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1 Introduccion

La pandemia de COVID-19 esta causando enormes costes humanos y econdmicos en todo el
mundo. Disponer de una o varias vacunas que puedan utilizarse en una estrategia poblacional,
es fundamental para reducir el impacto de la pandemia y restablecer el funcionamiento de la
sociedad. En este momento ya disponemos de vacunas que han demostrado su eficacia y
seguridad y han sido aprobadas por las diferentes agencias reguladoras (FDA, EMA).

La Comision Europea estd coordinando la gestién de vacunas para todos los Estados Miembros
de la Unién Europea (UE) en el “Plan de vacunacién frente a COVID-19”. En este marco, en el
que participa Espafia activamente, se estan firmando acuerdos de adquisicién (APA, Advance
Procurement Agreements) de vacunas con varias compaiiias farmacéuticas.

No obstante, hay que tener en cuenta dos aspectos importantes como son la limitada
disponibilidad de las vacunas en estos momentos y el nimero de recursos humanos necesarios
para su administracion.

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 proximas a su autorizacién, con las
caracteristicas en cuanto a su logistica, almacenamiento y administracion.

Teniendo en cuenta que los tipos de vacuna y su niumero estaran disponibles paulatinamente,
es necesario establecer un orden para la vacunacién 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 continuacion ’:

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.
Otro personal sanitario y sociosanitario.

4. Personas con gran dependencia no institucionalizados (grado ll).

De manera progresiva, y a medida que se vaya disponiendo de mds informacidén, se iran
afiadiendo los grupos de poblacién a vacunar.

Objetivos:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/COVID-

19 Actualizacion3 EstrategiaVacunacion.pdf
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- Conocer las caracteristicas de las diferentes vacunas a utilizar frente al COVID19 en la
Comunitat Valenciana.

- Conocer los procesos y subprocesos que configuran la logistica de las vacunas frente al
COVID19 en la Comunitat Valenciana.

- Evitar la variabilidad tanto clinica como de logistica en los puntos de vacunacion al
administrar la vacuna frente al COVID19 en la Comunitat Valenciana.

2 Logistica, distribucion y administracion de las
vacunas frente a COVID-19

Cada vacuna autorizada y disponible puede tener diferentes requerimientos de conservacién,
por lo que es clave asegurar que el almacenamiento y la distribucidn se realizan en condiciones
Optimas para garantizar la trazabilidad de las vacunas durante todo el proceso. Ademads, es
fundamental garantizar que se administran correctamente.

Teniendo en cuenta la disponibilidad limitada de informacidn sobre las vacunas que se estan
negociando desde la Comisidn Europea, se revisan los aspectos clave y sera necesario ir
actualizando la documentacidon conforme se autoricen nuevas vacunas.

Tablal. Caracteristicas generales de vacunas frente a COVID-19. Tabla comparativa vacuna
Pfizer, Moderna y AstraZeneca.

PFIZER MODERNA ASTRAZENECA
Almacenamiento Congelador de -60a- Congeladorde -252a  En nevera de 2
902 6 meses — 1527 meses a 82 bmeses
En neverade2a 825 En neverade?2a8230
dias dias *Tras la
apertura, de 2 a
82 puede
mantenerse 48
horas
Descongelacion de los De 2 a 82C un pack De22Ca8°Cla
viales de 195 viales tarda 3 descongelacién se
horas en realiza en unas 2
descongelarse. horas y media.
A temperatura A temperatura

ambiente durante 30 ambiente la
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minutos. descongelacion se
realiza en una hora
Conservacion del vial a Sin diluir 2 horas La vacuna puede 6 horas
temperatura ambiente Diluido 6 horas conservarse 12 horas
si no se ha abierto.
Si se ha abierto el vial
debe consumirse en
las 6 horas siguientes.
Vial 1 vial contiene 6 1 vial contiene 10 1 vial contiene
dosis dosis 10 dosis
¢é¢Hace falta reconstituir? Sl NO NO

Cada vial con 1.8ml
de Suero fisioldgico
Dosis 0.3 ml 0.5 ml 0.5ml
Para una persona

Tipo de administracion Intramuscular en Intramuscular en Intramuscular
deltoides deltoides en deltoides
Pauta 2 dosis 2 dosis 2 dosis
Intervalo entre dosis 21 dias 28 dias
10-12
semanas*
Edad minima de 16 afios 18 afios 18 afios

administracion

Edad maxima de 55 afos*
administracion

*Segun acuerdo de la Comision Salud Publica del SNS del 5 de Febrero de 2021

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.

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.
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El ARNm se produce por transcripcidn in vitro, a partir de un modelo de ADN correspondiente,
en un medio sin células. Cada dosis de 0.3 ml contiene 30 ug 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 6 dosis® de 0.3 mL de cada vial. Los viales se conservan congelados entre -60 y -902C y
deben ser descongelados antes de la dilucién.

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
deteccion de este antigeno induce una respuesta inmune frente al antigeno S, tanto de
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 v, 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 dilucidn, por via intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0,3
mL) separadas 21 dias. No se puede administrar por via subcutanea, intravascular o
intradérmica. Esta vacuna solo esta autorizada para su uso a partir de los 16 aiios de edad, por
falta de estudios de eficacia y seguridad por debajo de esa edad.

2 Segun la habilidad del enfermero/a pueden llegar a salir hasta 7 dosis.
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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 Ill se incluyeron 36621 participantes de
12 afios 0 mas (18242 en el grupo que recibié la vacuna COVID-19 mRNA BNT162b2 y 18379 en
el grupo placebo), sin evidencia de infeccidon 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 anos 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
infeccion previa por SARS-CoV-2 fue del 95% (IC95%: 90.3% ; 97.6%), y en participantes con o
sin evidencia de infeccidn previa por SARS-CoV-2 fue del 94.6% (1C95%: 89.9% ; 97.3%). En la
siguiente tabla se muestran algunos datos de eficacia desagregados por subgrupos, en
participantes sin evidencia de infeccidn previa.

Eficacia frente a COVID-19 por subgrupos de poblacion

Grupo de poblacion Eficacia
Todas las edades 95.0% (90.0%; 97.9%)
16 - 55 afos 95.6% (89.4%; 98.6%)
> 55 afios 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%)

Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccidn 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, distribucién, preparacidn, administracion, eliminacion y
registro se necesita disponer de los siguientes materiales.

Almacenamiento

Ultracongelador

Contenedor Hielo seco
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Equipo de protecci()n (Guantes y gafas para manejar viales a -80)

Nevera

Distribucion

Acumulador de frio

Gradillas

Nevera portatil

Termdmetro 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 2mli (para reconstituir) y Iml (para la inyeccién)
(Pueden utilizarse otro tipo de jeringas siempre que cuente con las marcas adecuadas)
Idealmente deberian ser con un volumen muerto bajo (Ver anexo 6)

Suero fiSi0|égiCO (Para la reconstitucion y para la limpieza de la zona de inyeccion)

Antiséptico (para el tapén 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 y actuar ante una posible
anafilaxia.

Eliminacion

Contenedor amarillo residuos sanitarios del Grupo IlI

Registro

Ordenador (Para declarar vacuna, rechazos, acontecimientos adversos,etc)

*Para la preparacion y administraciéon de un vial (6/7 dosis), es necesario como minimo el
siguiente material:
- 1 vial de vacuna descongelado.

- 1.8 mL de suero para la reconstitucién.
- Suero fisioldgico o agua destilada para la limpieza del punto de inyeccién.
- 1 jeringa para reconstituir que incluya la marca de 1.8 mL.

- 2 agujas para reconstituir y cargar.

® Para mas informacion 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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-8 a9 agujasy 7 a 8 jeringas para la inyeccidén intramuscular, que incluyan la marca de 0.3 mL.

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

— 602 a -902C hielo seco - 602 a -902C

Para  periodos largos de Almacenamiento maximo: 15
almacenamiento hasta 6 meses. = dias

* Al recibir la caja
- = isotérmica con las
™ 6 vacunas y hielo seco se
i s debe reponer el hielo
‘ seco dentro de las 24

horas siguientes.

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

hasta 3 veces

Neverade 2 a 82°C

Almacenamiento
maximo: 5 dias

Imégenes procedentes de Pfizer

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 vacunacidon en

condiciones de refrigeracion de acuerdo con las necesidades previstas para los dias siguientes,

considerando siempre el plazo de utilizacidn de las vacunas en estas condiciones.

3.5.3 Distribucion/recepcion

Desde el laboratorio a los puntos con ultracongeladores
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El transporte de las vacunas se realizara desde el laboratorio Pfizer semanalmente cada lunes a
los 3 puntos con ultracongeladores de la Comunitat Valenciana.

Desde Los puntos con ultracongeladores al Centro de Salud Publica

Los Centros de Salud Publica (CSP) los lunes y jueves de cada semana recogeran, con los
medios de transporte establecidos, las vacunas que hayan planificado que van a necesitar para
esa semana en los puntos con ultracongeladores.

Para que las dosis estén preparadas los dias de recogida, el miércoles de la semana anterior los
CSP enviaran por correo electrénico el nimero de viales, que estiman necesarios para vacunar
esa misma semana, a la seccidon de coordinacion de la DGSPyA y en base a las primeras dosis
declaradas las semanas anteriores.

El transporte desde los ultracongeladores a los CSP se realizara en refrigeraciéon entre 29C a
82C con control de temperatura. Se debe tener en cuenta que las vacunas que se recojan se
deberan utilizar en un plazo de 5 dias por lo que la estimacion debe ser lo mas precisa posible
para que no se desechen dosis.

En el Sistema de Informacién Vacunal (SIV), en Registro de Vacunas de Almacén (RVA) los
almacenes deben estar regularizados cada dia (Ver apartado de RVA del protocolo en el punto
5)

Desde los CSP a los puntos de vacunacién

No se debe transportar al punto final de vacunacidn el vial diluido ni las dosis extraidas en
jeringas para su administracion. La dilucidn y preparacion de las dosis individuales debe
realizarse en el punto final de vacunacién. Los equipos de vacunacion deberan comprobar que
el data-logger indica la temperatura adecuada de refrigeracion entre 2 y 82 y en caso de que
les sobren viales, deberan contactar con el CSP correspondiente para utilizarlas en los dias
siguientes.

Consideraciones para tener en cuenta al transportar vacunas:

e Verificar el tipo y nimero de dosis que se van a transportar.
e Preparar los viales:
o Siempre que estén a temperaturas de — 602C -90 2C deberdn manipularse con
el equipo de proteccién oportuno (guantes y gafas).
Debera tenerse en cuenta que un vial equivale a 6 dosis.
Cuando un vial se descongela ya no se puede volver a congelar, deberd
utilizarse en un plazo de 5 dias.
e Preparar la nevera portatil o contenedor isotérmico:

Para la nevera portatil serd necesario disponer de acumuladores de frio, cartéon o

papel, termdédmetros data-logger y gradillas para poner los viales de la vacuna en su
interior y asi evitar que se agiten.
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o Los acumuladores de frio es conveniente sacarlos del congelador vy
mantenerlos unas horas en el frigorifico antes de utilizarlos o dejarlos 15-30
minutos 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
cartén entre estos y la vacuna. De esta forma se evita el riesgo de congelacion.

o Para monitorizar la temperatura durante el transporte utilizaremos
termémetros data-logger y habra que activarlos antes de cerrar la nevera
portatil o el contenedor. Tener en cuenta que, para activar el termdmetro,
este deberd 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 distribucion de las vacunas, la autonomia o duracion de la refrigeracion
difiere segun el dispositivo siendo de 76-181 horas para neveras portatiles de mayor
volumen y de 50-150 horas para cajas isotérmicas.

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

e En el caso de que no se haya mantenido la temperatura oportuna se seguira el
procedimiento de rotura de cadena de frio, se notificara a través del Sistema de
Informacién Vacunal una incidencia de rotura de cadena de frio, que resolverd el CSP y
finalizard la seccion de coordinacién de la DGSPyA.

