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1. Antecedentes

La pandemia de COVID-19 fue ocasionada por el virus SARS-CoV-2. Su primer
caso identificado fue en diciembre del 2019 en la ciudad de Wuhan — China.
Hasta la fecha, se han producido 4°908.426 muertes y 241°266.909 casos a nivel
mundial.> En el Ecuador, se reportan desde el mes de febrero del 2020 hasta
octubre del 2021: 32.899 muertes y 513.026 casos confirmados de coronavirus.?
La vacunacion contra COVID-19 es una prioridad a nivel mundial para: evitar
nuevos contagios, enfermedad grave - muerte y lograr la reactivacion econémica
y social.

Es asi que, el 31 de diciembre del afio 2020 la OMS incluyé en la Lista para Uso
en Emergencias la vacuna Comirnaty de Pfizer/BioNTech en adultos y luego
recibi6 la autorizacion por las agencias regulatorias (FDA-EMA). En el mes de
mayo del 2021, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA), amplié el Uso de Emergencia de la vacuna para adolescentes
entre 12 a 15 afios. Siendo la Unica vacuna eficaz, segura y autorizada en esta
poblacion. o 10-12-15

En el mes de junio del 2021, la vacuna Coronovac de Sinovac recibio la
autorizacion para su Uso de Emergencia; hasta el momento aceptada en 41
paises por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), luego de demostrar una

adecuada seguridad y eficacia*>%-"8, El 28 de junio se publicé los resultados del

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

A del Encuentro | lo logramos



P Ministerio de Salud Publica

articulo clinico fase Il en nifios y adolescentes de 3 a 17 afios sobre seguridad,
tolerancia y eficacia. En la que, se evidencié que la vacuna es segura, bien
tolerada y eficaz para producir respuesta humeral en esta poblacion, sobre todo
en dosis de 3.0 pg. 456717

En China, las investigaciones en la poblacién pediatrica entre 3 a 17 afios, donde
se han administrado 63.000.000 dosis de CoronaVac con mas de 40.000.000
vacunados. Y se ha demostrado que la vacuna es segura y produce adecuada
reactogenicidad. La tasa de reporte de ESAVI no grave en esta poblacion fue de
2,41y de ESAVI grave 0,04 por cada 100,000 habitantes, siendo méas bajas que
las observadas en la poblacién adulta. 1’ La tasa de ESAVI segin los 10
sintomas mas reportados fueron: Mareo, astenia, nausea, fiebre, cefalea,
dermatitis, vomito, sincope. Los ESAVI serios mas frecuentes son: shock
anafilactico (0,024/100.000) y epilepsia (0,005/100.000). 1’ Anexo 1-2-3

La vacuna CoronaVac contiene virus inactivados cuya tecnologia es aplicada y
ampliamente conocida en varias vacunas en nifios menores de 5 afios. & A
diferencia de aquellas basadas en tecnologias innovadoras, esta vacuna permite

inferir que su perfil de seguridad en esta poblacién es adecuado. 1718 Gréfico 1

Grafico 1: Clasificacion segun tipo de vacuna colocadas en nifios menores de 5

anos 18

Clasificacion de las Vacunas Tipo de vacuna
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Bacterianas
enteras)
. Influenza, DPaT (pertussis
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acellular)
Fraccionadas ; .
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Fuente (modificado de): Manual Técnico Administrativo del Programa Ampliado de Inmunizaciones. Tomo 4:
Inmunobiolégicos. (69) 2018.

El 20 de septiembre, Pfizer y BioNTech emitieron un full release con resultados
de su Estudio Multicéntico Pivote en nifios de 6 meses a 11 afios. Demostrando
que, la vacuna en nifios de 5 a 11 afios también es segura, bien tolerada y muy
efectiva; con una gran produccién de anticuerpos neutralizantes®10-12-15 A
momento, se encuentra en espera de los resultados completos del estudio y la
autorizacién por agencias regulatorias (FDA- EMA, entre otros), los resultados

en nifios entre 6 meses y 4 afios se esperan para finales de este afio. °
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La dosis en niflos de la vacuna Pfizer- BioNTech es de 10 ug lo que equivale a
0,1mL. Para la administracion adecuada de la vacuna a nivel intramuscular es
necesaria una aguja tipo 23G y jeringa de 1mL, sin embargo, se necesitan
equipos y ajugas especiales para asegurar la dosis correcta en esta poblacion y
evitar subdosis. Al momento en el pais estos insumos y dispositivos no se
encuentran disponibles, lo que dificulta la inmunizacion en esta poblacién con
esta vacuna. %14

El Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacién (ACIP), determin6 que la
enfermedad por COVID-19 es un gran problema publico en los nifios y
adolescentes. Se ha evidenciado un incremento de casos en esta poblacion
(240% en EEUU), 1--4-7-9-12-13-17 debido a las nuevas variantes del virus y al hecho
gue una gran proporcion de la poblacién adulta ya se encuentra inmunizada.
Esto produce mayor riesgo de mortalidad, sobre todo, en los nifios con
comorbilidades. 4-5-9-12-13-16

En septiembre del 2021, los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades
(CDC), reportaron 1,5 millones de casos acumulados de COVID-19 en la
poblacién de 11 a 17 afios. Las hospitalizaciones en nifios entre 0-4 afios (1,562)
y entre 5-17 afios (2,561) han incrementado en las Ultimas semanas (hasta 10
veces).1>5>713 | os nifios y adolescentes contribuyen a la propagacion vy
trasmision de la enfermedad, por lo es fundamental la vacunacion en este grupo

etarlo 4-5-6-7-9-10-11-12-13-14-16-17 AneXOS 6_7
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En Ecuador desde el mes de febrero del 2020 hasta octubre del 2021, se han
reportado 38,571 casos confirmados de coronavirus en personas menores de 20
afnos. De ellos, los adolescentes entre 10 a 19 afios fueron: 29,637 y menores
de 10 afios 8,934. El numero de fallecidos en nifios menores de 10 afios son 33

y de 10 a 19 afios 24.2 Gréafico 2 - 3

Grafico 2: Casos confirmados y porcentaje de casos de COVID- 19 segun edad y género

SITUACION EPIDEMIOLOGICA NACIONAL COVID-19, ECUADOR
(Desde 29 febrero 2020 hasta 17 octubre 2021). Datos actualizados el 18 de octubre de 2021

