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La COVID-19 es una enfermedad infecciosa causada por un nuevo coronavirus llamado SARS- CoV-
2, por sus siglas en inglés. La pandemia de COVID-19 fue declarada por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) el 11 de marzo del 2020 y ha constituido la primera pandemia no influenza que
afecta a mas de 200 paises y las personas contagiadas se cuentan cada dia por miles.

El Ministerio de Salud Publica de Ecuador (MSP) ha trabajado en la respuesta para hacer frente a
la COVID-19 desde que se emitid la alerta mundial y, al ser la vacunacién una de las medidas de
mayor efectividad en salud publica, por su impacto en la proteccidn inmunolégica poblacional a
nivel individual, asi como también a nivel colectivo, propone reducir la morbilidad y la mortalidad
causada por esta enfermedad, protegiendo a los grupos mds vulnerables mediante la vacunacién
frente a COVID-19 en un contexto de disponibilidad progresiva y escalada de la vacuna
desarrollada por el consorcio Pfizer — BionTech®.

Antecedentes y justificacion

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) autorizo la importacion
de la vacuna desarrollada por el consorcio Pfizer — BionTech® de ARNm (BNT162b2) para COVID- 19
mediante el cumplimiento a los requisitos establecidos en la Resolucion ARCSA-DE-037-2020-
MAFG 016, que establece la Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la
importacién por excepcidén e importacidon por donacién de medicamentos, productos bioldgicos,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico.

Las particularidades de la vacuna desarrollada por el consorcio Pfizer — BionTech® de ARNm
(BNT162b2) obligan a observar protocolos técnico operativos de alta especificidad, por lo que es
indispensable contar con una guia rapida que sea de utilidad para para los funcionarios que
intervengan en la vacunacion.

El MSP junto a la empresa Pfizer® llevd a cabo la capacitacion a los equipos de vacunadores del
pais, los dias 12 y 13 de enero de 2021, en las instalaciones de las Universidad Técnica Particular de
Loja (UTPL), Universidad de las Américas (UDLA) y la Universidad de Especialidades Espiritu Santo
(UEES). En esta actividad se abordd temas como la conservacién, manipulacidon y administraciéon
de la vacuna BNT162b2. La empresa Pfizer dejo a disposicidon las guias que se presentan a
continuacién.

En cumplimiento con los acuerdos establecidos con la empresa Pfizer®, la informacidon que a
continuacién se presenta no podra ser reproducida por ningin medio ni utilizada por personal
gue no cuente con el certificado de aprobacion a la capacitacion en el marco de la
implementacion del Plan Vacunarse “Yo seguro si” del gobierno ecuatoriano.

Todos los materiales se encuentran en la pagina https://www.cvdvaccine.com/

Establecer el proceso de inmunizacion de la vacuna Pfizer que deberd aplicar el personal
operativo durante el proceso de vacunacion para prevenir la COVID- 19 en Ecuador.
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ALCANCE

Para todos los establecimientos de salud y el personal de enfermeria designado o considerado
como vacunador a nivel nacional en todos los niveles de atencidn de la Red Publica Integral de
Salud.

7

GLOSARIO DE TERMINOS

Efecto adverso: Cualquier evento contrario o indeseado al esperado.

Efecto Secundario: Cualquier evento diferente a la accion terapéutica buscada.

Reaccion Adversa: Es una respuesta nociva no deseada y no intencionada.

Reaccidn secundaria: Cambio inesperalo producido como respuesta a un estimulo.

Efecto: Cosa producida por una causa.

Reaccion: Cambio producido como respuesta a un estimulo

FUNCION DE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19

La Organizacion Mundial de la salud en su sitio web
(https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines)
sefiala, respecto a la vacuna contra la COVID_19 que “su funcion es entrenar y preparar a las
defensas naturales del organismo —el sistema inmunoldgico— para detectar y combatir a los
virus y las bacterias seleccionados. Si el cuerpo se ve posteriormente expuesto a estos gérmenes
patégenos, estard listo para destruirlos de inmediato, previniendo asi la enfermedad.”*

z

FUNCIONES DEL EQUIPO DE VACUNACION

El equipo de vacunacién esta conformado por: un coordinador, un vacunador, un apuntador y un vigilante de ESAVI.

Coordinador:
e Elcoordinador es un profesional de la salud que sea funcionario del establecimiento de salud al que pertenece el
punto de vacunacién.
e Designado por el Director Técnico.
e Con liderazgo reconocido
e Conocedor de los espacios fisicos donde se establecera el punto de vacunacion.
e Con certificado de aprobacién de la capacitacion sobre vacunacidn para prevenir COVID-19.

lacarrera por una vacuna contra la COVID-19. Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en
https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines
Acceso el 14 de enero de 2021
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Y serd el encargado de:
e Garantizar la organizacidn los puntos de vacunacion.
e Vigilar el cumplimiento de los lineamientos técnicos operativos de la vacunacidn para prevenir covid-19 por parte
del resto del equipo.
e  Facilitar la consecucion de medios para solventar las necesidades que pudieran presentarse
e Establecer canales de comunicacidon segun niveles.
e Firmar las actas de entrega recepcion pertinentes.

