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1 Introduccion

La pandemia de COVID-19 esta causando enormes costes humanos y econdmicos en Espafia y
a nivel mundial. Disponer de una o varias vacuna eficaces y seguras a corto plazo, que puedan
utilizarse en una estrategia poblacional, es fundamental para reducir el impacto de la
pandemia y restablecer el funcionamiento de la sociedad.

La Comisidn Europea esta coordinando la gestion para la disponibilidad de vacunas para todos
los Estados Miembros de la Unidn Europea (UE) en el “Plan de vacunacidn frente a COVID-19".
En este marco, en el que participa Espafa activamente, se estdn firmando acuerdos
adelantados de adquisicién (APA, Advance Procurement Agreements) de vacunas con varias
companias farmacéuticas. En el momento actual se han firmado cuatro acuerdos con las
compafiias AstraZeneca/Oxford, Sanofi-GSK, Johnson & Johnson/Janssen y Pfizer/BioNTech.
Continua la negociacion con las Compafiias Moderna/Lonza, Novavax y Curevac.

La estrategia de vacunacion para Espafia tiene como objetivo reducir la morbimortalidad por
COVID-19, teniendo en cuenta la limitada disponibilidad inicial de vacunas y la evolucion del
conocimiento sobre aspectos fundamentales de esta enfermedad.

Este documento se ha elaborado con la informacién disponible en este momento. Pretende
ser un “documento vivo”, que se ird actualizando a medida que vaya aumentando el
conocimiento de las vacunas candidatas y aquellas préximas a su autorizacién, con las
caracteristicas en cuanto a su logistica, almacenamiento y administracion.

Teniendo en cuenta que las vacunas estaran disponibles de una manera progresiva, es
necesario establecer un orden para la vacunaciéon de la poblacién. Para ello, se han
considerado criterios éticos, asi como de riesgo de enfermedad grave y de riesgo de
exposicion.

En la primera etapa, en la que las vacunas estaran disponibles en menor cantidad, se
vacunaran los siguientes grupos en el orden en el que figuran a continuacién :

1. Personas mayores y/o con discapacidad que viven en residencias y personal sanitario y
sociosanitario que les cuida.
2. Personal sanitario de primera linea.
3. Otro personal sanitario y sociosanitario.
4. Personas con gran dependencia no institucionalizados (grado Ill).
De manera progresiva, y a medida que se vaya disponiendo de mas informacién, se irdn
afiadiendo los grupos de poblacién a vacunar.

1https://www.mscbsgob.es/profesionaIes/saIudPuinca/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/C0VID—
19 EstrategiaVacunacion.pdf
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2 Logistica, distribucion y administracion de las
vacunas frente a covid19

Cada vacuna autorizada y adquirida puede tener diferentes requerimientos de
conservacion, por lo que es clave asegurar que el almacenamiento y la distribucion
se realizan en condiciones dptimas para garantizar la trazabilidad de las vacunas
durante todo el proceso. Ademas, es fundamental garantizar que se administran

correctamente.
Teniendo en cuenta la disponibilidad limitada de informacién sobre las vacunas que se estan

negociando desde la Comisién Europea, se revisan los aspectos clave y serda necesario ir
actualizando la documentacion.

Tablal. Caracteristicas generales de vacunas frente a covid19

PFIZER MODERNA AZTRAZENECA
Almacenamiento de 2 a 5 dias 30 dias Condiciones
82C habituales
éHace falta reconstituir? \' X X
Tipo de administracion Intramuscular Intramuscular Intramuscular
Pauta/dosis 2 dosis 2 dosis 2dosis
Intervalo entre dosis 21 dias +2 29 dias 28 dias

V =Si, X=No

No hay ninguna evidencia de intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la
COVID-19, incluyendo vacunas con el mismo mecanismo de accién, por lo que las pautas
siempre deben completarse con la misma vacuna aplicada en la primera dosis.

Versién 1.1 21 de Diciembre 2020




5

A\

G EN E RA LI TAT Direccié General de Salut Pablica
VALENCIANA Misser Mascé, 31 - 46010 Valéncia
Conselleria de Sanitat Tel. 961 928 000

Universal i Salut Piblica www.san.gva.es

3 Vacuna de Pfizer/BioNTech (BNT162b2) -
COMIRNATY

3.1 Composicidn y presentacion

Es una vacuna de ARN mensajero (mRNA en inglés) monocatenario, con caperuza (CAP) en el
extremo 5’, que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2.

El ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN correspondiente,
en un medio sin células. Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 pug de este ARNm altamente
purificado incluido en nanoparticulas lipidicas.

La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- ALC-0315=((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-
0315)
- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterol
- cloruro potasico
- fosfato dihidrogenado de potasio
- cloruro sédico
- hidrégeno fosfato disddico dihidrato
- sacarosa
- agua para inyeccién
(NO CONTIENE LATEX, HUEVO NI TRAZAS DE ANTIBIOTICOS)

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio claro con tapa de plastico sellada con
aluminio, que contienen 0,45 mL del concentrado de la vacuna. Cada vial de vacuna debe ser
diluido con 1,8 mL de suero salino al 0,9%, antes de su uso, para obtener 5 dosis de 0,3 mL de
cada vial. Los viales se conservan congelados entre -60 y -802C y deben ser descongelados
antes de la dilucién.

La vacuna se presenta en viales de 5 dosis?, con 0,45 mL de producto que debe ser
reconstituido con 1,8 mL de suero salino al 0,9% antes de su uso. Los viales se conservan
congelados entre -60 y -802C y deben ser descongelados antes de la dilucion.

