundas, frascos de vacuna con residuos o caducadas) .

La clasificacién de los desechos generales o comunes de material reciclable, deben ser
separados en el mismo lugar en que se originan y de forma inmediata.

El almacenamiento de los desechos y objetos corto-punzantes e infecciosos generados por
inmunizaciones deben ser dispuestos y conservados en condiciones especiales dentro del
establecimiento observando los siguientes procedimiento (244) :

e Se wutilizarédn las denominadas cajas de seguridad (de material cartdén reforzado), o
recipientes de pléstico duro (tipo galdén) con tapa, debidamente rotulados con la siguiente
leyenda: "Riesgo de Corte y Pinchazos " (243). Se recomienda que el material sea traslucido
para poder determinar si ya se ocupa las dos terceras partes de su capacidad.

* Las jeringuillas con agujas (sin el protector), frascos de vidrio rotos se depositarén
inmediatamente en estos recipientes.

e Antes de recolectar los desechos corto-punzantes se deberd verificar que el contenedor se
encuentre en buen estado y que su contenido no sobrepase el 75% de su capacidad (o tres
cuartas partes de su capacidad), de igual forma los contenedores deberdn estar correctamente
sellados para evitar fugas.

e Para las campafias de vacunacién, se podrd utilizar cajas de cartédn en el caso de no
disponer de recipientes de pléastico. Con relacidén a las cajas, estas deberdn ser de cartdn
extra duro, termo laminado, resistente al agua, con bolsa interna de polietileno, sistema de
facil armado o armado automatico y cierre de seguridad. (243)

* Los establecimientos de salud que no cuenten con el servicio externalizado de recoleccidén y
tratamiento de desechos deberdn esterilizar en autoclave los desechos cortopunzantes antes de
enviarlos al almacenamiento intermedio o final

e Las unidades operativas que carecen de autoclave deberadn enviar los frascos al nivel
inmediato superior que disponga de este medio de esterilizacidén y pueda cumplir con la norma.

* Se puede usar también la desinfeccidén quimica con solucidén de hipoclorito de sodio al 10%,
durante 30 minutos antes de enviar a la disposicién final, se recomienda seguir las
indicaciones para preparar soluciones de hipoclorito de sodio para desinfeccién en los
establecimientos de salud referido en la normativa vigente de ambiente. (243)

e El transporte interno consiste en la recoleccién y el traslado de los desechos desde los
sitios de generacidén hasta el lugar de acopio temporal y luego al de disposicidédn final dentro
del establecimiento favor observar lo descrito en la normativa vigente.

* En los establecimientos que no cuenten con gestidén externa y realicen la eliminacién por
inactivacién, los desechos se considerardn no peligrosos y podran ser dispuestos en 1los
rellenos sanitarios, cumpliendo con la normativa ambiental vigente. (244)

15. Vacunacién segura.

Segun la Organizacidén Panamericana de la Salud, (245) los programas de inmunizacién tienen la
responsabilidad de responder a la preocupacidédn publica relacionada con las vacunas brindando
a sus trabajadores la informacién méds actualizada sobre practicas seguras de vacunacidén. La
vacunacién segura constituye un componente prioritario de los programas de inmunizacidén que
procura garantizar la wutilizacién de wvacunas de calidad, aplicar practicas de inyeccidn
segura, vigilar los eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciédn o inmunizacidén (ESAVI)
y fortalecer las alianzas con los medios de comunicacién para dar mensajes claros a la
poblacidén sobre las estrategias, prioridades y seguridad de vacunacién. (53)

Los objetivos de la vacunacidén segura apuntan a tres ejes:
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I. Seguridad para el receptor (del vacunado) esto implica el cumplimiento del proceso de
vacunacién en forma correcta; mediante la revisidédn del carné, decisidn de vacunar cumpliendo
los siguientes requerimientos: nombre de la persona a ser vacunada, edad, tipo de wvacuna,
dosis, fecha de 1la ultima aplicacién de 1la vacuna, intervalos de vacuna, via de
administracién  identificacién de nifios que no pueden ser vacunados por alguna
contraindicacién o reaccidén a la vacuna anteriormente

II. Seguridad para quien vacuna (personal de salud responsable de la vacunacién); evitar
errores programaticos, aplicacién de medidas estandares de bioseguridad para precautelar la
contaminacién con enfermedades transmisibles