Vacunador:
e Elvacunador/a seran profesionales de la salud en primera instancia de preferencia personal de enfermeria que

haya aprobado la capacidn sobre vacunacién para prevenir covid-19.
Y, se encargarad de:
e Recibe la vacuna en los puntos de vacunacion
¢ Reconstituir la vacuna.
e Transportar la vacuna desde la sala de constitucidn hacia la sala de vacunacion.
e Administrar la vacuna.
e Firmar las actas de entrega recepciodn pertinentes.

Anotador:
e Los Técnicos en Atencidn Primaria de Salud (TAPS) figuraran como anotadores en las zonas en la que se disponga.

En el caso de contar con este personal se designard a personal que haya aprobado la capacitacion de
vacunacién para prevenir COVID-19.
Y, se encargara de:

e  Verificar los datos personales del candidato a acunarse con cédula de identidad o
carnet de trabajo.

¢ Realizar la desinfeccion con alcohol al 75% del sitio de vacunacidn cada hora.

e Registrar en el sistema los datos necesarios que indiquen que una persona ha sido vacuna o no.

¢ Indica la fecha y hora de aplicacion de la segunda dosis.

Vigilante de ESAVI:
¢ Maedico/a con conocimiento de Eventos Adverso Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI).

e Con certificado de aprobacién de la capacitacion sobre vacunacion para prevenir COVID-19.
e Conocedor de manejo de coche de paro.

Y, se encargara de:
e Direcciona a la persona inmunizada hacia el drea de observacién de ESAVI.
e Vigilar durante 30 minutos la aparicién de ESAVI.
e Reportar al Coordinador la aparicion de ESAVI en caso de presentarse.
e Acompanar al paciente en caso de presentar ESAVi que amerite atencion hospitalaria.
e Reportar ESAVI de acuerdo a normativa vigente al epidemidlogo del sitio donde se esté desarrollando la

vacunacion
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—

ENVIO Y MANIPULACION

Informacion general

Esta quia detalle los procesos y procedimientos que debe seguir el usuario tras |a recepcion
de COMIRNATY vacuna de ARNm frente a COVID-19(con nucledsidos modificados).

Lanaturaleza de esta vacuna requiare que se mantenga atemperaturas extremadamente
bajas durante el envio y el almacenamiento despues de su llegada. Psra lograrlo, los viales
multidosis de la vacuna congelada se envian en cajas térmicas aisladas que contienen hielo
seco. Esto permite que la vacuna permanezca congelada a esta baja temperatura.

Para obtener informacion sobre los requisitos especificos de la temperatura
y los rangos que se deben controlar, asi como sobre la seguridad, el almacenamiento
y lamanipulacion del hielo seco, visite www.comirnatyglobal.com.

Datos sobre el hielo seco

El hielo seco es la forma congelada del dioxido de carbono. Cuando se calientan, |a mayoria
de los solidos congelados se derriten y pasan a un estado liquido, pero el hielo seco se
transforma directamente en un gas(sublimacidn). El hielo seco se sublima a temperaturas
de -78 °C o superiores.

Los principales riesgos del hielo saco sonla asfixia y las
quemaduras. El uso de hielo seco en espacios cerrados
(salas pequenas o camaras de refrigeracion)y/o en dreas mal
ventiladas puede dar lugar a una reduccion de I3 cantidad de
oxigeno, lo que causa asfixla. La plel expuesta debe estar
protegida del contacto con el hielo seco.

Revise lo Ficha de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet,
por sunombre eninglés, o SDS) sobre el hielo seco adjuntay
realice una evaluacion de riesgos de los lugares de almacenamiento con su Departamento
de Prevencion de Riesgos Laborales para asegurar que se cumplen adecuadamente todas
las garantias de seguridad.
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Manipulacion

Cuando reciba la caja termica, inspeccionela para confirmar que ha recibido todos los
viales. No abra las bandejas ni saque los viales hasta que esté preparado para su
descongelacion o utilizacion. Para mayor informacion, visite www.comirnatyglobal.com.
Tenga cuidado al levantar la caja de envio, ya que puede ser pesada. Segun la cantidad de
vacuna solicitada, la caja de envio puede pesar aproximadamente 36,5 kg.

Debera tomar precauciones cuando vaya a manipular
el hielo seco. Antes de abrir la caja térmica, asegurese
de que el drea en la que trabaje tenga una ventilacion
adecuada. El uso de hielo seco en espacios cerrados,
como salas pequenas, camaras de refrigeracion y/o
areas mal ventiladas, puede dar lugar a una reduccion
de la cantidad de oxigeno, lo que causa asfixia.
Asegurese de usar gafas de seguridad apropiadas o
gafas de seguridad con proteccion lateral y quantes
aislantes e impermeables para manipular el hielo seco.