3.2 Mecanismo de accion

La formulacion del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su entrada en las células del
huésped sin degradarse. La expresion de la informacion genética por la maquinaria celular
produce la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, que se muestra en la superficie de la célula. La
detecciéon de este antigeno induce una respuesta inmune frente al antigeno S, tanto de

2 Segun la habilidad del enfermero/a pueden llegar a salir hasta 6 o 7 dosis.
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anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular, que es la base de la proteccién frente a
la COVID-19.

Al no contener virus vivos completos, la vacuna no puede producir la enfermedad vy, al
procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no se puede integrar en el genoma del
huésped. De forma natural, el ARNm se suele degradar en alrededor de 48 horas.

3.3 Pauta

La vacuna se administra, tras la dilucién, por via intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0,3
mL) separadas 21 dias (+2). No se puede administrar por via subcutanea, intravascular o
intradérmica. Esta vacuna solo esta autorizada para su uso a partir de los 16 afios de edad, por
falta de estudios de eficacia y seguridad por debajo de esa edad.

El intervalo minimo para la segunda dosis es de 19 dias tras la primera. Si la segunda dosis se
aplica antes de esos 19 dias, esa dosis no se tendra en cuenta y se deberd administrar una
nueva dosis (tercera dosis) a los 21 dias de la dosis anterior aplicada fuera de plazo. Si ya han
transcurrido mas dias que el plazo establecido para la segunda dosis, debe aplicarse
igualmente esta segunda dosis y no se considera necesario reiniciar la pauta.

3.4 Eficacia de la vacuna frente a COVID-19

En el andlisis primario de eficacia del estudio de fase 3 se incluyeron 36.621 participantes de
12 afios 0 mas (18.242 en el grupo que recibid la vacuna COVID-19 mRNA BNT162b2 y 18.379
en el grupo placebo), sin evidencia de infeccidn previa por SARS-CoV-2 hasta 7 dias tras la 22
dosis. El estudio se realizé en EEUU, Europa, Turquia, Sudafrica y Sudamérica.

Los resultados presentados en participantes a partir de 16 aifos de edad senalan que se
encontraron 9 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 169 casos en el grupo
placebo a partir de 7 dias tras la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de
infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 95% (1C95%: 90,3%-97,6%), y en participantes con o
sin evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 94,6% (1C95%: 89,9%-97,3%). En la
siguiente tabla se muestran algunos datos eficacia desagregados por subgrupos, en
participantes sin evidencia de infeccidn previa.

Eficacia frente a COVID-19 por subgrupos de poblacion

Grupo de poblacién Eficacia

Todas las edades 95,0% (90,0% - 97,9%)
16 - 55 afios 95,6% (89,4% - 98,6%)
> 55 afos 93,7% (80,6% - 98,8%)
> 65 afios 94,7% (66,7% - 99,9%)
Personas de riesgo 95,3% (87,7% - 98,8%)
Entre 12 y 22 dosis 52,0% (29,5% - 68,4%)
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Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccién hasta 7 dias después de recibir la
22 dosis, aunque hay indicaciones de algun nivel de proteccion después de 12 dias desde la 12
dosis

3.5 Logistica del proceso de vacunacion

3.5.1 Recursos materiales

Para el adecuado almacenamiento, distribucidn, preparacidn, administracion, eliminacion y
registro se necesita disponer de los siguientes materiales.

Almacenamiento

Ultracongelador

Contenedor Hielo seco

Equipo de proteccic’m (Guantes y gafas para manejar viales a —80)

Nevera

Distribucion

Acumulador de frio

Gradillas

Nevera portatil

Termodmetro data logger

Preparacion y administracion*

Vial
0,45ml

Agujas*

21G > Para reconstituir

23G, 22G - Para la inyeccién IM

* Pueden utilizarse agujas de otros calibres si no estuviesen disponibles las recomendadas

Jeringas 2ml (para reconstituir y para la inyeccion)

(Pueden utilizarse otro tipo de jeringas siempre que cuente con las marcas adecuadas)

Suero fisiolégico (Para la reconstitucion y para la limpieza de la zona de inyeccion)

Antiséptico (para el tapon del vial)

Algodén

Equipo de proteccidn individual (EPI)

Material de actuacién ante una posible anafilaxia® (adrenalina, material de intubacién...)

Los profesionales sanitarios que van a vacunar deben tener la formacién adecuada para usar el material.

Eliminacion

Contenedor amarillo residuos sanitarios del Grupo |l

Registro

Ordenador (Para declarar vacuna, rechazos, acontecimientos adversos)

3 Para mas informacidn consultar la guia de actuacién en anafilaxia: https://portal.guiasalud.es/wp-
content/uploads/2018/12/GPC 556 galaxia 2016 SEAIC compl.pdf
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*Para la preparacion y administracion de un vial (5/7 dosis), es necesario como minimo el
siguiente material:
- 1 vial de vacuna descongelado.

- 1,8 mL de suero para la reconstitucion.

- Suero fisioldgico o agua destilada para la limpieza del punto de inyeccidn.

- 1 jeringa para reconstituir que incluya la marca de 1,8 mL.

- 2 agujas para reconstituir y cargar.

-5a7agujasyb5 a7 jeringas para la inyeccién intramuscular, que incluyan la marca de 0,3 mL.

Total de agujas: 7 (sisalen 5 dosis)/9 (si salen 7 dosis) Total Jeringas: 6(si salen 5 dosis)/8(si salen 7 dosis)

3.5.2 Almacenamiento

Hay tres modos de almacenar la vacuna Comirnaty, en un ultracongelador, en hielo seco o en
una nevera.