III. Seguridad para la comunidad y el medio ambiente; mediante la correcta disposicién final
de los desechos bioldgicos se aporta en el mantenimiento de un medio ambiente sano y libre de
contaminacién

Ademéds estd supeditada a todo lo relacionado a la recepcidén, almacenamiento, transporte,
manejo y aplicacién de la vacuna. (53)

A nivel central, regional y ©provincial se tendrd precaucién de que la recepcidn,
almacenamiento vy distribucién de las vacunas se realice bajo pardmetros de temperatura
establecidos por la ENI.

A nivel local las unidades de salud deberdn disponer de ambientes independientes en donde se
cumplan actividades de vacunacién (vacunatorios) y su personal deberd cumplir estrictamente
con las normas bioseguridad asi como de conservaciédn, manejo y administracién de las vacunas,
entre las que tenemos: (53,84,95)

e Toma y registro diario de la temperatura de equipos (2 veces por dia).

* Lea atentamente los prospectos para conocer la vacuna que se va a aplicar.

e Retiro y conservacién de las vacunas para el trabajo diario en un termo con paquetes frios
tapado.

* Preparar las vacunas en un area limpia.

* La vacuna siempre debe estar dentro del termo y aquella que estd en uso, debe protegerse de

la luz solar.

* No colocar el frasco de vacuna encima de un paquete frio.

* Acondicionar los paquetes frios antes de colocarlos en el termo y armarlo de manera

adecuada.

* Colocar dentro del termo la data loger o termémetro para el registro de la temperatura en

su recorrido es decir junto a las vacunas para que sea real el dato de temperatura.

e Reconstituya las wvacunas con los diluyentes apropiados y en las cantidades indicadas. Los

diluyentes deben enfriarse antes de la reconstitucidén (de acuerdo a la recomendacién del

fabricante) .

e Higiene de manos luego de la atencidén de cada nifio/nifia o persona que requiere la

vacunacién; tomar encuenta el procedimiento correcto.

* Preparar la dosis correspondiente para cada individuo al momento de dar el servicio.

e Limpiar la zona de la piel en la que se va ha aplicar la vacuna con un algoddédn empapado en

agua o suero fisioldgico

e No utilizar algodones humedos que estén contenidos dentro de un recipiente

* Nunca tener jeringuillas cargadas en el interior o fuera del termo.

* Nunca dejar una aguja insertada en el tapdn del frasco de la vacuna.

e Utilizar la jeringuilla indicada segun la vacuna que se va a aplicar.

e Cumplir estrictamente la politica de frascos abiertos.

e Conserve la cadena de frio, no guarde las vacunas con otros medicamentos, sustancias u

objetos dentro de los termos.

* Revise el lugar correcto de inyeccién y via de administracién en la aplicaciédn de cada

vacuna.

e Cumplir con la dosis, técnica y via recomendada para aplicacidén, garantizando la asepsia.

e Informar a usuario o familiar sobre la vacuna que se estd aplicando: para qué sirve,

cuantas dosis son necesarias para lograr inmunidad, recomendaciones y las posibles reacciones

que se pueden presentar luego de su administracidn.

e Verifique las reacciones luego de los 20 a 30 minutos de la aplicacidén de la vacuna.

* Registrar correctamente los datos de aplicacidén tanto en el carné como en el parte diario;

asi como la fecha de la nueva cita en la que deberd concurrir para recibir las vacunas y

dosis correspondientes.

* Eliminar las jeringuillas usadas en una caja de seguridad.
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* Cerrar bien la caja de segundad cuando esté llena (3/4 de su capacidad). Nunca llenar la
caja de seguridad mas arriba del limite.

* Desechar la jeringuilla si la envoltura ha sido perforada, rota o dafiada de alguna manera.
No toque ninguna parte de la aguja.

e Descartar una jeringuilla cuya aguja ha tocado cualquier superficie no estéril.

e Contar con procedimientos operativos especificos de limpieza de toda el &rea de vacunacién
(pisos, paredes, techos, equipos de cadena de frio, termos ).

e Es necesario que se implemente estrategias para reducir las oportunidades perdidas de
vacunacién dando prioridad a los wusuarios procedentes de sectores urbano-marginales,
distantes y de dificil acceso.