CASOS CONFIRMADOS SEGUN GRUPO DE EDAD Y SEXO

casos confirmados por grupo de edad y sexo Porcentaje de casos confirmados por grupo de edad y sexo
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Fuente: Direcciéon Nacional de Vigilancia Epidemiolégica-MSP

Grafico 3: Casos de fallecidos confirmados y de porcentaje de fallecidos con COVID- 19

segun edad y género

CASOS CONFIRMADOS FALLECIDOS SEGUN GRUPO DE EDAD Y SEXO
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Fuente: Sistema Integrado de Vigilancia Epidemiclgica del Ministeric de Salud Publica (MSP) {sistemas ViEpi + COVID-13-PCR
Comosponiia a personas fallcidas confirmadas par prucba RT-PCR posiiva y fllecids prababies, sin osaitados do prusha RTER Fucnte: Proyeeci Totates Pravinciales 2010 - 2050, INEC Censo do poblacién y Vivienda 2010 y
Secretaria Naciona! de Planificacién y Desarrollo
{*) Los datos o se generan con p que estén sujelos a ajustes por registro posteriores o
valldacién.

Fuente: Direcciéon Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica-MSP
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Los adolescentes ecuatorianos entre 12 a 17 afios, que han sido inmunizados
con la primera dosis contra COVID-19 hasta octubre del 2021 son 1°324,733 y
los que han completado el esquema suman 481,389. Para el rango de edad entre
18 a 24 afios se registran 1°727,354 primeras dosis y 1'500,118 dosis
completas.®

Las infecciones en nifios con COVID-19 son infrecuentes, sin embargo, se ha
observado un incremento en el nimero de casos y complicaciones como:
insuficiencia respiratoria, miocarditis, shock, falla renal aguda, coagulopatia, falla
multi-organica. Mas infrecuente invaginacion intestinal, cetoacidosis diabética y
Sindrome Inflamatorio Multisistémico Pediatrico (PIMS) 1-4-5-10-11-12-13-17

Los objetivos de la vacunaciéon en nifios de 6 a 12 afios son: proteger a la
poblacion pediatrica y general, disminuir el riesgo de infeccion grave, ingreso a
Unidad de Cuidados Intensivos, evitar secuelas, disminuir la trasmisiéon del virus
en el resto de poblacién y lograr la reactivacion econémica y social. 4-5-6-7-10-11-13-
16

La vacunacion en nifios y adolescentes es necesaria para la proteccion de la
poblacion general, facilitar el aprendizaje presencial, la socializacion, la

reactivacion econémica - social y lograr la inmunidad en rebafio. 4-57-10-11-12-13-17

Consideraciones Generales Vacuna CoronaVac - SinoVAc:

Direccién: Av. Quitumbe
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- CornaVac es una vacuna de virus inactivado, derivada de la cepa CZ02 de
coronavirus. Cultivado en células renales de mono (Células Vero) y
posteriormente inactivado para evitar su replicacién. 456-7-817

- Cada vial contiene 1 mL de solucion. La dosis es 0,5 mL que contiene
como principio activo 600 SU (3ug) de virus SARS-CoV-2 inactivado como
antigeno y como excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato de
disodio, dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, no contiene
preservantes. 678

- La seroconversion de la vacuna CoronaVac después de la segunda dosis
fue mayor al >90%. A dosis de 3,0 pg la reactogenicidad fue 100,0% (IC
95% 98-100), GMT 142,2 (IC 95% 124,7-162,1). Seroconversion 3,0 ug >
1,5 pg (p= 0,03) para la produccion de anticuerpos en todos los grupos
etarios. Se produce una respuesta inmune mas alta a dosis de
600SU/0,5mL y en personas mas jovenes. %6717 Anexo 4-5

- La vacuna CoronaVac presenta un buen perfil de seguridad y es bien
tolerada en nifios 3 a 11 afos. Los eventos adversos supuestamente
atribuidos a la vacunacion (ESAVI) fueron frecuentes, de intensidad leve
a moderada, con una media de recuperacion de 48 horas. 4567817 | a5
reacciones adversas sistémicas fueron mas frecuentes luego de la
segunda dosis, sobre todo durante los dias 1-4. 456717

- Las reacciones locales reportadas fueron: dolor, hinchazén vy

enrojecimiento en el sitio de puncién. Mientras que, las principales
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reacciones sistémicas incluyen: mareo, cefalea, fatiga, fiebre, escalofrio,
mialgias y sincope relacionado a la puncién. 4-5-6-7-17

-Todas las reacciones adversas posiblemente secundarias a la
administracion de la vacuna deben ser notificadas segun la norma vigente.
A nivel mundial, se han desarrollado diversas estrategias, plataformas y
encuestas digitales que permiten reportar y monitorizar su presentacion
por parte del personal de salud, cuidadores, los propios adolescentes y
otros protagonistas. 4567817 Anexos 9-10-11

- La inmunizacion en nifios, constituye una gran estrategia para para
enfrentar la pandemia de COVID-19, sobre todo, ante el aumento de
casos en esta poblacion y al ser transmisores de la enfermedad*?’. Tiene
como objetivo primario reducir la mortalidad y enfermedad grave por
COVID-19, costos de tratamiento — hospitalizacion — cuidados intensivos,
promueve el regreso a clases presenciales, mejorar la calidad de vida de
los nifios - adolescentes y conlleva a la reactivacion del pais. Por lo que

Su uso constituye una razonable asignacion de recursos, 456-7-8-9-13-14-17

Lineamientos para vacunacion con CoronaVac - SinoVac:

Cadena de frio:
- Es necesario mantener estrictamente la cadena de frio durante el

almacenamiento, trasporte y distribucion de la vacuna en los distintos niveles.

8
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- Incrementar las medidas en actividades extramurales. 8

- Almacenar entre +2 a 8°C, no se debe congelar, proteger de la luz. &

- Luego de administrar la primera dosis se puede conservar durante una hora
a temperatura ambiente y durante 6 horas a temperatura de +2 a +8 grados.

Una vez abierto el frasco rotular con fecha y hora de apertura. @

Aplicacion de la vacuna

- Lainmunizacion en los nifios y nifias contra COVID-19 es universal, gratuita 'y
constituye la principal estrategia de prevencion para evitar la trasmision y
contagio por COVID-19. 8

- La vacunacion se realizara en nifios de 5 afios hasta los 11 afios 11 meses y
29 dias.