3.5.4 Proceso de vacunacion

Valoracidn previa al acto vacunal
Antes de la vacunacién se debe:

Conocer las caracteristicas de las vacunas que van a utilizarse.
Revisar la ficha técnica.
Comprobar la existencia del material necesario (ver el apartado de recursos
materiales).
o Anamnesis previa al acto vacunal.

Consideraciones a tener en cuenta en la anamnesis prevacunal (ver anexo 1):

Contraindicaciones

* Consultar el manual de RVA: https://rvn.sp.san.gva.es/portalSIV/manual/rva.pdf
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Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los componentes de la vacuna. No se debe
administrar una segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado anafilaxia
con la primera dosis de Comirnaty®.

Advertencias y precauciones especiales
Embarazo y lactancia

Aungque no hay ninguna indicacién de problemas de seguridad en la vacunacién de
embarazadas, no hay evidencia suficiente para recomendar su uso durante el embarazo. En
términos generales, debe posponerse la vacunacion de embarazadas hasta el final de la
gestacion. Y se debe evitar el embarazo al menos dos semanas después de la segunda dosis.

En situaciones muy particulares de embarazadas que formen parte de un grupo en el que se
recomienda la vacunacién por su alta exposicion (por ejemplo, sanitarias) o que tengan un alto
riesgo de complicaciones de COVID-19, puede plantearse la vacunacion de acuerdo con la
valoracion beneficio/riesgo realizada junto con el personal que sigue su embarazo y con el
pertinente consentimiento informado, ya que, aunque es una vacuna inactivada, no hay datos
de seguridad de la vacuna en el embarazo. No es necesario realizar una prueba de embarazo
antes de la vacunacién. Si se produce una vacunacién en un embarazo inadvertido, debe de
ponerlo en conocimiento de su profesional sanitario de referencia.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la
produccién de leche ni sobre el lactante, pero 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 exposicidon (por ejemplo, sanitarias) o que tenga un alto riesgo de
complicaciones por COVID-19.

Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, anticuerpos
monoclonales o antiviricos)

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del recuento de CD4+)
o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides que pueden utilizarse en el
tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo aumentado de padecer COVID-19 grave y,
aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y eficacia de la vacuna en esas personas,
deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. Hasta que no haya mads informacion
disponible, no se recomienda la interrupcién del tratamiento inmunosupresor.

Al tratarse de una vacuna inactivada, los tratamientos con plasma de convalecientes o los
anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no contraindicarian la
recepcion de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune a la vacuna
se aconseja demorar la vacunacion al menos 90 dias.

Personas con alteraciones de la coagulacion

En personas con alteraciones de la coagulacidn, salvo un criterio médico especifico, las
inyecciones intramusculares de pequefio volumen, como ésta, pueden aplicarse con razonable
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seguridad. Se recomienda el uso de una aguja fina de 0.5 o0 0.6 mm (25G o 23G) vy, tras la
vacunacion, mantener una presién en el lugar de inyeccién (sin frotar) durante 2 minutos. En
todo caso, se debe informar a la persona vacunada de la posibilidad de aparicién de un
hematoma en el lugar de inyeccion.

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

En aquellos pacientes que presenten fragilidad capilar y en los anticoagulados con INR en
rango terapéutico, se podria valorar el uso de la técnica en Z (Z-track method) para la
administracién de la vacuna.’

Historia previa de reacciones anafilacticas graves

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

Se considera una “precaucion” para la vacunacién 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.

Menores y adolescentes

No se dispone aun de datos consistentes de seguridad e inmunogenicidad en menores de 16
afios de edad. Los nifios y los jévenes presentan un riesgo muy bajo de enfermedad grave o
complicaciones por COVID-19 comparado con los adultos y personas mayores, por lo que no se
recomienda de manera general la vacunacién de menores de 16 afios.

Por otra parte, 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 vacunacion de menores con
discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de atencion. Debido a la
limitacion de datos de seguridad en la poblacidn infantil, esta vacunacién se puede valorar a la
poblacién a partir de los 12 afios de edad, con el correspondiente consentimiento informado

No constituyen contraindicaciones o precauciones para recibir la vacuna:

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

b) Historia de alergia a medicinas administradas por via oral.

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

d) Historia familiar de anafilaxia.

> https://gacetamedica.com/wp-content/uploads/2021/01/Documento-SEMERGEN-sobre-la-
vacunaciéon-de-la-COVID-19-en-pacientes-anticoagulados-por-alto-riesgo-cardiovascular2.pdf
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e) Cualquier otro cuadro de anafilaxia no relacionado con vacunas o con farmacos
inyectables.

La vacunaciéon 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 confusién que haga atribuir
erroneamente los sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccidn a la vacuna. Los
efectos mas comunes tras la vacunacion son: fiebre, malestar, dolores musculares y cansancio.
Los mds 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 14 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 vacunacién frente a la COVID-19 y que
hayan recibido cualquier otra vacuna viva o atenuada en los 14 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 consideracidon se puede aplicar para otras
vacunaciones indicadas cuando se ha recibido previamente la vacunacion frente a la COVID-19.

Aspectos a tener en cuenta antes de administrar la vacuna

e Los viales no deben agitarse durante la manipulacion para evitar alterar la capa lipidica
gue protege al RNA mensajero de la vacuna.
e 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 solucidn es:
- Antes de la reconstitucién, la solucién puede contener pequefas
particulas amorfas y opacas de color blanco o blanquecino.
- Después de la reconstitucion, la vacuna tiene el aspecto de una
solucién blanquecina sin particulas visibles.

Proceso de preparacidon y administracion de la vacuna
Paso 1. Descongelar la vacuna )

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

necesitar. p—
o Descongele los viales antes de la reconstitucion. Los viales sin diluir &
pueden conservarse en nevera (2 a 8 2C) hasta un maximo de 5 dias.
o Hay dos opciones para la descongelacién de las vacunas: Imagen procedente de Pfizer
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1. Si no van a usarse inmediatamente las vacunas se trasladardn 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 ambiente
durante 30 minutos.

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

Vial sin diluir Vial diluido
Conservacion Transporte Conservacion Transporte
Congelacion Caja térmica
N N
(-602C a -902C) 6 meses (-702C) ° °
Refrigeracion , Refrigerado*
120 h h N
(22C 2 82C) 5 dias (120 horas) (2-82C) 6 horas o
i 0
Temperatura ambiente (82C 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. 4

Gently x 10

Los viales antes de diluir no pueden estar mas de 2 horas a temperatura ambiente (hasta
30C) J

Paso 3. Reconstituir la vacuna Imagen procedente de Pfizer
Hay que reconstituir el vial inyectando 1.8 ml de suero fisiolégico’ (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 presién en el vial al agregar el diluyente.

o O 0O O O O

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

® Cada pack equivale a una bandeja con 195 viales (975 dosis) y es como una caja de pizza mediana. Medidas: 229%229*40 mm
7 No se puede usar otro diluyente
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Imagen procedente de Pfizer

*Las jeringas de las que dispongdis pueden no ser como las de la imagen

o Los viales reconstituidos tienen que marcarse con la fecha y la hora de la dilucién, y
usar inmediatamente en las 6 horas siguientes a la reconstitucion.

Paso 4. Invertir el vial ya reconstituido

e
Voltear suavemente la solucién diluida 10 veces. NO AGITAR. . .7-, . Imagen procedente de Pfizer
ently x 1
Paso 5. Preparacion de la vacuna
o Tras la reconstitucion un vial contiene 6 dosis de 0.3 .
ml2, i
o Utilice técnica aséptica, limpie el tapdn del vial con un [l A Imagen procedente de Pfizer

antiséptico.

Utilice una aguja estéril para la extraccion de las dosis.

Extraer 0.3 ml de la solucién diluida en una nueva jeringa estéril y utilice una aguja
apropiada para inyeccién intramuscular. (No se extraeran fracciones de dosis de un
vial para ser completadas con otro vial).

o La eliminacion de las posibles burbujas de aire se debe intentar realizar con la aguja
dentro del vial para evitar pérdida de la vacuna.

o Una vez 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 jabon o con solucién

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 inyeccidn, 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.

8 Segun la habilidad del enfermero/a pueden llegar a salir hasta 6 o 7 dosis, que se pueden utilizar, asegurando que cada una
consta de 0,3ml y siempre del mismo vial.
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Acromion

_ Injection
Clavicle ~ site
Deltoid
muscle
Scapula

90°

Dettoid
tuberosity
- Brachial

Humerus artery
— 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

o 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.

o Desechar los viales de la vacuna que llevan mas de 6 horas desde su dilucidn.

o El material empleado en la vacunacidn, incluyendo los viales usados, ampollas, jeringas
y agujas debe desecharse en un contenedor para residuos bioldgicos resistente a
material cortante y punzante.

Las vacunas se clasifican como residuos sanitarios Grupo lll, residuos sanitarios de riesgo.
Se recomienda:
o Mantener cerrado el contenedor de residuos.
o Cerrar herméticamente una vez lleno el contenedor.
o Usar los envases segun el tipo de residuo (en este caso el material cortante o punzante
iria al contenedor amarillo).
No compactar residuos ni “rebuscar” en los contenedores.
No encapsular agujas.

Paso 8. Observacion

Tras recibir la vacunacion se debe observar a la persona vacunada, para detectar reacciones
inmediatas, durante el tiempo en el que recibe informacidon posinmunizacidn y se registra la
vacunacion realizada. En todo caso, y debido al riesgo hipotético de sincope, los vacunados
deben evitar conducir vehiculos de motor en los 15 minutos siguientes a la vacunacién. En
personas con antecedente de una reaccidn alérgica grave, independientemente de la causa, se
mantendra un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunacion.

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.
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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 mds 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 inyeccidn (84%), fatiga o
sensacion de cansancio (63%), dolor de cabeza (55%), mialgias (38%) y escalofrios (32%),
artralgias (24%), fiebre (14%) e inflamacion 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 mas jovenes, y la frecuencia de efectos adversos sistémicos es algo mds alta con la 22
dosis que con la primera (ver tabla).

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

16-55 aiios >55 afios

12 dosis 22 dosis 12 dosis 22 dosis
Dolor local 83% 78% 71% 66%
Inflamacion local 6% 6% 7% 7%
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 sintomdtico, con analgésicos y/o antipiréticos (como
paracetamol) para tratar estos efectos. Al no disponer por el momento de datos sobre el
impacto de esta medicacidon 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 notificacion 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.
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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 administracién

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
segun el esquema habitual.

3.5.7 Vacunacion y 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
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 reinfeccion es excepcional en los 6 meses
posteriores a una infeccidon inicial. En base a ello, se podria retrasar la vacunacién de las
personas que hayan padecido enfermedad diagnosticada en los 180 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 aplicard exclusivamente al personal sanitario y
sociosanitario de primera linea, con excepcién 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 proteccidn
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Optima no se obtiene hasta transcurridos 7 dias tras haber recibido la segunda dosis, se
recomienda que los vacunados sigan manteniendo todas las medidas de precaucidn para su
proteccion y la de los demas (mascarillas, distancia social, evitar aglomeraciones, lavado de
manos y cuarentena tras una exposicion).

En los centros residenciales en los que exista un brote activo de COVID-19 se recomienda la
vacunacion (excepto a los a los casos y a los contactos mientras estén en periodo de
aislamiento) en los siguientes supuestos:

- residencias que, aunque no se haya cerrado el brote epidemioldgicamente, lleven mds
de 14 dias sin nuevos casos.

- residencias con brote activo (menos de 14 dias desde el ultimo caso), si después de
hacer el estudio con PCRs a todos los residentes y trabajadores del centro solo se han
identificado casos en trabajadores o en menos del 20% de los residentes.

- En las residencias con mas del 20% de residentes positivos, también se podra realizar
la vacunacidn a los residentes y trabajadores, si se puede garantizar una adecuada
sectorizacién de los residentes en aislamiento/cuarentena tanto respecto de los
espacios como de los trabajadores que los atienden.