Para minimizar el riesgo de lesiones por pinchazo de aguja, el personal debe observar buenas
practicas de bioseguridad y organizar su espacio de trabajo siguiendo reglas generales: (95)

e E1 vacunador debe estar entre el nifio y todas las jeringuillas y objetos cortantes.

e El1 vacunador debe ser capaz de ver la apertura de la caja de seguridad cuando va a
descartar las jeringuillas. La caja de seguridad puede estar en una mesa o el suelo
dependiendo de si el vacunador estd de pie o sentado. Debe ser capaz de llegar a la caja de
seguridad con facilidad y sin mucho cambio en la posicién.

* El wvacunador debe deshacerse de 1las Jjeringuillas usadas directamente en la caja de
seguridad, sin ponerlas sobre otras superficies.

* El vacunador debe atender a un solo nifio, con su padre o madre, en su espacio de trabajo.

e El1 vacunador debe observar una buena técnica de aplicacién de 1la vacuna asi como de
sujecidén del nifio.

e E1 termo con vacunas debe estar rotulado con los nombres de las vacunas que contiene; en
los establecimientos que tengan disponibilidad de termos se deberd utilizar un termo para
vacunas virales y otro para vacunas bacterianas.

e Los partes diarios deben estar a la mano (para no desatender su puesto de trabajo estando
con nifios en el &rea de vacunacién) .

Los errores operativos mas comunes por la manipulacién inadecuada de la jeringa, se muestra
en la tabla 12:

Tabla 12. Consecuencias de la manipulacidén inadecuada de jeringas para el vacunador

Errores operativos Consecuencias
Movimientos bruscos del paciente Lesidén tanto del usuario externo (nifio, madre
durante la vacunacidén gestante, persona adulta mayo) .
Re tapado de la aguja de la jeringa Riesgo de transmisién de enfermedades transmisibles
utilizada como VHB, VHG, VIH.

Fuente: Estrategia Nacional de Inmunizaciones Vacunacidén Segura: Vigilancia de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacidén o inmunizacidén. (53) 2018.

En lo que respecta a la seguridad de la comunidad y el medio ambiente es primordial observar
el manejo adecuado de los desechos generados en las actividades de wvacunacidén por lo que es
importante tomar en cuenta la normativa ambiental vigente en el pais referente a este tema.
(243)

16. Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién

Un evento supuestamente atribuible a la vacunaciédn o inmunizacién (ESAVI) es un cuadro
clinico que presenta una persona O grupo de personas posterior a recibir una vacuna, y que es
supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacidén, la mayoria de estos son leves o en
realidad no estan asociados a la vacuna. (245)non.

Aun cuando estas situaciones tienen una explicacién <cientifica, ©pueden verse mal
interpretadas por la poblacidén, si los mensajes referentes al evento se canalizan de manera
inadecuada, por lo tanto, la demanda de informacidén puede ocasionar una crisis si no se
cuenta con una respuesta coordinada, oportuna y sistematizada frente a los ESAVI.

La notificacidén investigacidén, registro y clasificacié4n de los ESAVIs, estéan a cargo de la
ARCSA o quien haga sus veces; la DNVE serd responsable de la investigacién de los ESAVI
grave, bajo la herramienta del SIVE alerta por lo que se puede encontrar mads informacidén del
proceso de investigacién y anadlisis en el Manual de Subsistema Integrado de Vigilancia
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Epidemiolégica Alerta - Accién.
La clasificacién de los ESAVIs pueden ser:

* ESAVI o eventos leves/ comunes: Son las manifestaciones clinicas que, no ponen en riesgo la
vida del paciente, o cuyas secuelas no afectan la capacidad funcional del individuo, la mayor
parte de estos eventos no requieren tratamiento y no causan efectos contraproducentes a largo
plazo.

* ESAVI o eventos graves: Son cuadros clinicos que ponen en riesgo la vida del paciente, o
cuyas secuelas afectan la capacidad funcional del individuo, Son de incidencia predecible y
sumamente baja, que derivan en hospitalizacién, discapacidad o fallecimiento de la persona.
Estos son de notificacién individual, obligatoria e inmediata al sistema de vigilancia
epidemiolégica, por todo personal de salud, ya que son eventos de suma importancia para la
salud publica.