Tabla 2. Almacenamiento de la vacuna frente a covid 19 de Pfizer

Ultra congelador Almacenamiento temporal en Neverade2a82C
— 602 a -802C hielo seco - 602 a -802C

Para  periodos largos de Almacenamiento maximo: 15 Almacenamiento
almacenamiento hasta 6 meses. dias maximo: 5 dias
e Al recibir la caja o

isotérmica con las

2] .
a vacunas y hielo seco se

3 debe reponer el hielo
'_u i seco dentro de las 24
. 1 i horas siguientes.

e La caja isotérmica con el
hielo puede mantenerse
a temperaturas
ultrabajas 5 dias, y la
caja se puede rellenar

hasta 3 veces

Imagenes procedentes de presentaciones de Pfizer
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En la Comunitat Valenciana se ha optado actualmente por el uso de tres
ultracongeladores desde donde se remitiran las dosis de vacunas a los diferentes
centros de vacunaciéon en condiciones de refrigeracion de acuerdo con las necesidades
previstas para los dias siguientes, considerando siempre el plazo de utilizacién de las
vacunas en estas condiciones.

3.5.3 Distribucion

Los procesos que realizar al transportar vacunas son los siguientes:

e Verificar el tipo y nUmero de dosis que se van a transportar.
e Preparar los viales:
0 Siempre que estén a temperaturas de — 602C -80 2C deberan manipularse con
el equipo de proteccién oportuno (guantes y gafas).
0 Debera tenerse en cuenta que un vial equivale a 5 dosis.
0 Cuando un vial se descongela ya no se puede volver a congelar, debera
utilizarse.
e Preparar la nevera portatil o contenedor isotérmico:

Para la nevera portatil serd necesario disponer de acumuladores de frio, cartén o
papel, termémetros data logger y gradillas para poner los viales de la vacuna en su
interior y asi evitar que se agiten.

0 Los acumuladores de frio es conveniente sacarlos del congelador y
mantenerlos unas horas en el frigorifico antes de utilizarlos o dejarlos 15-30
min a temperatura ambiente. Se dispondran de tal forma que no estén en
contacto directo con las vacunas, para ello bastard con poner un papel o
carton entre estos y la vacuna. De esta forma se evita el riesgo de congelacién.

0 Para monitorizar la temperatura durante el transporte utilizaremos
termémetros data logger que deberan estar en contacto directo con las
vacunas y habrd que activarlos antes de cerrar la nevera portatil o el
contenedor. Tener en cuenta que, para activar el termdmetro, este debera
estar a la temperatura de 2 a 8 grados, si lo activamos a temperatura
ambiente el monitor indicard que la temperatura no ha estado dentro de
rango.

e Durante la distribucién de las vacunas, la autonomia o duracién de la refrigeracién

difiere segun el dispositivo siendo de 76-181 horas para neveras portatiles de mayor
volumen y de 50-150 horas para cajas isotérmicas.

Versién 1.1 21 de Diciembre 2020




5

A\

GENERALITAT Direccié General de Salut Publica
VALENCIANA Misser Mascé, 31 - 46010 Valéncia
Conselleria de Sanitat Tel. 961 928 000

Universal i Salut Piblica www.san.gva.es

e Registrar siempre los movimientos de salida y entrada en el Sistema de Informacién
Vacunal, en el médulo Registro de Vacunas de Almacén (RVA).4

e En el caso de que no se haya mantenido la temperatura oportuna se seguira el
procedimiento de rotura de cadena de frio.

3.5.4 Proceso de vacunacion

Valoracion previa al acto vacunal
Antes de la vacunacidén se debe:

0 Conocer las caracteristicas de las vacunas que van a utilizarse.

0 Revisar la ficha técnica.

0 Comprobar la existencia del material necesario (ver el apartado de recursos
materiales).

0 Anamnesis previa al acto vacunal.

Los datos disponibles hasta el momento proceden de las fichas técnicas publicadas (FDA, UK...)
en el momento que esté disponible la ficha técnica de la EMA (Agencia Europea del
Medicamento) se incluira en el protocolo.

Consideraciones a tener en cuenta en la anamnesis prevacunal:
Contraindicacidén absoluta

e La vacuna solo esta contraindicada en personas que hayan presentado una
reacciéon de hipersensibilidad (de tipo anafilactico) a una dosis previa de vacuna
frente a la COVID-19 o a alguno de los componentes de la vacuna.

La vacuna no se recomienda en las siguientes situaciones:

* Menores de 16 afios®.

e Durante el embarazo, evitar el embarazo al menos dos-tres meses después de la
segunda dosis.®

e Durante la lactancia.’

4 Consultar el manual de RVA: https://rvn.sp.san.gva.es/portalSIV/manual/rva.pdf

> Las enfermedades neuroldgicas son mas frecuentes en los menores con enfermedad grave y las instituciones que atienden a
estos menores presentan un mayor riesgo de exposicion y brotes. Por ello, se puede considerar la vacunaciéon de menores con
discapacidad neuroldgica grave (incluyendo paralisis cerebral, autismo grave y sindrome de Down) que acuden regularmente a
centros de atencion. Debido a la limitacion de datos de seguridad en la poblacién infantil, esta vacunacién se debe restringir a la

poblacién adolescente a partir de los 12 afios de edad.

6 . . . . L.