En el resto de situaciones, es decir, ante brotes masivos (mas del 20% de residentes afectados
y dificultades para la sectorizacidn) se recomienda esperar a que hayan transcurrido 14 dias sin
la aparicion de nuevos casos.

En el caso de residencias en las que se haya vacunado con la primera dosis y posteriormente
se haya declarado el brote, cuando se cumplan los 21 dias de la primera dosis:

- Se realizara la vacunacion con la segunda dosis, a todos los residentes y trabajadores
de la residencia que no estén en asilamiento o cuarentena por ser casos o contactos
estrechos de casos

- Se realizard la vacunacién de los casos y de los contactos cuando hayan cumplido los
periodos de aislamiento o cuarentena correspondientes.

3.5.8 Eficacia frente a COVID-19

En el analisis primario de eficacia del estudio de fase Ill se incluyeron 36621 participantes de
12 afios de edad o mayores (18242 en el grupo que recibid la vacuna COMIRNATY y 18379 en
el grupo placebo), sin evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 hasta 7 dias tras la 22
dosis. El estudio se realizé en EE UU, Europa, Turquia, Sudafrica y Sudamérica. Los resultados
presentados en participantes a partir de 16 afios de edad sefialan que se encontraron 8 casos
confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 162 casos en el grupo placebo a partir de 7
dias tras la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de infeccion previa por SARSCoV-
2 fue del 95% (1C95%: 90.0%;97.9%); en el grupo de 65 afios o mas la eficacia fue del 94.7%
(1C95%: 66.7%;99.9%) y en el de 75 afios o mas del 100%, pero con un intervalo de confianza
no significativo (IC95%: -13.1%;100%). La eficacia en participantes con o sin evidencia de
infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 94.6% (IC95%: 89.9%;97.3%). Con los datos
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disponibles no se puede asegurar la proteccidon éptima hasta 7 dias después de recibir la 22
dosis.

4 Moderna

4.1 Composicion y presentacion

Es una vacuna de ARN mensajero monocatenario, con caperuza (CAP) en el extremo 5, que
codifica la proteina S (espicula) estabilizada pre-fusién 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 0.5 ml contiene 100 ug de este ARNm altamente
purificado incluido en nanoparticulas lipidicas.

La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- Lipido SM-102

- colesterol

- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

- 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietileno glicol-2000 (PEG2000 DMG)
- Trometamina

- Hidroclorido de trometamina

- Acido acético

- Acetato de sodio trihidrato

- sacarosa

- agua para inyeccion

La vacuna no contiene:

¢ Adyuvantes (incluyendo aluminio)

¢ Antibidticos

¢ Productos de origen animal o humano (incluido el tejido fetal)
¢ Conservantes (incluyendo timerosal)

e El tapdn de la vacuna no contiene Iatex de caucho natural

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio claro con tapa de plastico sellada con
aluminio, que contienen 5 ml de la vacuna. Cada vial contiene al menos 10 dosis de 0.5ml. Los
viales se conservan congelados entre -152C y -259C y se deben descongelar antes de la
administracidn.

No precisa dilucién.
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4.2 Mecanismo de accion

La formulacion del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su entrada en las células del
huésped (principalmente en las células dendriticas y macrdfagos del seno subcapsular) sin
degradarse. La expresidon de la informacién genética por la maquinaria celular produce la
proteina S del SARS-CoV-2, que se presenta en la superficie de la célula. La deteccién de este
antigeno induce una respuesta inmune frente a la proteina S, tanto de anticuerpos
neutralizantes como de inmunidad celular, que es la base de la proteccion frente a la COVID-
19.

Al no contener virus vivos ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad replicativa y no
puede producir la enfermedad. 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
alrededor de las 48 horas.

4.3 Pauta de vacunacion

La vacuna se administra por via intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0.5 ml) separadas
al menos 28 dias.

Si 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.

No hay 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.

En circunstancias excepcionales en las que una persona haya iniciado la vacunacién con una
vacuna que ya no estuviera disponible en el lugar de vacunacién, o si no se conoce qué
producto concreto se ha usado en la primera dosis, se considera razonable completar la
vacunacion con el producto disponible en el punto de vacunacién en ese momento,
especialmente si es probable que la persona pueda exponerse a un alto riesgo de infeccidén o si
es poco probable que se pueda volver a captar para otra ocasion. En esas circunstancias, si
ambas vacunas estdn basadas en la proteina S del SARS-CoV-2, es muy posible que la segunda
dosis refuerce la respuesta a la primera dosis.

4.4 Logistica del proceso de vacunacion

4.4.1 Recursos materiales

Para completar la vacunacion con 10 dosis de cada vial, es necesario el siguiente material:
Almacenamiento: nevera o congelador.
Distribucion: Acumuladores de frio, gradillas, nevera portatil, controlador de temperatura.

Preparacién y administracion: vial, agujas, jeringas, algodén, EPI, material de actuacién ante
una posible anafilaxia.
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Eliminacion: Contenedor amarillo de residuos sanitarios del grupo lll.
Registro: Ordenador
Para la administracién y preparacién es necesario como minimo:

- Unvial de vacuna a temperatura ambiente.

- 11 agujas y 10 jeringas para inyeccion intramuscular, de al menos 1 ml de capacidad,
gue incluyan la marca de 0.5 ml.

4.4.2 Almacenamiento/ distribucion

La vacuna viene de fabrica congelada entre -152C y -252C en una caja de cartén con 10 viales
multidosis de vidrio claro (cada vial contiene 10 dosis de 0.5 ml) con tapa de plastico sellada
con aluminio.

Tras la recepcién del envio, la vacuna debera conservarse siguiendo alguna de las dos opciones
siguientes:

- En congelador, entre -1592C y -25°C, donde puede conservarse hasta 7 meses,
protegido de la luz. No almacenar en hielo seco ni por debajo de -402C.

- Enfrigorifico, entre 2 y 82C, donde podra conservarse durante 30 dias, protegido de la
luz.

El transporte desde el punto de recepcién hasta los puntos de almacenamiento intermedio en
frigorifico o los puntos de vacunacion, debe realizarse preferentemente entre -15 y -25°C. La
vacuna en estado liquido es muy susceptible a la degradacién, por lo que debe manejarse
evitando movimientos bruscos, vibraciones o golpes. Podria transportarse refrigerada entre 2y
82C en trayectos cortos (menos de 30 minutos y con control de temperatura), en contenedores
con sujecion de los viales y asegurando el movimiento minimo del liquido de los viales. Una vez
descongelada la vacuna no debe volverse a congelar.

No se deben transportar al punto final de vacunacién las dosis extraidas en jeringas para su
administracién. La preparacion de las dosis individuales debe realizarse en el punto final de
vacunacion.

Tabla 1. Esquema resumido de conservacion y transporte

Conservacion Transporte
Congelacion 7 meses Congelada
(-259C a -15°C) (-25 a-159C)
Refrigeracion , Refrigerado*
(22C a 82C) 30 dias (2-82C)
Temperatura ambiente Lugar de
(159C a 259C) 12 horas administracién*

* Evitar sacudidas y vibraciones
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4.4.3 Proceso de vacunacion

Valoracién previa al acto vacunal
Antes de la vacunacién se debe:

Conocer las caracteristicas de las vacunas que van a utilizarse.
Revisar la ficha técnica.
Comprobar la existencia del material necesario (ver el apartado de recursos
materiales).
o Anamnesis previa al acto vacunal.

Consideraciones a tener en cuenta en la anamnesis prevacunal (ver anexo 1y apartado 4.5)
Preparacién y administracion de la vacuna

Paso 1. Descongelacion

Los viales multidosis se conservan en congelacion a muy baja temperatura (entre -152C y -
252C) y deben descongelarse antes de la administracion. La descongelacidn puede realizarse:

e Trasladando el vial a un frigorifico a temperatura de 22C a 82C, donde la vacuna puede
conservarse hasta 30 dias. En esta situacidn la descongelacion se realiza en unas 2
horas y media’ y, una vez descongelada, dejar 15 minutos a temperatura ambiente
antes de iniciar la administracién.

e Descongelando el vial a temperatura ambiente (entre 152C y 252C) para su uso
inmediato. En estas condiciones, la descongelacién se realiza en una hora y la vacuna
puede conservarse Unicamente durante 12 horas a esa temperatura si no se ha
abierto. Si se ha abierto el vial debe consumirse en las 6 horas siguientes.

Se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacién y evitar la exposicién directa a la luz
solar o a luz ultravioleta. Una vez descongelada, la vacuna no puede volver a congelarse. Los
viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental. l&

Paso 2. Extraccién de dosis del vial AC

A

La extraccidn de la dosis debe realizarse en el punto de vacunacién.
x10

Dejar que el vial refrigerado entre 2 y 82C alcance la temperatura ambiente,
durante 15 minutos y voltear suavemente el vial varias veces, sin agitar.

Si se saca del congelador, descongelar a temperatura ambiente (entre 15 y 252C) : I

9 . . . . ..
Una bandeja completa con 10 viales tarda 2.5 horas en descongelarse. Los viales individuales se
descongelan en menos tiempo.
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durante al menos 60 minutos.

Antes de la apertura del vial, la dispersién descongelada puede contener particulas amorfas
opacas de color entre blanco y blanquecino. Si la vacuna presenta particulas extrafias o un
color alterado debe desecharse.

Anotar la fecha y hora de apertura en el vial.

La vacuna debe mantenerse a temperatura ambiente (entre 152C y 252C) y debe desecharse a
las 6 horas de la apertura si no se ha utilizado.

El vial contiene al menos 10 dosis de 0.5 ml. Extraer cada dosis de 0.5 ml con técnica aséptica.
No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser completadas con otro vial.

Ajuste la jeringa para extraer las burbujas de aire con la aguja aun clavada en el vial, para
evitar pérdidas del producto.

Si se cambia de aguja para la inyeccién, tirar del émbolo hacia atrds hasta que entre una
pequefia cantidad de aire antes de retirar la primera aguja y eliminar ese aire con mucha
precaucidn tras insertar la segunda aguja. Se recomienda que la aguja para la administracion
sea biselada.

Paso 3. Administracion

Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no esta fria al tacto, que
contiene el volumen adecuado de 0.5 ml y que el producto no presenta anormalidades de
color.

La vacuna se inyecta por via intramuscular en la zona del deltoides. En personas con muy poca
masa muscular en el deltoides, u otra razén que impida la inyeccidn en esa zona, la vacunacion
puede realizarse en el muslo (en el tercio medio del muisculo vasto lateral externo).

La zona de inyeccidén debe estar claramente visible y accesible, y no necesita limpieza a menos
que esté visiblemente sucia. Si se necesita limpieza se realizard con agua o suero salino y
secado posterior de la zona. No es necesaria la desinfeccién de la piel.

La aguja debe penetrar lo suficiente para asegurar que la vacuna se inyecta en la masa
muscular. No es necesario aspirar previamente a la inyeccidon ya que no hay grandes vasos
sanguineos en la zona. Se debe asegurar que se inyecta la dosis completa antes de retirar la
aguja. Si hay sangre visible en la zona de inyeccién tras extraer la aguja, el propio paciente
debe mantener presién en la zona con una gasa.

En personas con alteraciones de la coagulacidn, 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) y, tras la
vacunacion, mantener una presion en el lugar de inyeccién (sin frotar) durante 2 minutos. En
todo caso, se debe informar a la persona vacunada de la posibilidad de aparicidn de un
hematoma en el lugar de inyeccion.
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Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes, que mantengan controlado y
estable el INR, pueden recibir la vacunacidn intramuscular sin problema. En caso de duda debe
consultarse con el personal clinico responsable de su tratamiento.