- El tipo de vacuna a colocar sera Coronovac de Sinovac (virus inactivados).

- La inmunizacion completa con CoronaVac, se realiza con 2 dosis de 0,5 mL
(3 ug) por via intramuscular (deltoides / aguja 19-23G) a un intervalo de 28
dI,aS. 4-5-6-7-8-17

- Esta estrictamente prohibida la inyeccién intravenosa. 48

- La vacuna arriba en cajas de carton que contienen 40 viales de 1 mL, cada
uno (2 dosis). Es una suspension opalescente que puede precipitarse, agite

bien antes de utilizar. 8 Gréafico 4-5

Gréfico 4-5.- Empaque contenedor de viales vacuna CoronaVac - SinoVac

10
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- Antes de preparar y después de colocar la vacuna realizar un adecuado
lavado de manos. Manipular los insumos con técnica aséptica, revisar los
“correctos” con la pauta de vacunacion segura. Administrar y registrar la
vacuna en los aplicativos de registro, parte diario digital o fisico. Anexo 13

- Preparar las vacunas segun sean utilizadas, dependiendo el nUmero de nifios
presentes en el procedimiento de vacunacién y que tengan consentimiento
informado firmado. No esta autorizado el pre-llenado de jeringas.  Anexo 12

- Durante el almacenamiento minimizar la exposicion a la luz ambiental, luz
solar directa y luz ultravioleta. 8
Registre la fecha y hora de preparacion de la vacuna de manera claray elimine
el residuo después de 6 horas de haber abierto el vial. 8

- Las contraindicaciones absolutas para la administracion de la vacuna
CoronaVac son: antecedente conocido de alergia a cualquier componente de

la vacuna, pacientes febriles >38°, enfermedad aguda o enfermedad crénica

11
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reagudizada, pacientes con enfermedades neuroldogicas graves (Mielitis
trasversa, Guillain- Barré, enfermedad desmielinizante). 4-5-6-7-8-17

- Se debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano
capacitado para atender una reaccién anafilactica. 4-5-6-7-8-17

- Utilice con precaucién en personas con trombocitopenia o trastornos
hemorragicos, en pacientes con respuesta inmune alterada o uso de farmacos
inmunosupresores, pacientes con diabetes, convulsiones, epilepsia,
encefalopatia o enfermedad mental. 4-56-7-817

- Los eventos posiblemente secundarios a la vacunacion ESAVI normalmente
son leves y se resuelven de manera espontanea. Dentro de los mas
frecuentes: dolor, eritema e induracion en el sitio de puncién, fatiga, cefalea,
sincope (relacionado a la puncién), mialgias, tos, escalofrio, vémito. Eventos
raros: espasmos musculares, edema palpebral, Shock anafilactico. 45678

Anexos 1-2-3

- Personas inmunocomprometidas incluyendo aquellas que consumen terapia
inmunosupresora pueden tener una respuesta inmunoldgica inferior a la
vacuna 4-5-6-7-8-9-8-10-17_

- El proceso de vacunacion en los nifios se lo realizard en coordinacién directa
con las Unidades Educativas que pertenecen al area de influencia de cada
Centro de Salud. Si por alguna razén, no recibié la vacuna en el plantel

educativo puede acudir al Centro de Salud con servicio de vacunacion mas

12
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cercano. Ademas, se deben realizar busquedas activas y otras estrategias
para alcanzar coberturas adecuadas en este grupo de edad.

- La planificacion de la estrategia de vacunacion extramural comienza con la
programacion definiendo los rendimientos, poblacion objetivo, recurso
humano necesario, insumos, movilizaciéon y costos asociados. 8

- Se debe asegurar la vacunacion para los nifios y nifilas que asisten a aulas
hospitalarias, residen en centros de acogida, se encuentran en desercion
escolar, modalidades on line o estados de vulnerabilidad.

- Antes de aplicar la vacuna verificar edad y obtener consentimiento informado
y aceptacion por parte de los padres o cuidadores. 45717 Anexo 12

- Luego de la aplicacion, el personal de salud y docente debe vigilar durante al
menos 30 minutos posibles signos de anafilaxia como: dificultad para respirar,
hinchazén del rostro y faringe, taquicardia, rash, mareo, debilidad. 4-56-7-8-16-17

- Se debe disponer de los insumos, medicamentos y talento humano
capacitado para atender una reaccién anafilactica. 4-5-6-7-8-9-10-17

- Indique al paciente y padre/representante la fecha de la préxima dosis,
beneficios, posibles efectos adversos y como reportarlos.

- El registro de la informacion se realizard en los aplicativos de registro de
vacuna contra la COVID 19, parte digital (macro o Excel) o en fisico.

- Entregue carné de vacunacion con datos claros y precisos, llene todos los
espacios del formulario incluyendo el nidmero de lote de la vacuna

administrada.

13
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- Eliminar correctamente los desechos generados en el proceso de vacunacion,
no re-capsular la jeringa, realice rotulacion correcta del vial y respete el nivel
de llenado de las fundas y recipientes (75%). 4713

- Los niflos con diagnostico COVID-19, no pueden recibir la vacuna, se debe
esperar hasta no presentar sintomas y terminar el periodo de cuarentena. 4>
6-7-8-14-17

- Todos los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion ESAVI y en
especial aquellos graves y casos que requieran hospitalizacion deben ser
reportadas segun la norma vigente correspondiente 4-5-6-7-16-17 Anexo 9-10-11

- Los beneficios sobrepasan los riesgos de la vacunacion en la poblacion
general. Se debe proveer méas informacién en los medios de comunicacién, a
los padres o cuidadores y aplicar estrategias escolares para mejorar la
accesibilidad a la vacuna. 456-7-8-12-13-14-16-17

- Antes de la administracion, revisar el carné de vacunacion o verificar con el
familiar o representante la administracion de dosis de refuerzo de DPT y
bOPV. En el caso de no hacer recibido los refuerzos de las vacunas
mencionadas proceda a aplicarlos para completar el esquema regular de

vacunacion y esperar 1 mes para la vacunacion contra COVID-19.