En situaciones muy particulares de embarazadas que formen parte de un grupo en el que se recomienda la vacunacion por su
alta exposicion (por ejemplo, sanitarias) o que tengan un alto riesgo de complicaciones de COVID-19, puede la vacunacién de
acuerdo con su obstetra en funcidn de la valoracion del balance beneficio/riesgo y con el pertinente consentimiento informado.
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Precauciones

e En personas inmunocomprometidas disminuye la respuesta inmune.

e En personas con alteraciones de la coagulacion, salvo un criterio médico
especifico, las inyecciones intramusculares de pequefio volumen, como ésta,
pueden aplicarse con razonable seguridad. Se recomienda el uso de una aguja fina
de 0,5 0 0,6 mm (25G o 23G) vy, tras la vacunaciéon, mantener una presion en el
lugar de inyeccidn (sin frotar) durante 2 minutos. En todo caso, se debe informar a
la persona vacunada de la posibilidad de aparicion de un hematoma en el lugar de
inyeccion.

e lLas personas en tratamiento cronico con anticoagulantes, que mantengan
controlado y estable el INR, pueden recibir la vacunacién intramuscular sin
problema. En caso de duda debe consultarse con el personal clinico responsable
de su tratamiento.

¢ Si existe historia previa de reacciones anafilacticas graves deben de extremarse
las precauciones en la administracién y mantener la vigilancia de la persona
vacunada al menos durante los 30 minutos siguientes a la vacunacion.

e Se considera una “precaucion” para la vacunacidn a aquellas personas con historia
de alergia grave (anafilaxia) a cualquier otra vacuna o terapia administrada por via
intramuscular. En estos casos, la persona debe recibir informacién sobre la
posibilidad de que pudieran existir riesgos de reacciones alérgicas graves tras
recibir la vacuna.

No constituyen contraindicaciones o precauciones para recibir la vacuna:

e a) Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, latex u otras alergias no
relacionadas con vacunas o medicacion inyectable.

e Db) Historia de alergia a medicinas administradas por via oral.

e ) Alergias no graves a otras vacunas o farmacos inyectables.

e d) Historia familiar de anafilaxia.

e e) Cualquier otro cuadro de anafilaxia no relacionado con vacunas o con farmacos
inyectables.

Tabla 2: Evaluacion de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19 con COMIRNATY

PODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAINDICACIONES

7 . . . o

Al tratarse de vacunas de ARNm y no de virus atenuados, no se considera que supongan un riesgo para el lactante. Puede recibir
la vacuna una madre que amamanta y que forma parte de un grupo en el que se recomienda la vacunacion por su alta exposicion
(por ejemplo, sanitarias) o que tenga un alto riesgo de complicaciones por COVID-19.

Versién 1.1 21 de Diciembre 2020




GENERALITAT Direccié General de Salut Piblica

VALENCIAN

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Piblica

A Misser Mascé, 31 - 46010 Valencia
Tel. 961 928 000
www.san.gva.es

Tabla 2: Evaluacidn de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19 con COMIRNATY

PODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES
CONDICIONES CONDICIONES
Ante la falta de evidencia de vacunacion: En enfermedad aguda moderada o
grave:

J Personas inmunocoprometidas. La
respuesta inmune puede ser inferioraloe  gyaluar el riesgo
habitual en poblaciéon general. o
e Embarazadas. Se puede valorar el
balance beneficio/riesgo en situaciones
con alto riesgo de exposicion y/o
complicaciones.

Valorar posponer la vacunacion
*  Observar durante un tiempo de
15 minutos si la persona ya ha
sido vacunada previamente

PUEDEN VACUNARSE PRECAUCIONES
ALERGIAS ALERGIAS

. Historia de alergias alimentarias, a *  Historia de reaccidn alérgica
animales, insectos, venenos, alergenos grave (por ejemplo, anafilaxia) a
ambientales, latex u otras alergias no otra vacuna diferente de
relacionadas con vacunas o COMIRNATY.
tratamientos inyectables. e Historia de reaccién alérgica

*  Historia de alergias a medicamentos grave (por ejemplo, anafilaxia) a
(incluyendo el equivalente oral de un un tratamiento inyectable.
medicamento inyectable)

e  Alergia no grave a otras vacunas o ACTUACION

medicamentos (por ejemplo, reacciones
no anafilacticas)

. Historia familiar de anafilaxia

*  Algun otro antecedente de anafilaxia no *
relacionada con vacunas o tratamientos °
inyectables.

*  Evaluar del riesgo

Valorar posponer la vacunacion
Observar durante un tiempo de
30 minutos si la persona ya ha
sido vacunada

ACTUACION

*  Observar durante un tiempo de 30
minutos a las personas con
antecedentes de reacciones alérgicas
graves (por ejemplo, anafilaxia) por
cualquier causa.

®  Observar durante un tiempo de 15
minutos a las personas con
antecedentes de reacciones alérgicas no
anafilacticas.

Fuente: Guia técnica Consejo Interterritorial Sistema Nacional de Salud

La vacunacion debe posponerse en personas con enfermedad aguda grave, pero una
enfermedad leve sin fiebre o sin afectacién sistémica no es una razén valida para posponer la
vacunacion. En todo caso, se pretende evitar una posible confusion que haga atribuir
erroneamente los sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccién a la vacuna. Los
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efectos mas comunes tras la vacunacion son: fiebre, malestar, dolores musculares y cansancio.
Los mas comunes en la COVID-19 son: fiebre alta, tos continua y pérdida de gusto u olfato.

Se recomienda separar la vacuna frente a la COVID-19 de otras vacunas previstas un minimo
de 7 dias, para evitar la coincidencia de posibles efectos adversos que puedan atribuirse
erréneamente a esta vacuna.