En la tablas 13 y 14 se describen las frecuencias aproximadas relacionadas con los ESAVIS.
(2406)

Tabla 13. Frecuencias de EVASIS leves

Reaccidén local (dolor, edema, ) Irritabilidad y sintomas no
Vacuna . Fiebre Lo

eritema) especificos

Haemophilus influenzae 5 o o 5 o

tlpO b (Hlb) 5% a 30% 2 a 10% 2% a 10%

s H % 1 h %
Hepatitis B asta 30% en a@g_tos asta 5 1% a 6% Poco frecuente
en nifos
SRP Hasta 10% Hasta 5% Hasta 5%
. It d
OoPV No compatible enii € Menos de 1%
o
TT/DT Hasta 10% H?;Ea Hasta 25%
DPT Hasta 50% Higza Hasta 60%
BCG Comun - -
. 10% 64% 1 15%
Influenza estacional a Oen adg~tos & l5% a 123 Menos de 1%
20% en nifios
Varicela 10% a 24% 0% a 15% -
VPH 25% a 84% 10% 1% a 7%

Fuente: Manual Técnico Administrativo del PAI-Colombia. (246) Modificado. 2018

Tabla 14. Frecuencias de ESAVIS graves

“Tiemps en Tasal1'000.000 de
— . \-’af:una_ - Eventa aparecar _dosis
| Linfadenitis supuratiya, |-2aBhests 408 1.000
| BoG Q_glgjliS_pur I_EICQ {"bacegeitis”) 18 12 meses YaTo0 I
| N SE;-CG??EI‘IS fagminada pot [y 1212 mesas {I.Qf 1,56 |
:-'f_la::a;'mph:fus influenzae tipo b Kinguna conoeido . )
| Ansiildxia  |[Paihea 1az
HaigtiiElB Sindparrie de Guiliain Bargé , ., 1'0 a6 semanas 5 |
I Conulsiones febriles 7a 12 dias | 17250 |
Trombecitopenia | 15.a35dias 25a33 1
SRP Anafilaxia . 0a 71 hora 10 .
|_Parotiditis - _ |rara |
| Meningitis Aséptica | 18.a 34 dias 0.1
oV Pofiomielitis paraliticalPPRV) 4 a40 0004801
| Anafilaxia | Dbainora rara ~ |
Llantopersistente | Da24horas | 1.000a60000 |
|_Convulsiones | Da2dias . |
Episodio de hipotonia e
DPT hiperactividad | 0 a 24 horas 570
| Anafilaxa 20 |
| Encefalopatia Da1 |
| Enfermedad neurotropa Jalddias 005400020 <
Fiebre amarilla - P Brroectacy |
| Reaccion a1urg|c§faqa_!_ilamq Oaitfoa lar o _|
o | Enfermedad vicerotropica 1 a8 dias 4a18
VEH | Anafilaxia 0@ 1 hora 4
" ~ | Anafilaxia 0at hora <2 ]
— “Sindrome Gl respiratopg. |- ] |o0ades |
Antingumocacica i uno condcido = 4 |

Fuente: Manual Técnico Administrative del PAI-Colomisa (248} Modifieado. 2018
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Cuando se sospecha de un ESAV1 grave, se inicia la etapa de investigacién del mismo, el cual
estd bajo la coordinacidén de la DNVE , Inmunizaciones , INSPI y la ARCSA(71,247).

La clasificacién final del ESAVI, en el cual se analiza toda la informacidén para determinar
la causa y confirmar el diagnéstico; se divide en tres categorias:

e El evento definitivamente no estd relacionado con la vacunacién, se trata de eventos que
ocurren después de la vacunacién pero que no son causados por las vacunas; es una asociacién
fortuita, es decir, existe una relacién temporal pero no de causa-efecto (son eventos
independientes) . Son coincidentes con la vacunacién.

* E1l evento estd relacionado con la vacunacién, Se divide en dos relacionado a la vacuna y el
otro relacionado como error programdtico es cuando el evento estd relacionado con problemas
operativos del programa (error programatico - tabla 15) causado por un error en su
almacenamiento, preparacién, manejo y/o administracidén de la vacuna. Son prevenibles por el
vacunador. Puede evitarse mediante 1la capacitacidén del personal, la supervisién y el
suministro apropiado de equipos para la administracidén de inyecciones seguras.