En aquellos pacientes que presenten fragilidad capilar y en los anticoagulados con INR en
rango terapéutico, se podria valorar el uso de la técnica en Z (Z-track method)para la
administracion de la vacuna.™

Tras recibir la vacunacion se debe observar a la persona vacunada, para detectar reacciones
inmediatas, durante el tiempo en el que recibe informaciéon posinmunizacién y se registra la
vacunacion realizada. En todo caso, y debido al riesgo hipotético de sincope, los vacunados
deben evitar conducir vehiculos de motor en los 15 minutos siguientes a la vacunacién. En
personas con antecedente de una reaccidn alérgica grave, independientemente de la causa, se
mantendra un seguimiento en el lugar de vacunacién hasta 30 minutos tras la vacunacion.

Debe disponerse de medicacién para el tratamiento de una reaccidn alérgica en el punto de
vacunacion.

Paso 4. Eliminacion de material usado

El material empleado en la vacunacién, incluyendo los viales usados, jeringas y agujas debe
desecharse en un contenedor para residuos biolégicos resistente a material cortante vy
punzante.

4.5 Contraindicacionesy precauciones de uso

La vacuna estd contraindicada en personas que hayan presentado una reaccion de
hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) a una dosis previa de vacuna de ARNm frente a la
COVID-19 o a alguno de los componentes de la vacuna (incluyendo polietilenglicol).

Como precaucion, las personas con historia de alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o
terapias administradas por via muscular deben recibir informacion sobre la posibilidad del
riesgo de reaccién alérgica grave antes de recibir la vacuna.

Debera disponerse de recursos necesarios para actuar inmediatamente en caso de anafilaxia.
No constituyen contraindicaciones o precauciones para recibir la vacuna:

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

b) Historia de alergia a medicamentos administrados por via oral.
c) Alergias no graves a otras vacunas o farmacos inyectables.

d) Historia familiar de anafilaxia.

% https://gacetamedica.com/wp-content/uploads/2021/01/Documento-SEMERGEN-sobre-la-
vacunaciéon-de-la-COVID-19-en-pacientes-anticoagulados-por-alto-riesgo-cardiovascular2.pdf
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e) Cualquier otro cuadro de anafilaxia no relacionado con vacunas o con farmacos inyectables.
(Ver anexo 1)

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

No se ha estudiado la utilizacién concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que
haya interferencia con las vacunas inactivadas. Se recomienda separar la vacuna frente a la
COVID-19 de otras vacunas previstas un minimo de 14 dias, para evitar la coincidencia de
posibles efectos adversos que puedan atribuirse erréneamente a esta vacuna. No hay que
realizar ningun tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes alérgicos
(para la desensibilizacidn) y la vacunacidn frente al COVID-19.

En todo caso, en las personas en las que esté prevista la vacunacién frente a la COVID-19 y que
hayan recibido cualquier otra vacuna en los 14 dias anteriores, debera plantearse la
vacunacion frente a la COVID-19 para evitar retrasar la proteccidn o que el paciente no pueda
volver a captarse. La misma consideracién se puede aplicar para otras vacunaciones indicadas
cuando se ha recibido previamente la vacunacién frente a la COVID-19.

Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de
convalecientes, anticuerpos monoclonales o antiviricos)

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del recuento de CD4+)
o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides que pueden utilizarse en el
tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo aumentado de padecer COVID-19 grave y,
aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y eficacia de la vacuna en esas personas,
deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. Hasta que no haya mds informacion
disponible, no se recomienda la interrupcién del tratamiento inmunosupresor.

Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma de
convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no
contraindicarian la recepcién de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta
inmune a la vacuna se aconseja demorar la vacunacion al menos 90 dias.

Embarazo y lactancia

Aunque no hay ninguna indicacién de problemas de seguridad en la vacunacidon de
embarazadas, no hay evidencia suficiente para recomendar su uso durante el embarazo. En
términos generales, debe posponerse la vacunacion de embarazadas hasta el final de la
gestacion.
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En situaciones muy particulares de embarazadas que formen parte de un grupo en el que se
recomienda la vacunacién por su alta exposicion (por ejemplo, sanitarias) o que tengan un alto
riesgo de complicaciones de COVID-19, puede plantearse la vacunaciéon de acuerdo con la
valoracion beneficio/riesgo realizada junto con el personal que sigue su embarazo y con el
pertinente consentimiento informado, ya que, aunque es una vacuna que no contiene virus
vivos, no hay datos de seguridad de la vacuna en el embarazo. No es necesario realizar una
prueba de embarazo antes de la vacunacidn. Si se produce una vacunacién en un embarazo
inadvertido, debe de ponerlo en conocimiento de su profesional sanitario de referencia.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la
produccién de leche ni sobre el lactante, pero 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.

Poblacion menor de 18 anos

No se dispone aun de datos consistentes de seguridad e inmunogenicidad en menores de 18
afos de edad. Los nifos y los jévenes presentan un riesgo muy bajo de enfermedad grave o
complicaciones por COVID-19 comparado con los adultos y personas mayores, por lo que no se
recomienda de manera general la vacunacion de menores de 18 afios.

Por otra parte, las enfermedades neuroldgicas en los menores podrian incrementar el riesgo
de sufrir formas graves de COVID-19 en caso de infectarse por SARS-CoV-2. Por ello, se podria
considerar realizar una valoracion individualizada de la vacunacion de menores de 18 afios con
discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de atencién.

4.5.1 Seguimiento postvacunacion. Reacciones adversas

La seguridad de la vacuna de Moderna se ha evaluado principalmente en el estudio de fase 3,
con mas de 30000 participantes, de 18 afios de edad o mayores, de los cuales mas 14100
recibieron la vacuna (y otros tantos un placebo), que se han seguido una media de 92 dias (3
meses) tras recibir la 22 dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyeccién (>90%), fatiga
o sensacién de cansancio (70%), cefalea (>60%), mialgias (>60%), artralgias y escalofrios
(>40%), nauseas y vomitos (>20%), adenopatias/dolor de ganglios, fiebre, inflamacion en el
lugar de inyeccidn y enrojecimiento (>10%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o
moderada y despareciendo en pocos dias tras la vacunacién. Estas reacciones son mas
frecuentes tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la edad. Para mas informacién
puede consultar la ficha técnica y el prospecto de la vacuna COVID-19 de Moderna en el
Centro de Informacidn de Medicamentos de la AEMPS (CIMA):
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201507001/FT_1201507001.html

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
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impacto de esta medicacién sobre la respuesta inmune, no se recomienda su uso profilactico
antes de la vacunacion.

Si organizativamente es factible, puede valorarse realizar la vacunacién de colectivos de forma
escalonada en el tiempo para limitar la posible coincidencia de varias personas con reacciones
a la vacunacidn (especialmente en trabajadores sociosanitarios o sanitarios).

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 realizard
a través del Registro de Vacunas Nominal (RVN) como para cualquier vacuna o utilizando el
formulario autondmico 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 notificacion 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
3. Marque en el mapa la Comunidad Valenciana
4. Notificacion 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

Esta vacunacion no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccién de antigeno. Una prueba
positiva IgM/1gG a la proteina S puede indicar vacunacion o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccidén previa mediante serologia se
deberd usar una prueba especifica IgG frente a nucleocapside.

4.5.2 Sobredosis

En caso de aplicar una dosis mayor a la que corresponde, la experiencia de los ensayos clinicos
fase | con dosis mas altas de la vacuna (NCT04283461), mostraron que no hubo problemas
relacionados con la seguridad, aunque se esperaria que apareciera mayor reactogenicidad. En
este caso, la segunda dosis se administraria segun el esquema habitual.

4.5.3 Vacunacion y 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 es necesario 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 vacunacidn 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 reinfeccién es excepcional en los 180 dias
posteriores a una infeccion inicial. En base a ello, se podria retrasar la vacunacién de las
personas que hayan padecido enfermedad diagnosticada en los 180 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 actuacidon se aplicard al personal sanitario y sociosanitario de
primera linea, con excepcidn del que trabaja en centros de mayores o de atencidn a grandes
dependientes.

Hasta no disponer de mads informacién 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
Optima no se obtiene hasta transcurridos 14 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).

En los centros residenciales en los que exista un brote activo de COVID-19 se recomienda la
vacunacion (excepto a los a los casos y a los contactos mientras estén en periodo de
aislamiento) en los siguientes supuestos:

- residencias que, aunque no se haya cerrado el brote epidemioldgicamente, lleven mas
de 14 dias sin nuevos casos.

- residencias con brote activo (menos de 14 dias desde el ultimo caso), si después de
hacer el estudio con PCRs a todos los residentes y trabajadores del centro solo se han
identificado casos en trabajadores o en menos del 20% de los residentes.

- Enlas residencias con mas del 20% de residentes positivos, también se podra realizar
la vacunacion a los residentes y trabajadores, si se puede garantizar una adecuada
sectorizacién de los residentes en aislamiento/cuarentena tanto respecto de los
espacios como de los trabajadores que los atienden.

En el resto de situaciones, es decir ante brotes masivos (mas del 20%de residentes afectados y
dificultades para la sectorizacion) se recomienda esperar a que hayan transcurrido 14 dias sin
la aparicion de nuevos casos.
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En el caso de residencias en las que se haya vacunado con la primera dosis y posteriormente
se haya declarado el brote, cuando se cumplan los 28 dias de la primera dosis:

- Se realizara la vacunacion con la segunda dosis, a todos los residentes y trabajadores
de la residencia que no estén en asilamiento o cuarentena por ser casos o contactos
estrechos de casos

- Se realizara la vacunacidn de los casos y de los contactos cuando hayan cumplido los
periodos de aislamiento o cuarentena correspondientes.

4.6 Eficacia frente a COVID-19

En el andlisis primario de eficacia del estudio de fase Ill se incluyeron 28207 participantes de
18 afios de edad o mayores (14134 en el grupo que recibié la vacuna y 14073 en el grupo
placebo), sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2 hasta 14 dias tras la 22 dosis. El
estudio se realizé en EE UU.

Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios de edad sefalan que se
encontraron 11 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 185 casos en el grupo
placebo a partir de 14 dias tras la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evidencia de
infeccidn previa por SARS-CoV-2 fue del 94.1% (IC95%: 89.3%,96.8%); en el grupo de 65 afios o
mas la eficacia fue del 86.4% (1C95%: 61.4%;95.2%) y en el de 18 a 65 afios del 95.6%, pero con
un intervalo de confianza no significativo (1C95%: 90.6%;97.9%).

La eficacia en participantes con alto riesgo de infeccion por COVID-19 grave fue del 94.4%
(1C95%: 76.9%;98.7%).

Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccion hasta 14 dias después de recibir
la 22 dosis.

Poblacion de edad avanzada

COVID-19 Vaccine Moderna se ha evaluado en personas de 18 afios de edad en adelante,
incluidos 3768 sujetos de 65 afios de edad en adelante. La eficacia de COVID-19 Vaccine
Moderna fue uniforme entre los sujetos de edad avanzada (265 afos) y los adultos mas
jévenes (18-64 afios).

5 AstraZeneca

5.1 Composicidn y presentacion

Es una vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé de
replicacion deficiente (ChAdOx1) producido mediante técnicas de recombinacion de ADN, que
incluye material genético que codifica la proteina S de SARS-Cov-2 que no se ha estabilizado en
la conformacidn pre-fusion.

Version 1.6 10 de Febrero de 2021

32

——
| —



% GENERALITAT Direcci6 General de Salut Piblica i Addiccions
\\\ VALENCIANA Misser Mascd, 31 - 46010 Valéncia

Conselleria de Sanitat Tel. 961 928 000
Universal i Salut Piblica www.san.gva.es

Cada dosis de 0.5 ml contiene no menos de 2,5x108 de unidades infecciosas de Adenovirus de
chimpancé que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S).

La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- L-Histidina

- Clorhidrato de L-Histidina monohidratado
- Cloruro de magnesio hexahidratado

- Polisorbato 80 (E 433)

- Etanol

- Sacarosa

- Cloruro sadico

- Edetato disodio (dihidratado)

- agua para inyeccién

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio transparente con tapa de plastico sellada
con aluminio que contienen unos 5 ml de la vacuna en los viales de 10 dosis, de 0.5 ml cada
dosis. Los viales se conservan entre 22C y 82C antes de la administracion.