En todo caso, en las personas en las que esté prevista la vacunacion frente a la COVID-19 y que
hayan recibido cualquier otra vacuna viva o atenuada en los 7 dias anteriores, deberd
plantearse la vacunacion frente a la COVID-19 para evitar retrasar la proteccién o que el
paciente no pueda volver a captarse. La misma consideracion se puede aplicar para otras
vacunaciones indicadas cuando se ha recibido previamente la vacunacién frente a la COVID-19.

Aspectos a tener en cuenta antes de administrar la vacuna

¢ Los viales no deben agitarse durante la manipulacién para evitar alterar la capa lipidica
qgue protege al RNA mensajero de la vacuna.
¢ No reconstituir la vacuna hasta no tener las personas a vacunar presentes.
e La vacuna y el vial pueden manipularse en condiciones ambientales de luz, pero se
debe evitar la exposicién del vial a la luz directa y ultravioleta.
e Elaspecto de la solucién es:
- Antes de la reconstitucién, la solucién puede contener pequefias
particulas amorfas y opacas de color blanco o blanquecino.
- Después de la reconstitucion, la vacuna tiene el aspecto de una
solucidn blanquecina sin particulas visibles.

Proceso de preparacion y administracion de la vacuna
Paso 1. Descongelar la vacuna

0 Planifique con antelacién el nimero de dosis que vaya a necesitar para la vacunacién.
Saque del congelador Unicamente los viales que vaya a necesitar.

0 Descongele los viales antes de la reconstitucién. Los viales sin diluir pueden
conservarse en nevera (2 a 8 2C) hasta un maximo de 5 dias.

0 Hay dos opciones para la descongelacion de las vacunas:

1. Si no van a usarse inmediatamente las vacunas se trasladaran a neveras
con temperaturas de 2 a 82C, un pack® de 195 viales tarda 3 horas en * ¢,
descongelarse. /

2. Si van a usarse inmediatamente, se pueden descongelar a temperatura

am b|e nte d ura nte 30 minutos. Imagen procedente de Pfizer

Tabla 1. Tiempos maximos permitidos en los diferentes momentos de la cadena de frio de la vacuna
COMIRNATY seguin la temperatura de conservacion.

8 Cada pack equivale a una bandeja con 195 viales (975 dosis) y es como una caja de pizza mediana. Medidas: 229*229*40 mm
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Vial sin diluir Vial diluido
Conservacion Transporte Conservacion Transporte

Congelacién Caja térmica
(-60C a -90°C) 6 meses (-702C) No No
Refrigeracion , Refrigerado*
(22C a 8C) 5 dias (120 horas) (2-820) 6 horas No
T i oC

ECCE L 2 horas Corta distancia* 6 horas No
a 302C)
* Evitar sacudidas durante el transporte Fuente: Guia técnica Consejo Interterritorial Sistema Nacional
de Salud
Paso 2. Invertir el vial
Tras descongelarlo, invertir 10 veces el vial antes de diluirlo, NO AGITAR. ‘f‘

Gentlyx10

Los viales antes de diluir no pueden estar mas de 2 horas a temperatura ambiente (hasta
252C) J

PaSO 3. Reconstituir Ia vacuna Imagen procedente de Pfizer
Hay que reconstituir el vial inyectando 1,8 ml de suero fisioldgico® (cloruro sédico al 0,9%)

Debe diluirse en su vial original.

Se recomiendan agujas de calibre 21 o mas estrechas.

Utilice una aguja y una jeringa estériles para la reconstitucion.
Utilice técnica aséptica, limpie el tapdn del vial con un antiséptico.
Puede sentir algo de presioén en el vial al agregar el diluyente.

O O O O 0O o

Una vez inyectado el suero y antes de retirar la aguja del vial equilibre la presidn
extrayendo 1,8 ml de aire en la jeringa de diluyente vacia.

Imagen procedente de Pfizer

*Las jeringas de las que vamos a disponer no son como las de la imagen, serdn de 2ml

0 Los viales reconstituidos tienen que marcarse con la fecha y la hora de la dilucidn,
mantenerse entre 2 y 252C y usar inmediatamente en las 6 horas siguientes a la

4>

Gently x 10

9 No se puede usar otro diluyente
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reconstitucion.
Paso 4. Invertir el vial ya reconstituido
Invertir suavemente la solucion diluida 10 veces. NO AGITAR.
Paso 5. Preparacion de la vacuna Imagen procedente de Pfizer

0 Tras la reconstituciéon un vial contiene 5 dosis de 0.3 mI*.
0 Utilice técnica aséptica, limpie el tapdén del vial con un !l\

antiséptico. 3 4
0 Utilice una aguja estéril para la extraccién de las dosis. )
0 Extraer 0,3 ml de la solucion diluida en una nueva jeringa Imagen procedente de Pfizer
estéril y utilice una aguja apropiada para inyeccién intramuscular.
0 La eliminacién de las posibles burbujas de aire se debe intentar realizar con a la aguja
dentro del vial para evitar pérdida de la vacuna.

0 Unavez que se esté cargada la vacuna en la jeringa, no transportarla de un lugar a
otro. Administrarla en el mismo lugar donde se haya abierto/diluido y siempre lo antes
posible.

Paso 6. Administracion de la vacuna

1. Realizar la higiene de las manos (lavado de manos con agua y jabdon o con solucidn

hidroalcohdlica).

Colocarse los guantes.

Limpiar la zona con una gasa o algodon empapada con agua destilada o suero
fisiolégico y dejar secar.

4. Inyectar la vacuna intramuscular preferentemente con agujas de 23G o 22G
(dependera de la edad de la persona a vacunar y su masa muscular) en deltoides.