* La investigacién no es concluyente, cuando los resultados de la investigacién son confusos,
ademés de la notificacidén a las partes interesadas sobre los resultados de la investigacién
se debe especificar por qué no se llega a una conclusibén y hasta dénde se ha avanzado.

[Error operativo del programa [Evento previsto
Reutilizacién de una Jjeringa
o aguja descartable

Uso de jeringas que no

. . aseguran adecuada . . .
Inyeccidén no gurar Infeccidn como absceso localizado en el sitio de 1la
esterilidad

estéril inyeccién, sepsis, sindrome de choque, tdéxico,

Vacuna.o diluyente hepatitis B, VIH o muerte
contaminado

Utilizacién de vacunas
liofilizadas mayor del
tiempo indicado de uso
Reconstruccién con el
diluyente incorrecto

Absceso local por agitacién indebida

Efecto adverso de un farmaco
Vacuna ineficaz
Muerte

Reemplazo de la vacuna o el
Error de |[diluyente con un féarmaco
constitucién

BCG via subcutéanea
Pentavalente/DPT/DT Absceso local
demasiado superficial

Inyeccién en el gluteo Dafio al nervio cidtico
Transporte/ almacenamiento incorrecto de|Reaccién local por vacuna congelada
vacunas Vacuna ineficaz

Caso omiso de la contraindicaciones Reaccién grave

Fuente: Manual Técnico Administrativo del PAI-Colombia. (246) Modificado. 2018
17. Abreviaturas

Anti-Haga: Anticuerpo frente al antigeno de superficie del virus de la hepatitis B
ACIP: "Advisory Committee on Immunization Practices'", del ingles

AS: Antisarampionosa, vacuna

BCG: Bacilo de Calmette-Guerin (vacuna)

bOPV: Vacuna bivalente oral contra la polio

CDC:” "Centers forDisease Control and Prevention", del inglés

DPwT: Difteria, tos ferina células enteras y toxoide tetédnico (vacuna)
DPaT: Difteria, tos ferina acelular y toxoide tetdnico (vacuna pedidtrica)
dpaT: Difteria, tos ferina acelular y toxoide tetdnico (vacuna adultos)
DT: Difteria y toxoide tetanico (vacuna pediédtrica)

dT: Difteria y toxoide tetdnico (vacuna adultos)

ENI: Estrategia Nacional de Inmunizaciones

EPV: Enfermedad(es) prevenible(s) por vacuna (s)

ESAVI: Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacidn
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FA: Fiebre amarilla

HB: Hepatitis B

HbcAg: Antigeno core del virus de la hepatitis B

Hbc anticore: Anticuerpo contra el antigeno core del virus de la hepatitis B
Hib: Haemophilus influenzae tipo B

HICPAC: "Healthcare infection Control Practices Advisory Committee", del inglés
ID: Intradérmica (via)

IgG: Inmunoglobulina G

IgM: Inmunoglobulina M

IM: Intramuscular (via)

INEC: Instituto Nacional de Estadisticas y Censos

INSPI: Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica
ml: Mililitro

MSP: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

OPS: Organizacidédn Panamericana de la Salud

PAI: Programa Ampliado de Inmunizaciones

RPIS: Red Publica Integral de Salud

RPC: Red Privada Complementaria

SR: Sarampidén y rubéola (vacuna)

SRP: Sarampién, rubéola y parotiditis (vacuna)

SC: Subcuténea (via)

TB: Tuberculosis

TNN: Tétanos neonatal

TPH: Trasplante de progenitores hematopoyéticos

UO: Unidad operativa

VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana

VO: Via oral
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19. Anexos

Anexo 1. Clasificacidén Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados con
la Salud.