No precisa dilucién.

5.2 Mecanismo de accidn

Después de la administracién, la proteina S de SARS-Cov-2 se expresa localmente, estimulando
tanto la produccion de anticuerpos neutralizantes como la respuesta celular, contribuyendo a
la proteccién frente a COVID-19.

Al ir vehiculizada la proteina S en un vector de adenovirus de chimpancé sin capacidad
replicativa, la vacuna no puede producir ni enfermedad por el propio vector ni COVID-19

5.3 Pauta

La vacuna se administra por via intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0.5 ml) separadas
entre 10-12 semanas.

El intervalo minimo para que la segunda dosis sea valida es de 21 dias.

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 21 dias, esa dosis no se tendrd en cuenta y se
debera administrar una nueva dosis (tercera dosis) entre 4-12 semanas de la segunda dosis
aplicada fuera de plazo.

Si se retrasa la segunda dosis mas allda del intervalo establecido, se administrard en ese
momento, no siendo necesario reiniciar la pauta.

No hay evidencia de intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la COVID-19,
incluyendo vacunas con el mismo mecanismo de accidn, por lo que las pautas siempre deben
completarse con la misma vacuna aplicada en la primera dosis.
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5.4 Eficacia de la vacuna frente a covid19

Para la evaluacidn de la eficacia se han tenido en cuenta los datos procedentes de dos estudios
aleatorizados que se encuentran actualmente en marcha: un estudio de fase 2/3 en adultos
218 afios en el Reino Unido (que incluye un 13 % de personas con mds de 65 afios), y un
estudio en fase Ill en Brasil en adultos 218 afios (que incluye personas mayores de 65 afios).
Los participantes que se incluyeron en el analisis no tenian evidencia de infeccién previa por
SARS-CoV-2 y permanecieron en el estudio hasta al menos 15 dias tras la 22 dosis.

No se utilizd el mismo intervalo entre dosis en todos los participantes (entre 3 y 23 semanas).
Si bien, el intervalo utilizado en el 86.1% de los participantes estuvo entre las 4 y 12 semanas.

En los participantes en los que la vacuna se administré con un intervalo entre dosis de 4 a 12
semanas la eficacia fue del 59.5% (IC95%: 45.8%;69.7%). Se diagnosticaron 64 casos
confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo control. Respecto a la
hospitalizacion por COVID-19 (nivel de gravedad de la OMS 24), no hubo ningln caso de
hospitalizacién por COVID-19 entre los participantes que recibieron las dos dosis de la vacuna
(N=5.258) comparado con los 8 casos del grupo control (0,2%; N=5.210), incluido un caso grave
(nivel de gravedad de la OMS 26) en este grupo control. La eficacia de la vacuna, sin tener en
cuenta el intervalo utilizado entre dosis fue de 62.6% (IC95%: 50.9%;71.5%), mostrandose
alrededor del 70% cuando el intervalo utilizado se encontraba entre las 10 y 12 semanas
(EPAR pendiente de publicacion).

La eficacia en los participantes con una o mas comorbilidades fue de 58.3% (IC95%:
33.6%;73.9%), detectandose 25 y 60 casos de COVID-19 en los grupos vacunados (N=2.068) y
control, (N=2.040) respectivamente.

Los datos disponibles de los ensayos clinicos evaluados para la autorizacién no permiten
establecer la eficacia de la vacuna en personas de mas de 55 afios de edad.

5.5 Logistica del proceso de vacunacion

5.5.1 Recursos materiales

Para completar la vacunacion con 10 dosis de cada vial es necesario el siguiente material:
Almacenamiento: nevera.
Distribucion: Acumuladores de frio, gradillas, nevera portatil, controlador de temperatura.

Preparacién y administracién: vial, agujas, jeringas, algodén, EPI, material de actuacién ante
una posible anafilaxia.

Eliminacion: Contenedor amarillo residuos sanitarios del grupo lll.
Registro: Ordenador

Para la administracién y preparacion es necesario como minimo:
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Para un vial de 10

Un vial de vacuna a temperatura ambiente

11 agujas y 10 jeringas para inyeccion
intramuscular, de al menos 1 ml de
capacidad, que incluyan la marca de 0,5 ml.

5.5.2 Almacenamiento

La vacuna viene de fdbrica en nevera entre 22C y 82C en una caja de cartéon con 10 viales
multidosis, de 10 dosis cada vial.

Tras la recepcién del envio, la vacuna deberd conservarse, sin abrir el vial, en frigorifico, entre
2y 82C, donde podra conservarse protegido de la luz durante 6 meses.

El transporte desde el punto de recepcién hasta los puntos de almacenamiento intermedio en
frigorifico o los puntos de vacunacion, debe realizarse entre 2 y 82C. Esta vacuna no debe ser
congelada.

Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 6 horas
siguientes si se conserva a temperatura ambiente (hasta 302C) o 48h si se conserva en
frigorifico entre 2 y 82C; una vez transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse.

Tabla 1. Esquema resumido de conservacion y transporte

Conservacion Transporte
Refrigeracién 6 meses Refrigerado
(29C a 82C) (2-82C)
VSIS el s (e 6 horas tras extraer la 12 dosis No ..
309C) (punto de vacunacion)

Refrigeracion

(29C 2 82C) 48 horas tras extraer la 12 dosis

5.5.3 Proceso de vacunacion

Valoracién previa al acto vacunal
Antes de la vacunacién se debe:

Conocer las caracteristicas de las vacunas que van a utilizarse.
Revisar la ficha técnica.
Comprobar la existencia del material necesario (ver el apartado de recursos
materiales).
o Anamnesis previa al acto vacunal.
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Preparacién y administracion de la vacuna

Paso 1. Mantenimiento de los viales

Los viales multidosis se conservan en frigorifico (entre 292C y 82C).

Se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacidn y evitar la exposicion directa a la luz
solar o a luz ultravioleta. La vacuna no debe ser congelada. Los viales se pueden manipular en
condiciones de luz ambiental.

Paso 2. Extraccion de dosis del vial

Antes de abrir el vial, la vacuna se presenta como una solucién incolora o ligeramente marrén.
Si la vacuna presenta particulas o decoloracion debe desecharse.

Anotar la fecha y hora de apertura en el vial.

La vacuna puede mantenerse a temperatura ambiente (hasta 302C) y debe desecharse a las 6
horas de la apertura. Tras la apertura si se mantiene en frigorifico puede mantenerse hasta
48h.

Ajuste la jeringa para extraer las burbujas de aire con la aguja aun clavada en el vial, para
evitar pérdidas del producto.

Se recomienda usar una nueva aguja para cargar e inyectar cada dosis de vacuna. Se
recomienda que la aguja para la administracion sea biselada.

Paso 3. Administracion

Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no estd fria al tacto, que
contiene el volumen adecuado de 0.5 ml y que el liquido es transparente o ligeramente
marrén tanto en el vial como en la jeringa.

La vacuna se inyecta por via intramuscular en la zona del deltoides. En personas con muy poca
masa muscular en el deltoides, u otra razén que impida la inyeccidn en esa zona, la vacunacion
puede realizarse en el muslo (en el tercio medio del musculo vasto lateral externo).

Se recomienda no aspirar previamente a la inyeccién ya que no hay grandes vasos sanguineos
en la zona. Se debe asegurar que se inyecta la dosis completa antes de retirar la aguja. Si hay
sangre visible en la zona de inyeccidn tras extraer la aguja, el propio paciente debe mantener
presion en la zona con una gasa.

En personas con alteraciones de la coagulacién, 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 o0 0.6 mm (25G o 23G) vy, tras la
vacunacion, 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.
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Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes, que mantengan controlado vy
estable el INR, pueden recibir la vacunacidn intramuscular sin problema. En caso de duda debe
consultarse con el personal clinico responsable de su tratamiento.

En aquellos pacientes que presenten fragilidad capilar y en los anticoagulados con INR en
rango terapéutico, se podria valorar el uso de la técnica en Z (Z-track method)para la
administracién de la vacuna."

Tras recibir la vacunacion se debe observar a la persona vacunada, para detectar reacciones
inmediatas, durante el tiempo en el que recibe informacidn posinmunizacién y se registra la
vacunacion realizada. En todo caso, y debido al riesgo hipotético de sincope, los vacunados
deben evitar conducir vehiculos de motor en los 15 minutos siguientes a la vacunacion. En
personas con antecedente de una reaccidn alérgica grave, independientemente de la causa, se
mantendra un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunacién.

Debe disponerse de medicacién para el tratamiento de una reaccion alérgica en el lugar de
administracion.

Paso 4. Eliminacion de material usado

El material empleado en la vacunacién, incluyendo los viales usados, jeringas y agujas debe
desecharse en un contenedor para residuos biolégicos resistente a material cortante y
punzante.

5.5.4 Contraindicaciones y precauciones de uso

La vacuna esta contraindicada en personas que hayan presentado una reaccidon de
hipersensibilidad al compuesto activo o a cualquiera de los excipientes.

No debe administrarse una segunda dosis de la vacuna a personas que hayan presentado una
reaccion de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) o una reaccién alérgica inmediata de
cualquier gravedad a una dosis previa de vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporalmente en personas con enfermedad aguda grave,
pero una enfermedad leve sin fiebre o sin afectacién sistémica no es una razén vdlida para
posponer la vacunacidn. En todo caso, se pretende evitar una posible confusion que haga
atribuir erréneamente los sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccién a la
vacuna. Los efectos mas comunes tras la vacunacién 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 su utilizacion en personas entre 18 y 55 afos, excepto aquellas con
inmunodepresion grave (incluyendo cancer en tratamiento quimioterdpico), enfermedad
cardiovascular no controlada y enfermedad hepdtica, renal, metabdlica/endocrina o
neurolégica graves.

" https://gacetamedica.com/wp-content/uploads/2021/01/Documento-SEMERGEN-sobre-la-
vacunaciéon-de-la-COVID-19-en-pacientes-anticoagulados-por-alto-riesgo-cardiovascular2.pdf
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No se ha estudiado la utilizacion concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que
haya interferencia con las vacunas inactivadas. Se recomienda separar la vacuna frente a la
COVID-19 de otras vacunas previstas un minimo de 14 dias, para evitar la coincidencia de
posibles efectos adversos que puedan atribuirse erréneamente a esta vacuna. No hay que
realizar ningun tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes alérgicos
(para la desensibilizacidn) y la vacunacidn frente al COVID-19.

En todo caso, en las personas en las que esté prevista la vacunacién frente a la COVID-19 y que
hayan recibido cualquier otra vacuna en los 14 dias anteriores, debera plantearse la
vacunacion frente a la COVID-19 para evitar retrasar la proteccidn o que el paciente no pueda
volver a captarse. La misma consideracién se puede aplicar para otras vacunaciones indicadas
cuando se ha recibido previamente la vacunacién frente a la COVID-19.

Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de
convalecientes, anticuerpos monoclonales o antiviricos)

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del recuento de CD4+)
o0 en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides que pueden utilizarse en el
tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo aumentado de padecer COVID-19 grave y,
como hay otras vacunas disponibles a dia de hoy NO se recomienda su administracion.

Embarazo y lactancia

Aungue no hay ninguna sefial de problemas de seguridad en la vacunacién de embarazadas,
no hay evidencia suficiente para recomendar su uso generalizado durante el embarazo. En
términos generales, debe posponerse la vacunacion de embarazadas hasta el final de la
gestacion.