5. Introducir la aguja e inyectar rdpidamente. No es necesario hacer un aspirado antes de
la inyeccion, pues en las zonas recomendadas, los vasos no tienen el calibre suficiente
como para introducir la aguja en ellos.

6. Al terminar la inyeccidn, retirar rapidamente la aguja y presionar ligeramente la zona
de la puncién con un algoddn. No se debe realizar masaje sobre la zona.

10 Segun la habilidad del enfermero/a pueden llegar a salir hasta 6 o 7 dosis, que se pueden utilizar, asegurando que cada uno
consta de 0,3ml
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Acromion

Clavicle

Deltoid
muscie.

Q0°

Deltoid
tuberosity
Brachial

Humerus. artery

L Radial
nerve

Intramuzcular

Posicion adecuada para vacunar y protegerse frente a
Covid19.

Imagen procedente del RIVM- Holanda
Imagen procedente de la guia practica de

administracion de vacunas para Imagen procedente de la ficha técnica UK
enfermeria de CECOVA.

Paso 7. Eliminacion

0 Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa aguja (sin separarlos) en un contenedor
de residuos biopeligrosos. Si la aguja tiene mecanismo de seguridad, utilicelo tal como
esté previsto en cada caso.

0 Desechar los viales de la vacuna que llevan mas de 6 horas desde su dilucién.

Las vacunas se clasifican como residuos sanitarios Grupo Il o residuos sanitarios o de riesgo.
Se recomienda:

0 Mantener cerrado el contenedor de residuos.

0 Cerrar herméticamente una vez lleno el contenedor.

0 Usar los envases segun el tipo de residuo (en este caso el material cortante o punzante

iria al contenedor amarillo).
0 No compactar residuos ni “rebuscar” en los contenedores.
0 No encapsular agujas.

Asegurese de que el paciente que recibe la vacuna comprende que debe recibir una segunda
dosis de esta misma vacuna después de 21 dias (+2) tras la primera dosis para completar el
ciclo.

Registro del acto vacunal en el Sistema de Informacion Vacunal. Registro de Vacunas
Nominal (RVN).

Registrar acto vacunal para SARS-CoV-2:

Una vez identificada la persona a vacunar bien a través del SIP o del DNI/NIE o si la persona a
vacunar no estd en SIP, se completard como nuevo paciente cumplimentando una serie de
campos “obligatorios”.

Se selecciona la vacuna en la pantalla “Seleccionar Vacuna” y se elegira como vacuna la del
SARS-CoV-2 habréa ciertas diferencias a la hora de insertar los grupos de riesgo. Todo lo
demas sera lo mismo que para otra vacuna'l.

11 Consultar el manual de RVN: https://rvn.sp.san.gva.es/portalSIV/manual/rvn.pdf
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Las diferencias se muestran a continuacion:

En la imagen de abajo observamos que ahora para elegir el grupo o grupos de riesgo hay

elementos diferentes.

Para elegir el grupo o grupos de riesgo a los que pertenece el paciente haremos click con el
ratdn en el primer botdn, en la parte de Grupo de riesgo, el que tiene dibujado tres puntos

RVN - reg Usuario: BEBB BBBB. Centro: CENTRO AUXILIAR DE SALUD PUBLICA DE ADEMUZ. 16/12/2020 @ ? X

Detrconlda Datos del Paciente

Acto Vacunal Centro : CENTRO AUXILIAR DE SALUD PUBLICA DE ADEMUZ Vacuna: Vacunacion frente a SARS-CoV-2
Paciente : BRU TARIN, HECTOR Fecha: [1e/1212020 | @
NedesIp : Q

Grupo de rissgo @) @)

Datos de la Vaci

Origen del Lote:|Existencias en Nevera| V|
. detore] V]
r—
Presentacién:.

Fecha de Caducidad:

Dosis Ciclo de vacunacién Correcto
si Ono

=
] GENERALITAT -
'R VALENCIANA .
N\ .

Se abrira una pestafia como la que se muestra a continuacion:
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- IstCent - Departamentos. 16/12/2020 X
Grupos de riesgo
Prioridad en vacunacion contra COVID-19 asociada a probabilidad de exposicion

Trabajador de centro sanitario
Personal de centro sanitario de Atencion Primaria

personal medico de atencion primaria
personal enfermero de centro de Atendon Primana
otro personal sanitario de centro de Atendon Primana

personal no sanitario de centro de Atendon Primaria
Personal de centro sanitario de Atencion Espedializada
personal medico de centro sanitario de Atendon Especializada

personal enfermero de centro sanitanio de Atendon Especializada
otro personal sanitario de centro de Atendon Espedalizada

personal no sanitanio de centro de Atendon Espedaalizada
Trabajador de centro socio-sanitario
Personal medico de centro sodo-sanitario

Personal enfermero de centro sodo-sanitario
Otro personal sanitario de centro sodo-sanitaro

Personal no sanitario de centro sodo-sanitario
Trabajador de actividades esenciales
Personal docente

Personal esendal de administradon publica

Otro tipo de personal esencial: RD 10/2020
Prioridad en vacunacion contra COVID-19 asociada a vulnerabilidad

Persona con patologia de riesgo para COVID-19

Condidon de riesgo general

Embarazada
Persona institucionalizada
Persona que vive en residenda de mayores

Persona que vive en otras institudones

Grupo de riesgo para COVID-19 por edad
GENERALITAT e
VALENCIANA SR v Aceptar x Cancelar (¥4

ot & S
retnarityovey

<

1

Aqui podemos ver todos los grupos de riesgo relacionados con el Covid-19.