. 3 L 4
Disposicion
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El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), basado en la evidencia mundial,
recomendaciones internacionales, del CAPI y de la Sociedad Ecuatoriana de

Pediatria, toma la siguiente decision:

- Aplicar la vacuna CoronaVac de SinoVac contra COVID-19 en nifios mayores
de 5 afios y hasta los 11 afios 11 meses y 29 dias; en un esquema de dos
dosis separadas por un intervalo de 28 dias.

- No colocar el biolégico en nifios con contraindicaciones antecedente de
hipersensibilidad - alergia grave a la vacuna o excipientes.

- Monitorizar y reportar todos los eventos adversos posiblemente atribuidos a

la vacunacion segun norma vigente.

Responsables Cargo Firmas

Firmado el ectréni camente por

c ,
% RAUL FRANCI SCO
i PEREZ TASI GCHANA

Subsecretario Nacional de

Dr. Francisco Pé > ol
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Cristina Aldaz Gestion del Plan Nacional de
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Dra. Gabriela Infecci tencial MARIA GABRIELA |0 oramente por
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Anexo 1: Eventos adversos locales supuestamente atribuibles a la vacunacion ESAVI reportados segun

severidad en nifios entre 3-17 afios que recibieron vacuna CoronaVac.

1-5 yg group 30 pg group Aluminium Total pvalue*
(n=219) (n=217) hydroxide only (n=550)
group (n=114)
Solicited adverse reactions within 0-7 days
Any 51(23%) 59 (27%) 22 (19%) 132 (24%) 0-28
Grade 1 39(18%) 51 (24%) 15 (13%) 105 (19%) 0-065
Grade 2 16 (7%) 19 (9%) 9(8%) 44 (8%) ([¥:5]
Grade 3 2(1%) 0 0 2 (<1%) 036
Injection site adverse reactions
Pain 36(16%) 35 (16%) 2 (2%) 73(13%)  <0-0001
Grade 1 34 (16%) 35 (16%) 2 (2%) 71(13%)  <0-0001
Grade 2 2(1%) 0 0 2 (<1%) 036
Swelling 3(1%) 6(3%) 1(1%) 10 (2%) 0-50
Grade 1 0 4(2%) 0 4(1%) 0-053
Grade 2 3(1%) 3(1%) 1(1%) 7 (1%) 1-0
Induration 0 2(1%) 0 2 (<1%) 0-20
Grade 1 0 2(1%) 0 2 (<1%) 0-20
Erythema 0 1(<1%) 0 1 (<1%) 0-60
Grade 1 0 1 (<1%) 0 1 (<1%) 0-60
Pruritus 3(1%) 2(1%) 0 5(1%) 0-64
Grade 1 3(1%) 2(1%) 0 5 (1%) 0-64
20
.)\‘ v

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador

Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec 7 GOblernO Juntos
41 A del Encuentro | lo logramos



52%?&'5% Ministerio de Salud Publica

Anexo 2: Eventos adversos sistémicos supuestamente atribuibles a la vacunacion ESAVI reportados segun

severidad en nifios entre 3-17 afios que recibieron vacuna CoronaVac.

Systematic adverse reactions
Fever 9 (4%) 11 (5%) 5(4%) 25 (5%) 0-93
Grade 1 3(1%) 2(1%) 2(2%) 7(1%) 0-89
Grade 2 4(2%) 10 (5%) 3(3%) 17(3%) 0-22
Grade 3 2(1%) 0 0 2 (<1%) 036
Cough 5(2%) B(4%) 5 (4%) 18 (3%) 0-47
Grade 1 1(<1%) 4(2%) 3(3%) 8 (1%) 019
Grade 2 4(2%) 4(2%) 2 (2%) 10 (2%) 10
Headache 6(3%) 4(2%) 3(3%) 13 (2%) 0-82
Grade 1 3(1%) 3(1%) 1(1%) 7(1%) 10
Grade 2 4(2%) 1(<1%) 2 (2%) 7 (1%) 039
Anorexia 3(1%) 4(2%) 2(2%) 9(2%) 0-92
Grade 1 1(<1%) 3(1%) 2 (2%) 6 (1%) 052
Grade 2 3(1%) 1(<1%) 0 4(1%) 054
(Table 2 continues on next page)
Diarrhoea 2 (1%) 2 (1%) 4 (4%) 8(1%) 0-16
Grade 1 2 (1%) 2 (1%) 4 (4%) 8(1%) 0-16
Mausea 3 (1%) 2 (1%) 2(2%) 7 (1%) 0-89
Grade 1 3 (1%) 2 (1%) 2(2%) 7 (1%) 0-89
Mucocutaneous 2 (1%) 2 (1%) 1(1%) 5(1%) 1-0
eruption
Grade 1 1 (<1%) 1 (<1%) ] 2 (<1%) 1-0
Grade 2 1 (<1%) 1 (<1%) 1(1%) 3(1%) 1-0
Vomiting 3 (1%) 1 (<1%) 1(1%) 5 (1%) 0-85
Grade 1 3 (1%) 1(<13%) 1(1%) 5 (1%) 0-85
Muscle pain 4 (2%) 0 0 4 (1%) 0-078
Grade 1 2 (1%) 0 0 2 (<1%) 0-36
Grade 2 2 (1%) 0 0 2 (<1%) 0-36
Fatique 1 (<1%) 1 (<1%) 1(1%) 3(1%) 1-0
Grade 1 1 (<1%) 1 (<1%) 1(1%) 3(1%) 1-0
Grade 2 1 (<1%) 0 0 1(<1%) 1-0
Hypersensitivity 0 0 1(1%) 1(<1%) 0-21
Grade 1 0 0 1(1%) 1(<1%) 0-21
21
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Unsolicited adverse reactions within 0-28 days

Any 11 {5%) 15 (7%) 9(8%) 35(6%) 0-52
Grade 1 2 (1%) 3 (13) 3(3%) 8(1%) 0-43
Grade 2 10 (5%) 12 (6%) 7 (6%) 29(5%) 075

Overall adverse reactions within 0-28 days

Any 56 (26%) 63 (29%) 27 (24%) 146 (27%) 055
Grade 1 40 (18%) 52 (24%) 18(16%) 110 (20%) 0-16
Grade 2 22 (10%) 24 (11%) 15 (13%) 61 (11%) 0-67
Grade 3 2 (1%) 0 0 2(<1%) 036

Data are n (%), representing the total number of participants who had adverse reactions (ie, adverse events related to
vaccination). Results are broken down by dose and age group in the appendix (pp 2-10). *For differences across all
groups.