En situaciones muy particulares de embarazadas que formen parte de un grupo en el que se
recomienda la vacunacién por su alta exposicion (por ejemplo, sanitarias) o que tengan un alto
riesgo de complicaciones de COVID-19, puede plantearse la vacunacion de acuerdo con la
valoracidn beneficio/riesgo realizada junto con el personal que sigue su embarazo, ya que,
aunque es una vacuna gque no contiene virus vivos, no hay datos de seguridad de la vacuna en
el embarazo. No es necesario realizar una prueba de embarazo antes de la vacunacion. Si se
produce una vacunacién en un embarazo inadvertido, debe de ponerlo en conocimiento de su
profesional sanitario de referencia.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la
produccién de leche ni sobre el lactante, pero 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 vacunacién por su alta exposiciéon (por ejemplo, sanitarias) o que
tenga un alto riesgo de complicaciones por COVID-19. No seria necesario suspender la
lactancia durante los dias posteriores a la vacunacion.
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Poblacion menor de 18 anos

No se dispone aun de datos consistentes de seguridad e inmunogenicidad en menores de 18
afos de edad. Los ninos y los jévenes presentan un riesgo muy bajo de enfermedad grave o
complicaciones por COVID-19 comparado con los adultos y personas mayores, por lo que no se
recomienda de manera general la vacunacion de menores de 18 aiios.

5.5.5 Seguimiento post vacunacion. Reacciones Adversas

La seguridad de COVID-19 Vaccine AstraZeneca se ha evaluado en base a un anélisis de los
datos de cuatro estudios clinicos realizados en Reino Unido, Brasil y Sudafrica. En el momento
del analisis, 23745 participantes de 18 afios de edad o mayores fueron aleatorizados, de los
cuales 12021 recibieron al menos una dosis de la vacuna y 8266 recibieron dos dosis, con una
mediana de seguimiento de 62 dias tras la 22 dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron inflamacion en el lugar de inyeccion (>60%), en
el dolor en el lugar de inyeccién, cefalea y fatiga (>50%), mialgias y malestar (>40%), sensacién
febril y escalofrios (>30%); artralgias y nauseas (>20%) y fiebre >382C (>7%). Mayoritariamente
estas reacciones fueron de intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos dias tras la
vacunacion. Estas reacciones son menos intensas y frecuentes tras la segunda dosis. Para mas
informacidn puede consultar la ficha técnica y el prospecto de la vacuna COVID-19 de
AstraZeneca en el Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS
(https://cima.aemps.es).

Puede utilizarse un tratamiento sintomatico, con analgésicos o antipiréticos (como
paracetamol) para tratar estos efectos. Al no disponer por el momento de datos sobre el
impacto de esta medicacidon sobre la respuesta inmune, no se recomienda su uso profilactico
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 Autondémico 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 autondmico 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://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/1211529001/FT_1211529001.html.

En el caso de notificacidén 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
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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
Esta vacunacién no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccion de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a la proteina S puede indicar vacunacion o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccién previa mediante serologia se
debera usar una prueba especifica IgG frente a nucleocapside.

5.5.6 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
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 es necesario 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 vacunacion refuerce una
respuesta inmune preexistente, la vacuna también puede administrarse en personas que
hayan pasado la COVID-19.

Hasta no disponer de mas informacion respecto del papel de la vacuna en cuanto a la
transmisioén del virus, la efectividad de la vacuna y la duracién de la inmunidad conferida, las
personas vacunadas deben seguir 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).

6 Sistema de Informacion Vacunal.

Registro de Vacunas Nominal (RVN)

Registrar acto vacunal para SARS-CoV-2 en RVN (Registro de Vacunas
Nominal)

Los actos vacunales se deben de registrar en el centro donde se hayan vacunado las personas,
asi que al seleccionar centro se debe de seleccionar el correspondiente a la vacunacion aunque
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se declare luego desde un ordenador de otro centro ya que eso nos permite posteriormente
saber las personas a vacunar de segunda dosis en ese centro.

Una vez identificada la persona a vacunar bien a través de su nimero SIP o del DNI/NIE o de su
fecha de nacimiento y apellidos; si la persona a vacunar no estd en SIP, nos aparece un
mensaje que nos indica “no se ha encontrado ningun paciente con esos datos édesea darlo de
alta”, le diremos “Aceptar” y se completard como nuevo paciente cumplimentando una serie
de campos “obligatorios” que aparecen en la pantalla *.

Se selecciona la vacuna en la pantalla “Seleccionar Vacuna” y se elegird del desplegable
“Vacunacién frente a SARS-CoV-2”, le damos a siguiente para seleccionar el grupo de riesgo.
Habra ciertas diferencias a la hora de insertar el grupo de riesgo. Todo lo demas serd lo mismo
que para las otras vacunas™.

Las diferencias se muestran a continuacion:

En la imagen de abajo observamos que ahora para elegir un Unico grupo de riesgo hay
elementos diferentes.
Para elegir el grupo de riesgo al que pertenece el paciente haremos clic con el ratéon en el

primer botdn, en la parte de Grupo de riesgo, el que tiene dibujado tres puntos =°

Grupe de riesso (@) @

Personal medico de stencion primaria

Complete los datos relativos

nfor
Daclarar

Datos de la Vac

Origen del Late:| Existencias en Nevera v |
N, de lote:| [ v]

Lebaratorio:
presentacién:|

Fecha de Caducidad:

Enfermedades Dosis Ciclo de v:
SARS-COV-2

n Correcto

Se abrira una pestafia como la que se muestra a continuacion:

*2 Consultar el manual de RVN: https://rvn.sp.san.gva.es/portalSIV/manual/rvn.pdf
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- IstCent - Departamentos.

Grupos de riesgo

Prioridad en vacunacion contra COVID-19 asociada a probabilidad de exposicion
Trabajador tro sanitano

Personal de centro sanitario de Atencion Primaria

Personal medico de atencion primaria
Personal enfermero de centro de Atencion Primaria
Ctro personal sanitario de centro de Atencion Primaria
Personal no sanitaric de centro de Atencion Primiaria
Personal de centro sanitario de Atencion EEPE: alizada
Personal medico de centro sanitaric de Atencion Especializada
Personal enfermero de centro sanitaric de Atencion Ezpecizlizada
Otro personal sanitario de centro de Atencion Especizlizada
Personal no sanitario de centro de Atencion Especializada
Otro profesional del ambito sanitario (ocupacion
Otro profesional sanitaric del ambite sanitario
Otro profesional no sanitaric del ambito sanitario
Trabajador de centro socio-sanitario
Personal medico de centro socio-sanitario
Parzonal enfermero de centro socio-sanitario
Otro personzl sanitario dz centro socio-sanitario

Personal no sanitario de centro socio-sanitario

Parsonal docente
Parzonal esencizl d2 administracion publica
Otro tipe de perscnal esencizl: RD 10/2020
Prioridad en vacunacion contra COVID-19 asociada a vulnerabilidad
Persona con patologia de riesgo para COVID-15
Condicion de alto riesgo
Condicien de riesgo general
Persona institucionalizada
Parsona gue vive en residencia de mayoras
Parsona gue vive en otras instituciones
Persona dependients no institucionalizada

Grupeo de rizsgo para COVID-19 por edad

5

| GEMERALITAT R N
e + Aceptar w Cancelar
L -

Aqui podemos ver todos los grupos de riesgo relacionados con el Sars CoV-2. (*)
Para seleccionar el que nos interese solo tenemos que hacer clic (debemos escoger solo uno).

El grupo de riesgo a elegir deberd ser el grupo del motivo por el que se esta vacunando. (Por
ejemplo, un sanitario hipertenso, si se le estd vacunando por ser sanitario sera este grupo el
gue se escogerad)

Si nos hemos equivocado al seleccionar el grupo de riesgo podemos volver a clicar en él para

@
deseleccionarlo y luego con el icono de la papelera  eliminaremos este grupo de riesgo
“erréneo” y seleccionaremos el correcto.

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

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

Si hemos pulsado el botdon Aceptar nos rellenara el campo que habia debajo de los botones
con el grupo de riesgo que hemos seleccionado.
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Usuario: BBBB BEBB. Centro: CENTRO AUXILIAR DE SALUD PUBLICA DE ADEMUZ 16/12/2020 @ 7 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 st - Qa
E—
Grupo de riesgo para COVID-19 por edad
Candician de aka riesga
personal medico de atencion primaria
Datos de la Vacina
Origen del Lote:| Existencias en Nevera| V|
N. de lote:| [ W]
Labaratorio
Presentacién
Fecha de Caducidad
Enfermedades Doss Ciclo de vacunacién Carrecto
SARS-COV-2 Ost One

F GENERALITAT
& VALENCIANA
[\ P _

Si el grupo de riesgo que hemos escogido no es el correcto, deberemos seleccionar el grupo de

riesgo que queremos eliminar y pulsar el botén de eliminar

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.

En el campo “origen del lote” mientras existan dosis en el almacén virtual del centro pues
desde los almacenes de los CSP, a través del RVA (Registro de Vacunas de Almacén) se realiza
un movimiento de las dosis entregadas a cada cetnro la vacuna consta como “existencias en
nevera” en el centro donde se administra, en este caso al considerarse que cada vial de vacuna
contiene 5 dosis, estas 5 dosis constaran como “existencias en nevera” pero como de la la
vacuna Comirnaty® de Pfizer/BionTech, hay muchas ocasiones en las que después de
reconstituirla salen 6 dosis y hasta 7 dosis aunque en el vial indiquen que es de 5 dosis, estas
dosis “extras “ de los viales una vez ya no queden existencias en nevera se debera registrarse
como “lote circulante”.

Lo mismo sucede con la vacuna de Moderna que de los viales de 10 dosis se pueden extraer
algunas veces 11 dosis.

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

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

.’i‘n Rechazar Vacunacdion

SARS-CoV2” y pinchar en el icono ° y aparecera la siguiente pantalla donde
se indicara el motivo del rechazo y el grupo de riesgo al que pertenece como se muestra en la
siguiente pantalla.
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(2 Registro Vacunal Nominal - Intemet Explorer )

RUN - rachVac - Daclaracién dal rechazo a una vacunacién,

Vacuna [ ~

Enfermedad [ ~
NC Dosis
Representado por
NIF

Nembre y Apsllides

Mativos No Vacunacién
) Vacuna rechazada por el paciente
O Inmunizacion contraindicada

() Exiztz una exceacion: el pacients hs pasads |s enfarmedsd

Grupos de riesgo

ee

Grupes de riesgo :

En aquellas personas que hayan rechazado la vacunacidon 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 Direcciéon
General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad, de 16 de diciembre 2020, por la que se
establece el Sistema de Informacién para el seguimiento de la vacunacion frente a la COVID-19
(REGVACU).

(*)Notas de los grupos de riesgo que son prioridad en vacunacion contra COVID19

Las personas que estdn en residencias se seleccionan dentro del grupo de riesgo: personas
institucionalizadas y se seleccionara “persona que vive en residencia de mayores”, para las
personas que estan en centros de internamiento u otras estructuras como prisiones, etc. se
seleccionara “persona que vive en otras instituciones”.

Las personas que trabajan en centros socio sanitarios, como residencias, centros de dia, etc, se
consideran dentro del grupo de trabajador de centro socio-sanitario en uno de los cuatro
subgrupos: “personal médico de centro socio-sanitario”,” personal enfermero de centro socio-
sanitario”, “otro personal sanitario de centro socio-sanitario” y “personal no sanitario de

centro socio-sanitario”.

Las personas que trabajan en centros hospitalarios, de agudos y centros de especialidades, o
en hospitales de media y larga estancia (HACLES) y en centros de salud publica se consideran
dentro del grupo de personal de centro sanitario de Atencidn Especializada en uno de los

””n

cuatro subgrupos: “personal médico de centro sanitario de Atencion Especializada”,”personal
enfermero de centro sanitario de Atencion Especializada”, “otro personal sanitario de centro
sanitario de Atencion Especializada” y “personal no sanitario de centro sanitario de Atencion

Especializada”.
Las personas que trabajan en centros de Atencion Primaria como centros de salud,
consultorios auxiliares, PAC, etc. se consideran dentro del grupo de personal de centro

sanitario de Atencidn Primaria en uno de los cuatro subgrupos: “personal médico de centro
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””

sanitario de Atencion Primaria”,”personal enfermero de centro sanitario de Atencion Primaria”,
“otro personal sanitario de centro sanitario de Atencion Primaria” y “personal no sanitario de
centro sanitario de Atencion Primaria”.