EN EL CASO DE LAS RESIDENCIAS/CENTROS DE DIA DEBEREMOS MARCAR LOS SIGUIENTES
GRUPOS DE RIESGO:

TRABAJADORES

FACULTATIVOS >>> Personal médico de centro socio-sanitario

ENFERMEROS >>> Personal enfermero de centro socio-sanitario

AUXILIARES, FISIOTERAPEUTAS... >>> Otro personal sanitario de centro socio-sanitario

LIMPIADORAS, CONSERIJE, SECRETARIA... >>> Personal no sanitario de centro socio-sanitario

USUARIOS
RESIDENTES >> > Persona que vive en residencia de mayores

USUARIOS C. DE DIA >>> Persona que vive en otras instituciones
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Para seleccionar los que nos interesen solo tenemos que hacer click en ellos (podemos escoger
mas de uno).

Si nos hemos equivocado al clickar en alguno podemos volver a clickar en él para
deseleccionarlo y que el programa no lo tenga en cuenta.

Cuando hayamos seleccionado todos los que queremos, pulsaremos al botén “Aceptar”. Si por
el contrario no queremos seleccionar grupos de riesgo y queremos salir de la pantalla sin que
se guarde lo que hemos escogido, pulsaremos el botdon “Cancelar”.

En ambos casos cerrara la pestafia actual y nos llevara a la ventana anterior.

Si hemos pulsado el botdn Aceptar nos rellenara el campo que habia debajo de los botones
con los grupos de riesgo que hemos seleccionado en la pestafia anterior.

Usuario: BBBB BBBB. Centro: CENTRO AUXILIAR DE SALUD PUBLICA DE ADEMUZ. 16/12/2020 @ ? X

Datos del Paciente

Declaracion del
Acto Vacunal

Centro : CENTRO AUXILIAR DE SALUD PUBLICA DE ADEMUZ Vacuna: Vacunacion frente a SARS-CoV-2

Paciente : BRU TARIN, HECTOR Fecha: [16/12/2020

Node SIP : - @ 6
Grupo de riesgo @ @

Grupo de riesgo para COVID-19 por edad
Condicion de alto riesgo
personal medico de atencion primaria

Datos de la Vacuna

Origen del Lote:[Existencias en Nevera| ¥
N. de lote:| | V]
Laboratorio:

Presentacién:

Fecha de Caducidad:

medades Ciclo de vacunacién Correcto
SARS-COV-2 O si ) No

/

& GENERALITAT -
S VALENCIANA
& YArcw e

Si los grupos de riesgo que hemos escogido no son los correctos, deberemos seleccionar uno

por uno los grupos de riesgo que nos interese eliminar y pulsar el botén de eliminar
Si posteriormente queremos afiadir algin grupo de riesgo mas, tendremos que volver a pulsar

afadir, no es necesario volver a seleccionar los que ya seleccionamos anteriormente.

el botdn , y realizar el proceso de seleccién de solo el grupo de riesgo que queramos

Es obligatorio rellenar los campos anteriores (fecha vacunacion, lote, dosis y flag "ciclo de
vacunacion correcto"), en caso contrario el sistema mostrard un mensaje indicando que hace
falta introducir un valor en el campo correspondiente.

Una vez validados todos los datos, pulsando el botdn Declarar, se enviaran los datos y se
procedera al registro de la declaracion del acto vacunal en el sistema.

Cuando una persona Rechaza la vacunacion, se seleccionara la vacuna “Vacunacion frente a

2 Rechazar Vacunacién

SARS-CoV2” y pinchar en el icono " y aparecera la siguiente pantalla donde
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se indicara el motivo del rechazo y el grupo de riesgo al que pertenece como se muestra en la
siguiente pantalla.

(2 Registro Vacunal Nominal - Interet Explorer = | B |
a una vacunacion. >

Enfermedad [ v
NO Dosis
Representade por

wie |

Nembre y Apelides

pasado la enfermedad

En aquellas personas que hayan rechazado la vacunacién también se deberan de declarar en el
RVN el tipo de rechazo asi como el grupo de riesgo al que pertenecen segun la Resolucion de la
Direccién General de Salud Publica, de 16 de diciembre 2020, por la que se establece el
Sistema de Informacidn para el seguimiento de la vacunacion frente a la COVID-19.

3.5.5 Seguimiento post vacunacion. Reacciones Adversas

La seguridad de la vacuna COMIRNATY se ha evaluado principalmente en el estudio de fase 3,
con mas de 44.000 participantes, de 16 afios de edad o mayores, de los cuales mas 21.700
recibieron la vacuna (y otros tantos un placebo), de los que mas de 19.000 se han seguido
hasta 2 meses tras recibir la 22 dosis.

Los efectos adversos mds frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccién (84%), fatiga o
sensaciéon de cansancio (63%), dolor de cabeza (55%), mialgias (38%) y escalofrios (32%),
artralgias (24%), fiebre (14%) e inflamacién en el lugar de inyeccién (7%), siendo
mayoritariamente de intensidad leve o moderada y despareciendo en pocos dias tras la
vacunacion.

De manera general, la frecuencia de efectos adversos es menor en los mayores de 55 afios que
en los mds jovenes, y la frecuencia de efectos adversos sistémicos es algo mas alta con la 22
dosis que con la primera (ver tabla).