Anexo 3: Eventos adversos locales supuestamente atribuibles a la vacunacion ESAVI reportados segun

severidad en nifios entre 3-17 aiios que recibieron vacuna CoronaVac en China.

Tabla 4. Tasa de reporte de los diez ESAVI notificados con mayor frecuencia en la
poblacion de 3 a 17 afios vacunada con CoronaVac® en China continental

ESAVI ESAVI nuevo ESAVI Conocido Tasa de reporte

Sintoma Casos por 100000 dosis
administradas
Serio No serio Serio No serio

Mareos 375 375 0,595
Astenia 237 237 0,376
Nauseas 207 207 0,329
Fiebre 202 1 201 0,321
Cefalea 165 165 0,262
Dermatitis 152 152 0,241
alérgica
Erupcién 128 128 0,203
cutinea
Vimitos 115 115 0,183
Sincope 101 1 100 0.16
Malestar de

e 79 79 0,125
pecho
Total 1761
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Anexo 4: Tasa de Seroconversion cantidad de anticuerpos neutralizantes luego de la aplicacion de la

segunda dosis de Vacuna CoronaVac en nifos de 3 a 17 anos

1-5 g group 3-0pg group Aluminium hydroxide only pvalue
group
Rate % (95%) 1 Rate % (95%) C1 Rate % (95%) Three 1.5-pg vs
groups 3-0-ug group
Phase1
Total 27/27  100-0% (87-2-100-0) 26f26  100-0% (86-81000) ©/16 0-0% (0-0-20-6) <0-0001 10
3-Syears 9/9 100-0% (66-4-100-0) 9/9 100-0% (66-4-100-0)  0/5 00%(0-0-522) <0000 10
6-11years 99 100-0% (66-4-100-0) 9/9 100-0% (66-4-1000) O/6 0-0% (0-0-45-9) <0-0001 10
12-17 years 9/9 100-0% (66-4-100-0) 8/8 100-0% (63-1-100-0)  0fS 00%(0-0-522) <0-0000 1.0
Phase 2
Total 180/186  968%(931-98-8)  180/180 1000%(98-0-1000) 0f94 00% (0-0-39) <0-.0001  0-030
35 years 46/46  100-0%(92-3-100-0) 45/45  1000%(921-1000)  0/24 00%(0-0-14-2) <0-0000 1.0
6-11years 68/69  986%(922-100-0) 68/68  1000%(947-1000) 0f35 00% (0-0-10-0) <0-0000 1.0
12-17 years 66/71 93-0% (84-3-97-7) 67/67  100-0%(94-6-100-0)  0/35 0-0% (0-0-10-0) <0.0001  0-059
Data are n/N (3% [95% CI]).
Table 3: Seroconversion rates of neutralising antibody responses to live SARS-CoV-2 28 days afterthe second dose

Anexo 5: Produccidn de anticuerpos Neutralizantes en nifos y adolescentes luego de la segunda dosis de

vacuna CoronaVac.
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Anexo 6: Hospitalizaciones acumuladas por 100,000 niiios y adolescentes por grupo de edad desde marzo

del 2020 a agosto del 2021

FIGURE 1. COVID-19-associated cumulative hospitalizations per 100,000 children and adolescents,*  rewn)
by age group — COVID-NET, 14 states,” March 1, 2020—-August 14, 2021
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Anexo 7: Hospitalizaciones semanales reportadas por cada 100,000 nifios y adolescentes por grupo de edad

de Marzo del 2020 a Agosto del 2021
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Anexo 8: Condiciones graves, discapacidad y enfermedades priorizadas en adolescentes

¢ Obesidad: IMC mayor o igual a 30 kg/m2.

e Enfermedad cardiovascular: insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial coronaria,
cardiopatias congénitas, arritmias, miocardiopatias, hipertension pulmonar,
hipertension arterial.

¢ Enfermedad respiratoria crénica moderada o grave: enfermedad pulmonar obstructiva

crénica (EPOC), fibrosis quistica, enfermedad intersticial pulmonar, asma moderada a

grave, hipertension pulmonar.

Diabetes Mellitus tipo 1y 2.

Enfermedad Renal Cronica: incluidas personas en dialisis.

Enfermedad hepatica cronica.

Inmunosupresion primaria o secundaria incluido VIH en cualquiera de sus etapas.

Enfermedades de células falciformes o talasemia.

Trasplante de érganos soélidos o células madre sanguineas: incluye personas en lista

de espera.

¢ Enfermedad neurolégica y neuromuscular cronica.

¢ Pacientes oncolégicos y oncohematoldgicos activa o historia clinica.

¢ Tuberculosis activa: casos nuevos o recaida, diagnosticados en los udltimos 12
meses.

¢ Personas con Discapacidad de 50% o mas, con carnet de discapacidad o que se
encuentren institucionalizados, en hogares o residencias de larga permanencia; y/o
requieran asistencia profesional domiciliaria o internacién domiciliaria.

¢ Enfermedades catastroficas, raras o huérfanas.

¢ Embarazo adolescente
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Anexo 9: Hoja blanca de reporte de Sospecha de eventos Adversos Supuestamente atribuibles a la

vacunacion o Inmunizacion

REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

1. INFORMACION DEL PACIENTE

NOMBRE O INICIALES DEL
PACIENTE EDAD SEXO PESO TALLA ZONA
MASCULINO _____ # HISTORIA
FEMENINO kg cm CLINICA
2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI.
TIPO DE ESAVI Fecha de notificacién: / / MEDICACION CONCOMITANTE
Asociado a la vacuna Fecha de vacunacién: J /
Asociado a la vacunacién Fecha del ESAVI: / /

CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
PREVIAS A LA VACUNACION

Alergias (medicamentosas, alimenticias)
Diabetes
Hepatopatias
Insuficiencia Renal
Epilepsia (y otras enfermedades neurolégicas)
Inmunaosupresién. HIV-Neoplasia

DESCRIPCION DEL ESAVI (incluyendo su duracién)

Tratamiento corticoideo
Enfermedades autoinmunes
Desnutricién

Otras

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS POST ESAVI

(Laboratorio, Rx, EEG, etc.) (Con resultado) RESULTADO DELESAVI

Requirid tratamiento
Recuperacién ad-integrum
Secuela

Hospitalizacion

Riesgo de vida

Muerte
DATOS DE LA VACUNA
Tipo de vacuna Sitio aplicacion Dosis Laboratorio/Productor N° de lote/serie
¢Recibié otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna? ¢Recibid otras vacunas en las 4 dltimas semanas?
Si___ Cuando: Si___ Cuando:
No___ Y S S No___ Y S

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas {Hermanos,

Recibié al mi: ti t ?
éRecibié al mismo tiempo otras vacunas pardras, sbuslos?