A80: Poliomielitis aguda

G03: Meningitis debidas a otras causas y las no especificadas
G03.8: Meningitis debidas a otras causas

G04: Encefalitis, mielitis y encefalomielitis

G04.0: Encefalitis aguda diseminada

M02: Artropatias reactivas
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T80: Complicaciones consecutivas a infusién, transfusién e inyeccién terapéutica

T80.5: Choque anafilactico debido a suero

T80.6: Otras reacciones al suero

T88: Otras complicaciones de la atencién médica y quirurgica, no clasificadas en otra parte
T88.0: Infeccién consecutiva a inmunizacién

Incluye: Sepsis, septicemia, celulitis, infeccién general o local

X44: Envenenamiento accidental por, y exposicién a otras drogas, medicamentos y sustancias
biolégicas, y los no especificados

X64: Envenenamiento autoinfligido intencionalmente por, y exposicién a otras drogas,
medicamentos y sustancias bioldégicas, y los no especificados

Y1l4: Envenenamiento por, y exposicién a otras drogas, medicamentos y sustancias biolégicas, y
las no especificadas, de intencién no determinada

Y58.0: Efectos adversos de la vacuna BCG

¥58.4: Efectos adversos de la vacuna contra el tétanos

Y58.5: Efectos adversos de la vacuna contra la difteria

¥58.6: Efectos adversos de la vacuna contra la tos ferina, inclusive combinaciones con un
componente pertusis

Y58.8: Efectos adversos de vacunas bacterianas mixtas, excepto combinaciones con un
componente de pertusis

¥58.9: Efectos adversos de otras vacunas bacterianas, y las no especificadas

¥59.0: Efectos adversos de vacunas virales

¥59.3: Efectos adversos de la inmunoglobulina

¥59.8: Efectos adversos de otras vacunas y sustancias bioldgicas especificadas
¥59.9: Efectos adversos de vacunas o sustancias bioldgicas no especificadas

Y60: Corte, puncién, perforacién o hemorragia no intencional durante la atencién médica y
quirdrgica.

Y6l: Objeto extrafio dejado accidentalmente en el cuerpo durante la atencién médica vy
quirdrgica

Y62: Fallas en la esterilizacién durante la atencién médica y quirdrgica
Y64: Medicamentos o sustancias bioldégicas contaminados
Y64.1: Medicamentos o sustancias bioldégicas contaminado, inyectado o usado para inmunizacién.

223: Necesidad de inmunizacién contra enfermedad bacteriana unica

Z224: Necesidad de inmunizacién contra ciertas enfermedades virales

225: Necesidad de inmunizacién contra otras enfermedades virales unicas

226: Necesidad de inmunizacién contra otras enfermedades infecciosas unicas

227: Necesidad de inmunizacién contra combinaciones de enfermedades infecciosas

228.0: Inmunizacién no realizada por contraindicacidn

Z228.1: Inmunizacidén no realizada por decisién del paciente, por motivos de creencia o presidn
de grupo

Z228.2: Inmunizacién no realizada por decisién del paciente, por otras razones y las no
especificadas

Z228.8: Inmunizacidén no realizada por otras razones

228.9: Inmunizacidén no realizada por razdn no especificada

Z88: Historia personal de alergia a drogas, medicamentos y sustancias biolégicas.
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Anexo 2. Histérico de coberturas de vacunacién en el Ecuador

R‘:g:ﬁd' Vacuna 2010 2011 '{ 2012 ] 2013 | 2014 ['2015 | 2016 | 2017 | 2018
BCG 167 | 117 |Y2n7| 89g. ] 887 | 88 | B42 | 859 | 90.0%
HB cero 47 236 | 165 | 695 | 794 | 75 47 | 588 | 705%
Rotavirus 2 1023 | 1024 |40s2| 828 | sos | 782 | 80 | 824 | B47%

Menor de 1 }
afo OPV 3 1088 | 1048 |1142| 8741 | 841 | 835 | 7898 | 814 | B54%

Antineumococo 3 171 70,7 943 | 201 1112 | 8086 84 819 | gs0%

Pentavalente 3 1084 1046 | 1144 | 874 829 777 834 821 | gsow

SRP 1 111 894 4 101 96,5 85,3 836 355 804 | 83.3%
SRP 2 - - - - - - B37 | 731 | F40%
12223 Fiebra amarilla 858 ag.9 8810 732N | \B9E | FTMEN 861 | 831 | B4.8%
meses )
Varicela 1 15,2 66,6 83.3 888 T4 782 83.5 80,5 | 82.0%
OPV 4 7.4 815 w758 | 784 | 655 | 756 | 769 | 754 | 755%
DPT 4 BQ,7 80,3 | 73 | Tom 81,7 | 504 | 801 | 752 | 74.0%
5 afios DT 1113 807 827 | B34 82,8 86,3 4.5 86,7
SRP 2 Q0.8 a1,5 545 | B35 45 76,2 - =
8 anos
Varicelg 2 939 @28 BT E - - - -
9 anos - - - - 73 4 889 [120,7| 84.9%
10 afios HPV 2 - - . - 70,1 1,7 " P
11 afos - - - - 68,9 T8 - 4
15 afos dr 70,1 16 155 | 254 | 206 95 anB| 566 | 634%