En los siguientes grupos “Otro profesional sanitario del ambito sanitario y otro profesional no
sanitario del ambito sanitario” se clasificara a todo el personal del ambito sanitario (sanitarios
0 no) que no se pueda clasificar dentro del ambito de la Atencidn Primaria u Hospitalizada. Por
ejemplo: personal de oficinas de farmacia, personal de ambulancias en algunas CCAA no
dependiente de Primaria/Hospitalizada y otras profesiones sanitarias que ejercen sus
actividades en establecimientos privados (fisioterapia, odontologia, dptica, higiene dental,
logopedia, etc.)

Dentro del grupo de riesgo trabajador de actividades esenciales encontramos tres subgrupos
que son: Personal docente; Personal esencial de administracion publica y otro tipo de personal
esencial.

Se incluyen en el subgrupo “Personal esencial de administracion publica” los siguientes
trabajadores: trabajador de fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado; bombero; trabajador
de servicios de proteccién civil; trabajadora de servicios de salvamento maritimo; trabajador
de servicios de emergencias; trabajadora de instituciones penitenciarias y otros centros de
internamiento (ocupacion).

Se incluyen en el subgrupo “Otro tipo de personal esencial” los siguientes: trabajador de
actividades de cadenas de suministro alimentario; trabajador de hosteleria y restauracion;
trabajador en produccion y distribucién de bienes, servicios y equipamiento esencial para
prestacion de servicios sanitarios; trabajador de servicios de transporte prioritario; trabajador
de empresa de seguridad privada; trabajador en atencion sanitaria a animales; trabajador de
servicios financieros, bancarios, seguros y de inversion; trabajador de servicios judiciales
esenciales; trabajador de servicios de limpieza y mantenimiento esenciales; trabajador de
servicios de mantenimiento de suministro de agua; trabajador de servicios de mantenimiento
de saneamiento; trabajador de servicios de mantenimiento de suministro de energia.

Dentro del grupo de riesgo persona con patologia de riesgo para COVID-19 encontramos dos
subgrupos que son: “Condicion de alto riesgo” donde se incluyen personas con: Enfermedad
cardiovascular (excluyendo HTA), DM tipo Il — Diabetes Mellitus tipo 2; EPOC - Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica; cancer; estado de trasplante de érgano sdélido; Enfermedad
renal crénica; Obesidad (IMC > 30) y “Condicion de riesgo general” donde se considera : HTA -
Hipertensidn Arterial; DM tipo | - Diabetes mellitus tipo 1; Asma; Inmunosupresion.

Se considera como grupo de riesgo persona dependiente no institucionalizada , aquellos que

son grandes dependientes pero estan en sus domicilios, los que van a centros de dia, viviendas
tutelas, etc.
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Dentro del grupo de riesgo grupo de riesgo para COVID-19 por edad se incluirdn aquellas
personas que se vacunen en funcién de la edad sin tener ninguna de las patologias de riesgo
gue se han citado anteriormente.

SOLO SE DEBERA DE DECLARAR UN GRUPO DE RIESGO POR PERSONA VACUNADA y este
debera de ser por el cual se le tiene indicada la vacunacion frente a SARSs CoV-2.

Registro de Vacunas de Almacén (RVA)

Para llevar el control exacto de las dosis disponibles en todo momento en el RVA y poder
distribuirlas en funcién de las necesidades que se presenten, es preciso, que la informacion
que conste en el RVA sea la real en todo momento y se mantenga actualizada ante cada
entrada y salida de vacunas que se produzcan a los diferentes CSP y puntos de vacunacion.

Los movimientos de dosis se registraran en RVA como se explicita a continuacion:

1) Vacunas procedentes de los laboratorios para los almacenes provinciales:
ENTRADA de dosis al ALMACEN PROVINCIAL = Motivo: Suministro / Origen:
laboratorio

2) Vacunas procedentes de los almacenes provinciales para los CSP:

SALIDA de los almacenes provinciales a los CSP = Motivo: cesion / Origen: Almacén
provincial.

3) Vacunas procedentes de los CSP para los puntos de vacunacion:

Salida de CSP a Punto de vacunacién (*): 2 Motivo: suministro / Destino: Centro de
vacunacion/ punto de vacunacion.

LABORATORIO
Entrada: SUMINSTRO l
ALMACEN PROVINCIAL
l - Salida: CESION
CsP
le Salida: SUMINISTRO

PUNTO DE VACUNACION
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(*) La salida se hara al punto de vacunacidn, entendiendo que es en el que se realizara el
registro de las dosis administradas. En el caso particular de los hospitales, se debe registrar la
salida al Hospital, NO al Servicio de Farmacia del mismo.

Cada almacén debe asignar una persona responsable encargada de:

- Registro en RVA, garantizando que TODOS LOS MOVIMIENTOS se registran en el
momento.

- Control de las dosis en nevera, debiendo realizar un arqueo diario de las dosis
existentes en sus almacenes fisicos y en el caso de discrepancias, debera comprobar a
qué son debidas y hacer el seguimiento de las dosis que no cuadren, asi como
regularizar el almacén directamente indicando cudl ha sido el motivo de esa
regularizacion en el apartado observaciones.

En el registro de dosis en el almacén (RVA), se hara constar cada vial como correspondiente a 5
dosis, por lo que los movimientos serdn multiplos de 5, aunque a la hora de estimar los viales
necesarios para vacunar en un centro se calcularan en base a que de cada vial se consigan
extraer 6 dosis.

Version 1.6 10 de Febrero de 2021

47

——
| —



% GENERALITAT Direcci6 General de Salut Piblica i Addiccions
\\\ VALENCIANA Misser Mascd, 31 - 46010 Valéncia

Conselleria de Sanitat Tel. 961 928 000
Universal i Salut Piblica www.san.gva.es

7 Bibliografia

Ficha técnica COMIRNATY. https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201528001/FT 1201528001.pdf

Ficha técnica MODERNA. https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201507001/FT 1201507001.pdf

Ficha técnica ASTRAZENECA. https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1211529001/FT 1211529001.pdf

COMIRNATY (Vacuna COVID-19 ARNm, Pfizer-BioNTech). Guia Técnica. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Gui
a_Tecnica_COMIRNATY.pdf

Estrategia de vacunacion frente a Covid 19 en Espafia:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/CO
VID-19 Actualizacion3 EstrategiaVacunacion.pdf

COVID-19 vaccination guidance for healthcare practitioners. Public Health England. Ultima actualizacidn:
11 de diciembre de 2020. Disponible en: https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-

vaccination-programme-guidance-for-healthcare-practitioners

COVID-19: the green book, chapter 142. Coronavirus (COVID-19) vaccination information for public
health professionals. Public Health England. Ultima actualizacién: 11 de diciembre de 2020. Disponible
en: https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-the-green-book-chapter-14a

Information for Healthcare Professionals on Pfizer/BioNTech COVID-19 vaccine. Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency. (Ficha técnica). Disponible en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/94

1452/Information _for healthcare professionals.pdf

Confirmation of guidance to vaccination centres on managing allergic reactions following COVID-19
vaccination with the Pfizer/BioNTech vaccine. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency.
Disponible en: https://www.gov.uk/government/news/confirmation-of-guidance-to-vaccination-

centres-on-managing-allergic-reactions-following-covid-19-vaccination-with-the-pfizer-biontech-vaccine

Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine: Authorization information. Canada Government. Disponible en:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/drugs-

vaccines-treatments/vaccines/pfizer-biontech/authorization.html

Use of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine:Clinical Considerations. ACIP COVID-19 Vaccines Work
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Anexo 1. Evaluaciéon de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19

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

. . grave y en mastocitosis:
- Personas inmunocomprometidas. La

vacuna se considera igual de segura, la |- Evaluar el riesgo
respuesta inmune puede ser inferior a lo

. L - Valorar posponer la vacunaciéon
habitual en poblacién general. No usar la posp

de AstraZeneca. - Observar durante un tiempo de 15
- Embarazadas. Se puede valorar el minutos si la persona ya ha sido
balance beneficio/riesgo en situaciones vacunada previamente

con alto riesgo de exposicion y/o
complicaciones.
- Lactancia

ALERGIAS ALERGIAS

- Antecedente de reaccidn alérgica a
otras vacunas o tratamientos

- Alergia a medicamentos orales

(incluyendo el equivalente oral de un
inyectables (diferentes a los

medicamento inyectable)
componentes de la vacuna).

- Alergias alimentarias, a animales,
insectos, venenos, alergenos
ambientales, latex etc.

®  Historia familiar de alergia

ACTUACION

- Observar durante un tiempo de 30 ACTUACION

minutos a las personas con

. . - Evaluar el riesgo
antecedentes de reacciones alérgicas

graves (por ejemplo, anafilaxia) por - Valorar posponer la vacunacién o
cualquier causa. consulta con especialista

- Observar durante un tiempo de 15 - Observar durante un tiempo de 30
minutos a las personas con minutos si se toma la decision de
antecedentes de reacciones alérgicas no vacunar

anafilacticas.

*Estas contraindicaciones no figuran en la ficha técnica. Estan basadas en evidencia cientifica.

Fuente: Guia técnica Consejo Interterritorial Sistema Nacional de Salud
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Anexo 2: Sinopsis del proceso de preparacion y administracion de la vacuna de Pfizer

Vacuna de Pfizer/BioNTech (BNT162b2) - COMIRNATY

PROCESO DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE LA VACUNA®®

Paso 1. Descongelar el vial

Paso 2. Invertir el vial 10 veces, NO AGITAR

Paso 3. Reconstituir la vacuna inyectando 1.8 ml de suero fisioldgico

FA

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

Genthy x 10
Paso 5. Preparacion de la vacuna ) 2
Tras la reconstitucion un vial contiene 6 dosis de 0.3 ml, Extraer 0.3 ml de la ' 5\\—*
e~ 0.4

solucidn diluida. ¢ -—

Inyectar via IM en deltoides /

O ., mmy
90 l /

Intramuzcular

Paso 6. Administracion de la vacuna

Paso 7. Eliminacidn en un contenedor de residuos biopeligrosos

Paso 8. Declaracidon del acto vacunal en el Sistema de Informacién 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 estardn protegidas hasta 7 dias después de la
segunda dosis.

13 - . - . i
Antes de administrar la vacuna se debe haber leido el protocolo completo de vacunacion frente a COVID19, la informacion que
aparece en esta pagina es a modo de resumen.
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Anexo 3: Sinopsis del proceso de preparacion y administracién de la vacuna de Moderna

Vacuna de Moderna

PROCESO DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE LA VACUNA™
1 vial contiene 10 dosis. La vacuna NO requiere dilucion

Paso 1. Descongelar el vial

Paso 2. Voltear suavemente, NO AGITAR.

Paso 3. Extraer 0.5ml de vacuna.

Paso 6. Administracion de la vacuna. Inyectar via IM en deltoides

90°

Intramuscular

Paso 7. Eliminacién en un contenedor de residuos biopeligrosos

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

El vial perforado puede almacenarse de 2 a 252 hasta un mdximo de 6 horas y no debe transportarse ningun vial abierto. Desechar
los viales perforados tras las 6 horas.

Son necesarias 2 dosis de vacuna separadas 28 dias y las personas no estardn protegidas hasta 14 dias después de la segunda
dosis.

14 . . L. . L.
Antes de administrar la vacuna se debe haber leido el protocolo completo de vacunacion frente a COVID19, la informacion que
aparece en esta pagina es a modo de resumen.
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Anexo 4: Sinopsis del proceso de preparacion y administracién de la vacuna de AstraZeneca

Vacuna de AstraZeneca

PROCESO DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE LA VACUNA®"®
1 vial contiene 10 dosis. La vacuna NO requiere dilucion
Paso 1.Extraer 0.5ml de vacuna.