Si Cuando: Si Cuales:
No_ Y A No_
¢Recibié otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna? ¢Recibié otras vacunas en las 4 dltimas semanas?
Si Cuando: Si Cuando:
No_ N S No___ Y S S

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas {Hermanos,

{Recibié al mismo tiempo otras vacunas?
padres, abuelos?

Si___ Cuando: Si___ Cuales:
No___ Y Y No___
LUGAR DE VACUNACION MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA

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

NOMBRE DIRECCION | PROFESION LUGAR DE TRABAID TELEFONO MAIL FIRMA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia agradece por su reporte y le recuerda que los datos proporcionados son confidenciales.
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Anexo 10. Ficha de notificacion y cierre de caso para ESAVI grave

Ministerio de Salud Publica

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SIVE - ALERTA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA .
.. NOTIFICACION Y CIERRE DE CASO SEMANA EPIDEMIOLOGICA
EPI 1 - Individual
MSP IEs2 [FFaa |Pou [sBG }E’ |lors |erRiv [one
£ |1- Instituci | | | | | | | | | 2. Mombre Unidad que notifica
E 3. Ubicacién Unidadt | | | | | |
10 Zona Brovincia anion Paroquia “Area Distriin
= | 4. Fecha de stencién: | | 5. Fecha de noffficacion del casa: |
g mes mes
~ | & Nombre de quien notifica:
8. Nombre del paciente: | |
Frimes apeliido Segundo apeliida Primes nombre Segundo nombre
8. N* documento identidac: L T T T T T TTTTT  tonepedentsbstors s LT T TTITTITTT
1. ionali 12 Sexo l:l:l 13. Ccupacion;
"W
14. Fecha de nacimiento: | | | | 15. Edad en: 16,
dia mes aho afios meses dias
§ 17. Mombre del rep l l I I |IB.Dm.Ida1LdarepleserianE: | | | | I | I | | |
b1 Primer apelida Segundo apeilido Primer nombre  Segundo nomare
g 19. Lugar de i da: | I I
= Fais Brovincia Canfon Parroquia
20. Direccion exacta 2. Teléfona:
22 Lugar probable de icic | I . . I
Bais Brovingia Canten Bamoquia
23, Direccion exacta
24 Antecedente de viaje: l:l l:l 25. Lugar de 28 Fechadevigie: | | _____________ ]'
= w. dia T mes T F.
27. Fecha de inicio de Sintomas: | | J 28. Diagnibstico Inicial:
dia mes Ao Sindromico o enfermedad
g 29 Antecedente Vacunal: Sl l:l NO I:I Desconoce l:l 30. Es un ESAVI] grave? I:I l:l
=} Si No
g 31. Tipe de Vacuna: 32. N°dosis Aplicada; 3. Fecha de (lima dosis: I
= dia mes afo
34 Embarazada: I:I l:l 35. Semanas de Gestacion:
Si No
Fooha oe foma de muselra | Fooha do arvia de s museia
a_ 36, Muestra de Laboratorio: —1 [37_Tipo de muestra = mes o i e ane
= Si Mo L
b
38 Mombre y ubicacion del
~ 4
Wassts Fooha de entisga de |
Facha de recapeion adscuada Facha de procesamisnto resultado
39. Tipo de muestra enviada dia mes aflc 5l o dia mes aflc dia == afo
2 1.
g z
3.
8 0
= |40, Resuttado: Posiivo [ ]  MNegatvo [ ] Indeterminade: || 41 Resutado agente: [ ]
Mo procesada l:l |12 |
42 Observaciones:
§/43. Se realizd investigacitn: ]
_ Si No
>§44.Fed|ade igacid | | 45, N* de contactos sintomaticos:
=i dia mes aflo

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador
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€ |48 Evolucion del caso: Ambulatorio 47 Condicién final del case: Vivo
g . Hospitalizacién Muerto
28 uct Di: i
“ |42 Fecha de Fallecimiento: | |
> dia mes afla
40 Clasificacién final del caso: Confirmado: | | Descartado: MO concluyente: | | 50 Di final
51. Confirmado por: Laboratorio
Clinica
Nexo epidemiclbgico 52 Tipo: importade: [ | Autbetono: (| Noapiica[_|
T |53, Exposicién: con riesgo 1 sin riesgo ] 54 Describa los factores de riesgo de Hepatitis Bo C:
L
- ; . . Relacionado con la| Retacionadc con un -
H 55, Clasificacion final del ESAVI grave: vacuna D e atco D Coincidents D No concluyente D
Relacionado con un defecto de la vacuna D Por esires D Mo hay suficiente informacion D Otros D
58. Fecha cieme caso: I 57. Nombre
dla mes aflo
CESERY AL
1 las gl siec: Orlginad 2 Clinkca.
) 4 " o sista

Anexo 11: Ficha de Investigacion Clinico Epidemioldgica ESAVI grave

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

Eﬁxha de notificacién:
Insli':ucién a la que pertenece
ENMINE Unidad que i i

Uhicar.'tdn Unidad:

Msp |:| IESS D ISSFA |:|

EZDNA

I.Datos de la unidad

ISSPDLI:' RED PRIVADA |:| 186 I:l MUNICIPIO

[ seen[]
[Gloistamo

Provincia Canton

Parroguia

Primer nombre
EINlimem de expediente [ Historia clinica:

E-. .