Fuente: Estrategia iHacional de Inmunizaciones. Diregcion Nacional fa.Estadistica y Analisis U Infermacidn de Salud.
Elaboracién propia
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4‘\ r
Anexo 3. Histérico de ingreso de Vacunacion en el esqu@d\ggcuador

Afo

1978

1999

at (_:_ <)
YA O
}u@%’ﬂ\d‘: OPV, DPT y AS. PAl se

e viraluonifa el SafumpioR. Rubéola y Paroticitis SRF en nifos de 12 a

2000

£
ntra Fiebre Mlla al programa regular, en |a region amazénica,

2003

vacuna perlavalente, al esquema regular (OPT+HB+HIb) a fin de prevenir la

2006

. Tesfering, Hepatilis B; Meningitis y Neumonias bacterianas
Se incorpora a la vacunacion regular la vacuna contra la Influenza. h;h\/
£Y

2007

Incorporacion  de la vacuna contra rolavirus, Hepatitis B (HB) y Ne

clisacarido en la
poblacién del adulto mayo (85 anios) '

2009

N
Se incluye en el Esquema regular de todo el la vacuna hje;e anifos de 12 a
23 meses de adad ((* Q } ((
i = P
. |naumnco€:k Ir'c'j%nc}un a&mlaw Varicela,
) ~\ /*\\

2016

en el Swilch, o cambio de la vacuna trivalente oral contra la Poliomielitis (tOPV) a la
nte oral contra la Poliomielitis (bOPV)

2018

i
Se incorpora en el esquema nacional la fIPV vacuna fraccionada antipolig. i Ma por via
intradérmica 4§

a regular de vacunacién familiar 201

UM
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Anexo 5. Esquema especial de vacunacion en trasplante de progenitores hematopoyéticos

Pos-TPH
Meses
| [ ] |
10 12 14 | 16 | 18 |20 1. 22 | 24 | 26 | 27 | 28
|
| R s8P-
| i
-
, | |
PPVEI | ! VAR- AR
e I
| |
ey | |
- —-
{
Fi-
WRH
TMC: Trasplanie de médula Gsed. DPT: Vacune canim i (Nena, perusis y 1éanes: 1PV Viacune el po, PEY: Vi PPV23; Vacuna 23 vadenie coréra ¢l neumococa; Hib; Vacena conim ol

Faemuphiis Influerdae; Men: Vicuna conjugada contre ia meningsis, Flu: Vacuns
pamtidiis. FA: Vacuna contra i febre amanta

eada contre la mfheerga, HepB: Vacuna conira fa Mepatis B, VPH: Vistund cordes ol vind 6l papdora fomina. SRP: Vacuna corbo &l Safampsbn, nebnla g

Pre-TPH Pos-TPH
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3l2 4 2467810121416182022242627%

SRP SRP
- .
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et —
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VAR VAR

- -
at
¥
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Mem™ Boan®
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] ﬁ 1 FA-
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TMQ: Trasplante de médula dsea; DPT: Vacuna contra la difteria, pertusis y tétanos; IPV: Vacuna
inactivada contra el polio; PCV: Vacuna conjugada contra el neumococo; PPV23: \Vacuna 23 valente
contra el neumococe; Hib: Vacuna contra el Haemophilus Influenzae; Men: Vacuna conjugada.contra la
meningitis; Flu: Vacuna inactivada contra la influenza; HepB: Vacuna contra la Hepatitis B, VPH: Vacuna
conftra el virus del papiloma humanao; SRP: Vacuna contra el sarampién, rubéola y pargliditis; FA: Vacuna
contra la fiebre amarilla.