Paso 2. Administracion de la vacuna. Inyectar via IM en deltoides

90°

Intramuscular

Paso 3. Eliminacion en un contenedor de residuos biopeligrosos

Paso 4. Declaracion del acto vacunal en el Sistema de Informacion Vacunal (SIV)

El vial perforado puede almacenarse de 2 a 82C 48 horas tras extraer la 19 dosis. Sin embargo a temperatura ambiente el vial
perforado se debe desechar a las 6 horas.

Son necesarias 2 dosis de vacuna.

15 . . L. . L.
Antes de administrar la vacuna se debe haber leido el protocolo completo de vacunacién frente a COVID19, la informacion que
aparece en esta pagina es a modo de resumen.
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Anexo 5: Almacenamiento, manipulacidn, posologia y administracion de la vacuna de

Moderna

COVID-19 Vaccine Moderna

Almacenamiento y manipulacién

Almacenamiento en congelador

Se puede conservar congelada hasta la
fecha de caducidad
entre-25°y -15°C
No conservar en hielo seco o por debajo de -40 °C

Conservar en el embalaje onginal para protegerie
delahz.

Descongelar cada vial antes de usarlo
Imagenes del vial solo con fines ilustrativos

_{ 2homy30nhuhsonlunovom }-—

—[ lhauchmchncunbhnh L

enfre2°Cy8°C

AN (z(\)*t

enfre 15°Cy25°C

(O o

Dejar el vial a temperah

Instrucciones una vez descongelado

entre 8°Cy 25°C

—{Dospuésdolumccdéndoluplhmodosh

Nevera o femperatwa
ambiente

£l vial debe mantenerse o ung
temperatura enfre 2 °C y 25 °C.

Registrar la fecha y ka hora del primer

uso en la etiqueta del vial.

Desechaor el vial perforodo después
e 6 horas.

Exiraer del vial cada dosis de 0,5 ml de la vacuna usando una aguja y jeringa estériles nuevas para cada
inyeccion para evitar la fransmision de agentes infecciosos de una persona a ofra.

La dosis de la jeringa debe ufilizarse inmediatamente.

Una vez que se ha producido el pinchazo del vial para exiraer la dosis inicial, la vacuna debe ufilizarse

inmediatamente y desecharse después de & horas.

Cualquier vacuna no utilizada o residuo debe desecharse de acuerdo con los requisitos locales.

[ NO volver a congelar una vacuna descongelada )

I de 2
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COVID-19 Vaccine Moderna

Posologia y administracién

Posologia y calendario

La COVID-19 Vaccine Moderna se administra por
via inframuscular en una serie de dos dosis (0.5 mi cada una).
El intervalo recomendado es de 28 dias.

No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de la COVID-19 Vaccine Modema
con ofras vacunas contra la COVID-19 para completar la serie de vacunacion. Las personas
vacunadas que hayan recibido una dosis de la COVID-19 Vaccine Modema recibirdn una
segunda dosis de la COVID-19 Vaccine Moderna para completar la serie de vacunacion.

Administracién

Girar suavemente el vial después de descongelario y antes de cada extraccion.
La vacuna esta lista para su uso una vez descongelada. No agitar ni diluir.

Antes de la iny ion, insp
cada dosis para:

Confirmar el liquido tiene un color
bluscooMtonfoenelviol
como en la jeringa
Verificar el volumen de la jeringa
de 0,5 ml

La COVID-19 Vaccine Moderna puede
contener particulas blancas
o fransparentes relacionadas
con el producto.

Si la dosis es incorrecta, o hay un cambio
de color y ofras particulas presentes,.
no se debe administrar la vacuna.

Entregar una tarjeta de vacunacion a la persona vacunada o a su cuidador
con la fecha en que debe regresar para recibir la SEGUNDA DOSIS de la
COVID 19 Vaccine Moderna.

Para preguntas, visite www.modernacovid19global.com y seleccione el pais.

INDICACION
La COVID-19 Vaccine Moderna esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la presencia de la
COVID-19 causcda por el virus SARS-CoV-2 en personas de 18 anocs o mas.

CONTRAINDICACION

Hipersensibilidad al principio active o a cualquiera de los excipientes que se m O d e r n O
enumeran en la seccién 6.1

2de2 © 202) Modermna, Inc.  ES-COV-2100005 01 /2021
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Anexo 6. Jeringas y/o agujas con un volumen muerto bajo

Tras la dilucion, el vial de COMIRNATY contiene 6 dosis de 0,3 ml de vacuna. Para extraer
B dosis de un unico vial, se deben usar jeringas y/o agujas con un volumen muerto bajo.

Se recomienda que la combinacion de jeringa y aguja con volumen muerto bajo tenga
un volumen muerto de 35 microlitros como méaximo (0,035 ml).

Qué necesita saber sobre
JERINGAS Y/O AGUJAS CON UN VOLUMEN i
MUERTO BAJO (LDV, POR SUS SIGLAS EN INGLES)

El volumen muerto bajo (también llamado espacio muerto bajo) es la cantidad de fluido
que permanece dentro de a jeringa y la aguja cuando la inyeccion se ha completado’

Caracteristicas de las Jeringas y agujas con volumen muerto bajo

Jeringa
Agujay Jesinga Aquga i aguje fijz
jeringa con modificeda dezmantable “todia 2n uno”
wolumen con volumen con valumen con volumen

muerta muerio muerto muerto
ALTO REDUCIDO BAJOD BAJO
La retirada de 6 dosis LAS JERINGAS LDV LAS AGUJAS LDV LAS JERINGAS DE AGUJA
£s poco probable con tienen émbolos adaptados tienen una extansion gue FIJA tiznen volimenes
agujas desmontables gl cono luer, lo que permite encaja en la apertura de muertos bajosy, enla
estandar con jeringa que &l fluido sea eliminado algunas jeringas estandar, mayoria de los casos,
estandar de la punta de la jeringa permitiendo una reduccion  obtendra 6 dosis de
durante la inyeccion del ezpacio muerto COMIRNATY

Las combinaciones de jeringas y/o agujas compatibles con un volumen muerto bajo pueden
extraer con éxito 6 dosis de COMIRNATY, pero no todas las combinaciones han sido evaluadas
o cumplen con el limite de espacio muerto

>COMIRNATY"
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Proveedores de agujas y jeringas con volumen muerto bajo

Esta es una lista indicativa/no exhaustiva. También se pueden utilizar equipos y proveedores alternativos-

Tras la dilucian, los viales de COMIRNATY vacuna de ARNm frente & COVID-19 (con nucleosidos medificados) contienan 8 dosis de 0.3 ml de
wecung. Para extraer  dosis de un unico vial, se deben usar jeringas wo sgujas conwn volumen muerto bajo. La combinacion de jeringay
agujs conun volumean muerto bajo debe tenar un volemen muerto de 35 microlitros como méxima. & continescion, se proporcions una lista
binaciones de aguja y jerings de volumean muerto bajo gue cumplen con &l requisito de volumen meerto de 0,033 ml (Actualizado =l
7 de enerode 2071)

For favor, tenga en cuenta que 2515 es una liata indicativano exhawstiva y que tambien s2 pusden utilizar eguipos y prove sedores
alternal vas. Esta lista ser actualizads pariodicamants por Pfizer y BioM Tech, y estara disponible en |a paging de inicio de wanw.

com utilizando &l codigo OF presente en |a bandsja del vizl y en el prospecto.

Esta lizta =& proporciona solo para informacign, sin ninguna garantia de Pfizer con respecte a la calidad de estas jeringas y agujas-
Para obtener mas informacion al respecto, pongase en contacte directamente con el fabricante.

«Jeringas esténdar con agujas con volumen muerto bajo

Jeringaz Referencia de |a jeringa Tipo de aquja Referencia de la aquja®
E Braun niekt 2 ml LEDGITTY FrontierMadicel LOS Lang Orangs 255 53

& Braun Omnifix-F dalsay FrontierHedical LOS Lang Drangs 255 a3

B0 Discardit 11 2mL Jopaza FrontierMadical LOS Lang Dranga 255 nmas

80 Emerald 3 mL J02986 FrontierMadical LOS Lang Orangs 255 nras

B0 Plastipak TmL Lusar J03TTE Frontier®adical LOS Lang Orangs 255 nmas

FrontizrMedical |mL Solo D162 FrontiesHadical LOS Lang Orangs 255 a3

Jeringas Referencia de |a jeringa Tipo de aquja Referencia de la aguja®
HEOIU fixed neadia | ml syrings Hi& LY His

WanishPaint fixed needie | mL gyrings Hi& LY His

Sal-Millenum S0L-CARE Iml TE Safety D025 ™ MIA

Surinna witixed Nesdls 25671

Jeringaz Referencia de |a jeringa Tipo de aquja Referencia de la aquja®
B Braun |nisktF DEEOTIV BO Safatyblide 05815

B Braun Dmnifi-F Luar Lock Solo TE700aW B Braun Ste 4EETE40

8 Braun Omnifia-F Luar Lock Salo DIEI00EW B Hraun Ste Safety 256 LET00E-01
8 Braun Omnifis-F Luar Lock Solo DETO0EY BD Eclipse Needla 256G

E Braun Omnifix-F Luar Lack Solo TIE700EV BDMicroLance 3

E Braun Omnifix-F Luar Lack Solo TIE700EV BDS Glide 256 0

B Braun Omnifix-F Luar Lock Solo METo0ay Mangellan 253 needle BAB1ES0A10-1
B Braun Omnifia-F Luar Lock Solo TET00aW Smiths Meadle Pro ENGE 402510
Chirana 1 mL Luar syringe CHOZ00IL B Hraun Ste LESTE40
Chirana 1 mL Luar gyringe CHOZD0IL B Braun Sterican Safety 236 4ET00205-01
Chirana 1 mL Luar gyringe CHOZD0IL BO Ecfipse Meedle 256G 305851
Chirana 1 mL Luer syringe CHOZD0IL BO Mi crokance 3 3 304100
Chirana 1 mL Lusr syringe CHO300IL 305018
Chirana 1 mL Tubarculin syrings CHTUBO B Hraun Ste LESTE40
Chirana 1 mL Tubarculin syrings CHTUBm B Braun Sterican Safety 236 4LET0020E-01
Chirana 1 mL Tubarculin syrin CHTUB BO Ecfipse Meedle 256G 305851
Chirana 1 mL Tubarculin syrin CHTUBm BOD MicroLance 3 304100
Chirana 1 mL Tubarculin syrings CHTUBDI fetyllide 256 305018
E:EI'nL_IE Eyringe 26040 n 2856 naedle AAEIEE0A10-1
Exzl 1 mL LS syrings 26043 Smiths Meadle Pro EOGE 402510
FrontizrMedical 1mL 10 gyringe DNEDD BO Eclipse Heedla "53 305851
Henke-Ject LOS syringa H300018745 i 305881
Henke-Ject LOS syringa az0001 3050
Henke-Ject LOS gyringa A30000 n 256 r=E:IIE BAB1ES0A10-1
Henke-Ject LOS syringa B30001874E Smiths Meadle Pro EOGE 402510
Hadiware 1 mL Tubarculin syrings 13 040200 BO Saferyilide 256 RED 305516

“*En Iz tabin s proporcionan las neterencles de las agujas de 28 6 de 1 puigads. Sin smibergn, se puede ubllzar cusiguler agufa adecusda paen Inyeooldn B4 de esta inea de produsios
MR no aplicabile.

Referencls: LEesten JM, Apres B Neale J, ot o Aoceplaibllly of Iow dead spaos syringes snd impiostions for thel introduct lon: 2 quailtst lee sbugy In the West of Englam. intJ Drug
Pofloy 2017 F3:FE-108
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Enlaces de interés/ Recursos

Vacuna Pfizer:
https://www.comirnatyeducation.es

Vacuna Moderna:
www.modernacovid1l9global.com
Vacunacion Covid 19 — Ministerio de Sanidad:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunacion
es/covid19/COVID19_Vacunacion.htm
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