Frecuencia de efectos secundarios por grupo de edad y nimero de dosis

16-55 afios >55 afios

12 dosis 22 dosis 12 dosis 22 dosis
Dolor local 83% 78% 71% 66%
Inflamacion local 6% 6% 7% 7%
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Cansancio 47% 59% 34% 51%
Cefalea 42% 52% 25% 39%
Mialgias 21% 37% 14% 29%
Escalofrios 14% 35% 6% 23%
Artralgias 11% 22% 9% 19%
Fiebre 4% 16% 1% 11%

Puede utilizarse un tratamiento sintomatico, con analgésicos y/o antipiréticos (como
paracetamol) para tratar estos efectos. Al no disponer por el momento de datos sobre el
impacto de esta medicacion sobre la respuesta inmune, no se recomienda su uso antes de la

vacunacion.

Al tratarse de un medicamento nuevo es importante notificar cualquier sospecha de efecto
adverso relacionada con esta vacunacion al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, a través del
Centro Autondmico de Farmacovigilancia (que forma parte de la Red Nacional de
Farmacovigilancia). La notificacidn por parte de los profesionales con acceso al SIV se realizara
a través del Registro de Vacunas Nominal (RVN) como para cualquier vacuna o utilizando el
formulario autondémico correspondiente, la Tarjeta Amarilla en papel, que ya incluye la
direccion de envio y no necesita sobre ni sello u on-line en la pagina web:
https.//www.notificaram.es .

En el caso de notificacién por parte de los ciudadanos si experimenta cualquier acontecimiento
adverso, contacte con su centro de salud.

También puede comunicarlos directamente a través de http://www.san.gva.es: NOTIFICACION
REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS o bien http://www.notificaRAM.es
1. Marque en el mapa la Comunidad Valenciana
2. Notificacién Ciudadano:
Paso 1: Datos persona vacunada
Paso 2: Registre el nombre de la vacuna y su fecha de administracion

Paso 3: Otros medicamentos

Paso 4: Qué reacciones ha sufrido y CENTRO DE SALUD donde le han administrado
la vacuna

Paso 5: Datos persona notificadora

3.5.6 Sobredosis

En caso de aplicar una dosis mayor a la que corresponde, la experiencia de los ensayos clinicos
fase | con dosis mas altas de una vacuna similar (BNT162b1), mostraron que no hubo
problemas relacionados con la seguridad, aunque se esperaria que apareciera con mayor
frecuencia dolor en el lugar de la inyeccion. En este caso, la segunda dosis se administraria
segln el esquema habitual.

3.6 Vacunaciony COVID-19

Se debe posponer la vacunacion de las personas con sintomas sospechosos de COVID-19 o con
COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que estén completamente
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recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. De igual manera, se debe posponer la
vacunacion de las personas en cuarentena (por ser contactos de un caso confirmado) hasta
que dicha cuarentena finalice. No esta indicado realizar ningun test diagndstico viroldgico o
seroldgico de cara a valorar la vacunacion.

En los ensayos clinicos no se han encontrado problemas de seguridad en la vacunacién de
personas con antecedentes de haber pasado la COVID-19. Debido a que no se conoce con
precision durante cudnto tiempo persisten los anticuerpos tras la infeccion natural
(especialmente en infecciones leves) y a que se espera que la vacunacién refuerce una
respuesta inmune preexistente, la vacuna también puede administrarse en personas que
hayan pasado la COVID-19.

No obstante, la evidencia actual indica que la reinfeccidon es excepcional en los 90 dias
posteriores a una infecciéon inicial. En base a ello, se podria retrasar la vacunacién de las
personas que hayan padecido enfermedad diagnosticada en los 90 dias anteriores a la
vacunacion, de cara a priorizar la vacunacién de los que aun no hayan pasado la enfermedad.
En el momento actual, esta actuacion se aplicarda exclusivamente al personal sanitario y
sociosanitario de primera linea, con excepcion del que trabaja en centros de mayores o de
atencién a grandes dependientes.

Hasta no disponer de mas informacion respecto del papel de la vacuna en cuanto a la
transmisién del virus, dado que la vacuna no tiene una eficacia del 100% y que la proteccién
6ptima no se obtiene hasta transcurridos 7 dias tras haber recibido la segunda dosis, se
recomienda que los vacunados sigan manteniendo todas las medidas de precaucién para su
proteccion y la de los demas (mascarillas, distancia social, evitar aglomeraciones, lavado de
manos y cuarentena tras una exposicion).
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Anexo 1: Sinopsis del proceso de preparacién y administracion de la vacuna de Pfizer

Vacuna de Pfizer/BioNTech (BNT162b2) - COMIRNATY

PROCESO DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE LA VACUNA?2

Paso 1. Descongelar el vial

Gently x 10

Paso 2. Invertir el vial 10 veces, NO AGITAR

Paso 3. Reconstituir la vacuna inyectando 1,8 ml de suero fisiolégico

0

Gently x 10

Paso 4. Invertir el vial ya reconstituido 10 veces, NO AGITAR

Paso 5. Preparacion de la vacuna ] 13

Tras la reconstitucién un vial contiene 5 dosis de 0.3 ml, Extraer 0,3 ml de la

solucion diluida.
Paso 6. Administracion de la vacuna

Inyectar via IM en deltoides

90°

Intramuzeular

Paso 7. Eliminacién en un contenedor de residuos biopeligrosos

Paso 8. Declaracion del acto vacunal en el Sistema de Informacion Vacunal (SIV)

Desechar los viales de la vacuna que llevan mds de 6 horas desde su reconstitucion.

Se deben recibir 2 dosis de vacuna separadas 21 dias (+-2 dias) y las personas no estaran protegidas hasta 7 dias después de la
segunda dosis.

12 Antes de administrar la vacuna se debe haber leido el protocolo completo de vacunacidn frente a COVID19, la informacién que
aparece en esta pagina es a modo de resumen.
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