" Pre-TMO: Inmunizar con vacunas de virus vivos minirmo 4 semanas antes del TMO, yagunas inactivadas
minimo 2 semanas antes del TMO
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* DPaT, DPT. Pentavalents (DPT+Ho+Hik) o Hexavalente (DPaT+Ho+Ho* IPY) En < T afos || Usar
Hexavalonte (DPaT+Hb+Hib*IPVY), DPaT, dpaT odT en 2 7 anag

= Hib (Individuzly ma dispenible en el pais

~OPaT dpal. Hexavalenta, PPVZ2 y Men usar ante dispanibilidad de biglogren (Mo constan en el
esquema aclual del MSR)

= WP'H &n nifias = 5 afos segln valoracién de fesgo individual

= BRP, VAR y FA vacunar sdko en paciente seronegativo y si no hay enfermedad @e injerto contra el
huésped ni inmunasuprasisn par meadicamantes

Wacunacitn esquema regular
Wagwitacian alternatva con Pentavalente o'Hexavakents
Leyenda Macunaren gaso de Enfermedad de Injero contra gl Higsped

Wacunar sdlo 5i beneficio justifica el resge (zonz enddmige o brotel

Vacunar 2a dosis si justifica (detalles en el texto)

Fuente: Estrategia Nacional de_lnmunizacidnes, 2013 IDSA Clinical Practce Guideline for Waccination of the Immunocompromised Host,(181) Manual dos Cenfios d& Relerencia para
Imunabislogices Especials Mipkiéne da Sadde,(188)
Elaboracién propia.

Anexo 6. Programa de implementacidn

La implementacién de este documento normativo, comprende la socializacién, difusién,
capacitacidén, ejecucidn y supervisidn; la cual serd programada en dos fases:

Primera fase: Se realizard en los dos meses cuarto trimestre del afio 2019 y estard a cargo de
los analistas ENI de nivel central con el acompafiamiento del nivel zonal y distrital o
quienes hagan sus veces.

- Socializacién y difusidén a las autoridades de las diferentes Direcciones Nacionales del
Ministerio de Salud Publica y sus entidades anexas como la ARCSA e Instituto Nacional de
Investigacién en Salud Publica (INSPI), para que tengan conocimiento vy brinden las
facilidades para su implementacién

- Socializacién, difusiébn y capacitacién a los responsables de la estrategia de
inmunizaciones, provisién  de servicios, primer nivel, estadistica, epidemiologia,
administrativo financiero, ARCSA, medicamentos, comunicacién y planificacién de las
diferentes Coordinaciones Zonales y Direcciones Distritales, para que disefien y programen las
estrategias de capacitacién en cascada y su implementacién a nivel operativo; cuarto
trimestre de 2019.

- Socializacidén, difusidn, capacitaciédn, supervisidén y seguimiento para el personal operativo
del primer nivel que conforman los EAIS, incluyendo a los técnicos de atencidédn primaria en
salud (TAPS).

Segunda fase: Se realizara en el primer trimestre del afio 2020 y estard a cargo de los
analistas ENI de nivel central.

- Socializacidén, difusidén y capacitacidén a los Directores y responsables de inmunizaciones de
las instituciones de la Red Publica Integral de Salud, Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social (IESS), Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas del Ecuador (ISSFA) e
Instituto de Segundad Social de la Policia Nacional (ISSPOL) y Red Privada Complementaria de
Salud (Asociacidén Nacional de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador -ACHPE y Sociedades
Cientificas)

- Socializacidén, difusidn y capacitacidédn a los Directores y docentes de las instituciones
educativas de nivel superior que intervienen en la formacidén académica de los profesionales
de salud con el apoyo de la Secretaria de Educacidén Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (Senescyt), Consejo de Educacidén Superior (CES) y el Consejo de Evaluacidn,
Acreditacidén y Aseguramiento de la Calidad de la Educacidén Superior (CEAACES); (octubre
2019).

- Socializacién y difusién a los delegados del Ministerio de Inclusién Econdmica y Social

responsables del manejo de los Centros Infantiles del Buen Vivir (CIBV) vy Creciendo con
Nuestros Hijos (CNH).
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FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL MANUAL DE VACUNAS PARA ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES

1.- Acuerdo s/n (Edicién Especial del Registro Oficial 143, 28-XI-2019).
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