Primer Apellido
n N° de documento de ldentidad: I |

anos meses dias

idad émica:

Segundo Apellido

[T T TTT1
Estadoc'wil:

Pueblo:

Segundo nombre

Telf.:
Lugar residencia:

Provincia Cantan

Il.Datos de identificadén del @so

Direccion exacta:

18 [Mombre del tutor en caso de ser menor de edad:

Parroquia

Direccién: Av. Quitumbe Nan vy Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 1
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11l Datos clinicos del caso

19 |Fecha de atencion:

20 |Signos ¥ sintomas:

21 |Diagndstico clinico de ingreso

LT L

dia

Fecha inido de sintoma/signo relevante:

Nro de dias transcurridos entre la vacunacion y
el inicio de sintomas

I Semana epidemiclogica I:I

Absceso Diaforesis
Adenitis por BCG Diarrea
adenopatias Dificultad respiratoria

Alt. Meuroldgicas del nivel central Dolor abdominal

Alt. neurolSgicas del nivel periférico Dolor garganta

Angio edema Dolor muscular
Anarexia Eczema

Apnea Encefalopatia
Artralgia Equimasis

Ascitis Erupcion no vesicular
Astenia Erupcidn vesicular
cefalea Escalofrios

celulitis Espasmo muscular
Cianosis Estridor respiratorio

convulsion con fiebra Exant. Macup. no vesicular

convulsicn sin fisbre Fatiga e irritabilidad

Hepatoesplenomegalia
Hiporeactividad
Hipotensidn

Ictericia

Lesiones cutdneas
unfadenitis supurativa
Uanto persistente >24 h.
llenado capilar >3"
Manchas de koplilk
Mialgias/Artralgias
Microcefalia
Mauseavomitos
Neuralgias

Nodulos

Parilisis

Parestesia

coriza Fiebre >385C pérdida de conocimiento
Deshidratacicn Hemaoptisis pérdida de peso

Petequias
Prurito
Regurgitacion

Reaccion local severa <3dias

Reacrion locl severa extendida mas alla de la
articulacidn

Rigidez muscular

Sepsis

sibilancias

Taquipnea

Taguicardea

Tos seca persistente

Trombocitopenia

Trismus

Urticaria

urticaria

Otros signos y sii
Ob i

Criterios de notificacion:

Discapacidad significativa

a

Anomalia Congénita

Prolengacion de la hospitalizacion

Aborto

O
L]

O

Muerte I:l Amenaza la vida I:l
Muerte fetal I:I Hospitalizacion D
En caso de ser mujer y estar en edad fertil: Esta embarzada 51 D
¢En caso de haber recibido la vacuna pi algua i 5n en el

NO

.

Edad gestacional al inicio de sintomas:

sl I:I NO I:I Diagndstico de la complicacion

parto o el puerperio, o

Edad gestacional al recibir la vacuna:

1
L]

o

Describa la complicacidn:

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

s[]

no[_|

Lugar donde recibié tratamiento:
Domicilio
Farmacia

5II:| NoI:I

Eﬂumhre de la unidad de salud

médicas

Unidades de Salud del MSP
Otras Unidades de sector Publico
Unidades de Salud Privadas

26 |Comorbilidad sl ] mo (| Especifique cual
Recibié tratamiento: Si D NoI:I Clinico: I:I Quirdirgico: I:l
Especifique cual:

Quantos Atenciones:

E Elfvnlucién:

Mejord
Iguales condiciones
Empeord

IEIHospitalizado: Si I:I No D Fecha de hospitalizacion:

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador
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Signosy il previos a la i i
m A i ldgicos previos a la

Neuroldgicas: (epilepsia, cor

, pardlisis cerebral, otras espedifique),

Enfer

Si I:I NDD Fecha de ingreso a UCE q:l I:I:I Critico: D
a mes ang
cona , O
Evolucidn favorable: D
.Ameoedeme vacunal: Si I:l Nol:l Desconoce I:l
Vacunas Dasis 1°,2°,3% o ref. Via Aplic Sitio o lugar | Fecha Aplic Fabricante N° de lote Fecha Expiracion
Otras:
Fuente de informacidn: Carnet de vacunacion: D Registro unidad de Salud D
Fecha de la investigacion | | | | | | | | | I
dia mes ano
{ultimas 72 horas): sl l:l NO I:l Especifique;

Alergias (medicamentos, alimentos (huevo de gallina), otras, especifique):

Inmunodeficiencias (neoplasias, VIH/sida, otras);

Uso de medicamentos (corticoides, medicina alternativa, otras):

Ll Ll

éHa presentado evento adverso anterior:_ 8l NO

Describa la caracteristica mas r

Ignorado

éCon cudl vacuna?

Vacuna sospechosa del ESAVI grave actual:

Fecha de Ultima dosis de la vacuna
sospechosa

V. Datos epidemioldgicos del caso

afo

45 |N|:|'r|hIE del diluyente usado: casa comercial:

Tipo de Jeringa utilizada:

[Edad de aplicacidn de la vacuna sospechosa:,

]
5||:|

Jeringa descartable: Jeringa autodestruible:

NDD

£Recibid alguna vacuna en los 30 dias previos al inicio del ESAVI?

49 | Nombre de la unidad donde se aplicd la vacuna:

51 | Nombre de la persona gue aplica la vacuna:

| I I El N2 de dosis recibidas I:D

(|

Via de Administracién
IM 1D WO 5C

Fecha de

Especifique cual?

50 |N°de lote:

s
s ]
o[ |

no[]
no[]

Indigque el problema encontrado

El vacunatorio cumple con los estandares de calidad:

a I de salud esta itado en i

Evidencid algiin problema en el bioldgico: 51 I:l

Indique el problema encontrado:

Indique si el profesional es estudiante, intemno, rural, otros:

s [ O

NO

s [ ]

Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia y que recibio la vacuna:

Se realizo busqueda de casos con similar sintomatologia sin antecedente de la vacuna:

NO D Indique el mimero de casos:

Indigue el nimero de casos:

2 Se tomd muestra de laboratorio: Si | |ND Fecha: I I I I
% dia mes ano
.g Tipo de muestra;
= 60 IResuItado de laboratorio:
c
g ESAVI: Reladionado con la vacuna D Relacionado con un error programatico D Coincidente |:| No concluyente D
E 3 Relacionado con defecto de la vacuna D Por estrés D Mo hay sufuciente evidencia D otros D
=]
= Este evento es parte de un: Grupo de personas [ duster Es un caso aislado ]
—
§ Emndidlh egreso: Vivo D Muerto D Fecha fallecimiento D]
= D D M M AA A A
2
]
H
§ Mo recuperado D En recuperacion D Recuperado completamente D Recuperado con secuelas D Desconocido D
" "
% | 64 IReiponsable I Nombre: ITe\éfom:
R
=88 |Fecha: | | | | | | Correo electronico:
§ dia mes afio

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador
Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec
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Anexo 12: Consentimiento Informado para la vacunacion de niiios de 5 afios a menores de 12 aios con

vacuna CoronaVAc.

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACION PARA LA VACUNACION DE NINOS DE
ENTRE 5 ANOS CUMPLIDOS Y MENOS DE 12 ANOS FRENTE A LA COVID-19

INFORMACION SOBRE LA VACUNA CORONAVAC (Vacuna COVID-19 virus atenuado)
VENTAJAS DE LA VACUNACION

e Las vacunas reducen el riesgo de que una persona se infecte por el virus (SARS-CoV-2) que causa la
enfermedad por coronavirus (COVID-19).

e La proteccién 6ptima de la vacuna CoronaVac/Sinovac se consigue hacia los 7 dias tras haber recibido la 22
dosis, aunque como cualquier otra vacuna puede que no proteja totalmente a todas las personas vacunadas.

e Lavacuna no puede provocar la enfermedad, COVID-19, en la persona que la reciba ya que contiene virus
inactivados.

e La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deben continuar, por el momento, adoptando las
medidas preventivas para reducir la transmisién (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia
interpersonal).

e  Seesperaque con lainmunizacion que proporcionard la vacunacion de toda o gran parte de la poblacion pueda
reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

e Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles han
mostrado una elevada proteccion frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna. La
Organizacion Mundial de la Salud, acredita la seguridad y eficacia de esta vacuna.

e Porello, la vacunacién supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacion sanitaria beneficiosa tanto
para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, las vacunas pueden producir reacciones adversas. La mayoria son leves y de breve
duracién y rara vez aparecen. Son mas frecuentes tras la segunda dosis, especialmente el dolor localizado. Estas
reacciones son mas frecuentes tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la edad.

CoronaVac - SinoVac

Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de entre 6 y 11 afios fueron dolor en el lugar de inyeccion (>27 %),
cansancio y cefalea (>3 %), mialgia y escalofrios (>2 %), artralgia y fiebre (>5 %).

Las reacciones poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100) Espasmos musculares, Reacciones de hipersensibilidad (p. €j.,
exantema, prurito, urticaria, angioedema), rash, Dolor en la extremidad, Malestar general; prurito en el lugar de
inyeccion.

Las reacciones raras (>1/10.000 a <1/1000) Paralisis facial periférica aguda, anafilaxia

Las reacciones cuya frecuencia es no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Anafilaxia,
hinchazon extensa en la extremidad en la que se ha administrado la vacuna, hinchazén facial.

T 7] - R OSSPSR con
Cl/Pasaporte

y
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SI/SIA. ittt e con Cl/Pasaporte

Representante legal de usario/a

CON CI/PASAPONTE. ...ttt sttt s bt e bbb b e s b s st ne s £t b b s eae s e st s et en bt
AUTORIZO la vacunacién de mi representado/a contra la COVID-

19.

Firma:

Padre Madre Tutor legal

NO AUTORIZACION/NEGATIVA ANTE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19

Una vez que he entendido claramente el procedimiento de vacunacion y las consecuencias posibles de la no administracion
de la vacuna, en ejercicio de la autonomia de manera libre y voluntaria no acepto recibir la vacuna contra la COVID-19:

PRIMERA DOSIS ( ) ISEGUNDA DOSIS ( )
por lo que NO AUTORIZO el proceso de vacunacion.

Firma:

Padre Madre Tutor legal

En................. Y I de ..o del 2021

Y MANIFIESTO:

e  Que mi representado tiene 5 afios cumplidos y menos de 12 afios.

® Que tengo atribuida la patria potestad de mi representado, por lo que ostento la autoridad legal para dar mi
consentimiento para la administracién de una vacuna de virus inactivados contra la COVID-19 a mi
representado menor de edad.

® Que entiendo los riesgos y beneficios conocidos y potenciales de estas vacunas contra la COVID-19, de los

33
\'4

Gobierno | Juntos

Direccién: Av. Quitumbe Nan v Av. Amaru Nan. Cédigo postal: 170146 / Quito Ecuador D
7.
“T p del Encuentro | lo logramos

Teléfono: 593-2-3814-400 - www.salud.gob.ec



del

Republica

Ecuador Ministerio de Salud Publica

que se me informa en el anverso de este documento.

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

Que entiendo que la vacunacion es una serie de vacunas de dos partes.

Que doy mi consentimiento para la administracion de dos dosis separadas con el intervalo correspondiente
segln la vacuna.

Que doy mi consentimiento y autorizo todo tratamiento médicamente necesario en el raro caso de que el
paciente menor tenga una reaccion a la vacuna, que incluye, entre otros, picazén, hinchazén, desmayos,
anafilaxia y otras reacciones.

Que mi representado y la persona que le acomparie permanecerd en el drea de observacion durante el periodo
de tiempo requerido después de la administracion de la dosis de la vacuna.

Anexo 13: Pauta para vacunacion segura con Vacuna CoronaVAc

Region: Fecha: [/ /

Nombre establecimiento de salud:

Nombre delusuario:

N° Aspectos a supervisar SI NO
Confirmala identidad de la personaa vacunar.
2.~ Revisa el RNI previo a administrar la vacuna.
Verifica actualizacion de datos de la persona (teléfono y correo)
Explica el procedimiento, contraindicaciones y reacciones de la vacuna,
4.- Chequealos7 correctos (énfasis en las alergias)
Verifica antecedentes de alergiaa vacunas y/o cuadro febril agudo.
S5.- Almacenaentre +2°Cy +8°C.
Protege de la luz.
6.- Inspecciona visualmente elvial monodosis.
7.~ Agita antes de usar.
8. Extrae 0,5 mL de dosis de la vacuna correspondiente “CoronaVac”
9.- Administra por via IM en angulo de 90 *, en el musculo deltoides, a2-3
traveses de dedo bajo elacromion.
10.- | Elimina la jeringa, agujasy viales en contenedor de residuos especiales
(segun REAS).
11.- | Registra en el RNIla administracion de la vacuna.
12.- | EntregaCarnet de Vacunacion COVID-19 con citacion para la 2° dosis.
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