Revise laFicha de Datos de Seguridad sobre el hielo seco
yrealice una evaluacion de riesgos de los lugares de
almacenamiento con su Departamento de Prevencion

Se usaronmascaorniflos debido alo po

de Riesgos Laborales para asegurar que se cI{mplen cansuitefaSOS paraobtener infarma _
adecuadamente todas las garantias de seguridad. cimo protegerss ol manipular higlo seco.

Guia de seguridad general sobre el hielo seco

“PRECAUCION”

No tocar - Evitar el contacto con los ojos

Utilice guantes aislantes e impermeables al extraer o agregar
hielo seco para evitar quemaduras por frio y congelacion. Evite

el contacto con la caray los ojos, Asegurese de utilizar gafas de
seguridad apropiadas o gafas de seguridad con proteccion lateral,

No ingerir

El hielo seco es perjudicial si se ingiere o se traga, Encaso de
Ingestion, busque atencion medica de inmediato.

No almacenar en espacios cerrados

Elhielo seco pasa a estado gaseoso muy rapidamente a
temperatura ambiente y reemplaza al oxigeno. Utilice el hielo seco
solamente en areas abiertas o bien ventiladas,

No colocar en recipientes herméticos

Los recipientes hermeticos pueden explotar, ya que el hielo seco
Se expande rapidamente y se transforma en gas cuando Se expone
atemperaturas superiores a -78 °C.
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Ventilacién

A temperatura ambiente (incluyendo la mayoria de las temperaturas de almacenamienta
en frio). el hielo seco se convierte en el gas didoxido de carbono, lo que puede provocar
dificultad para respirar o asfixia. Si el hielo seco ha estado en un drea cerrada, un remolque
o uncontenedor, abra las puertas ydeje que se ventlle de manera adecuada antes de
entrar, Sisiente falta de aire o dolor de cabeza, pueden ser signos de que hainhalado
demasiado diéxido de carbono. Abandone el area inmediatamente. El dioxido de
carbono es mas pesado que el alre y se acumula en espaclos bajoas y mal ventllados,

Las practicas operativas paraacceder aun drea cerrada donde hay hielo seco deberan
revisarse y acordarse con su Departamento de Prevencion de Riesgos Laborales,

Tratamiento de quemaduras

El hielo seco puede provocar quemaduras por frio en la plel. Utlllce guantes alslantes
e Impermeables para manipular hielo seco. Busque atenclon médica segun lo Indicado en
la Ficha de Datos de Seguridad sobre ei hielo seco.

Eliminacién

Unavez que ya no se necesite el hielo seco, abra el contenedor ydéjelo a temperatura
ambiente en una zona bien ventilada, Pasara rapidamente del estado solido al gaseosao,
NO deje el hielo seco en un drea no protegida. NO lo tire por el desagle ni por el inodoro,
NO lo tire ala basura. NO lo coloque en un area cerrada, como un reciplente hermeético o
una camarade refrigeracion.

Reposiciéon de hielo seco

Lacajatérmica puede usarse como dispositivo de almacenamiento temparal, Para
conocerlos requisitos de reposicion de hielo seco, el tamano de los granulos de hielo
secoylasinstrucciones de relleno para lareposicion de hielo en la caja termica, visite
www.comirnatyglobal.com, Siga el folleto de instrucciones parala reposicion del hielo
seco.

Embalaje y contenido

Hay dos tipos de cajas térmicas: una caja térmica Softbox y una caja térmica AeroSafe.
Su aspecto exterior es diferante, pero sus componantes son muy similares. No deseche
la caja térmica original ni ninguno de sus componentes.

Softbox

Componente Descripcion

UNIDAD DE Contiene lo copa superior de hialo
HIELO SECO Ssoc
Cado bandejo dea viales contiens
o BANDEJAS viales multidosis. Cada cojo térmica
DE VIALES tendra hasta 5 bandejos de violes
en auintarior
CAJA QUE Cajo dentro de lo cojo térmico que
CONTIENE incluya las bandejas de viales. Esta

LAS BANDEJAS | cajo tiene osas y pusde retirarse por
completo da la cojo térmica

DE VIALES

Tapo de rspuma superior que
TAPA DE incluye un digpositive de control
ESPUMA de temporatura integrado y que

permanace unida a lo coja

{0 CAJATERMICA Caja exterior de lo coja térmica
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Lacajatérmicaque reciba pesaraap
en elsuelo, ya que puede ser pesada.

AeroSafe

roximadamente 36,5 kg y debe abrirse

Componente ‘ Descripcion

UNIDAD DE Contiene la copa superior de hislo
HIELO SECO $8co

BANDEJA Cado bandejo de viales
DE VIALES oontlene violes multidosts
CAJA QUE (Caja dentro de (o coja térmica

J )
CONTIENE que incluye la bandeja de vialea.

LA BANDEUJA Esra cojo pueds retirarse por
completo de la cajo térmico

DE VIALES
Topa de espumo superior que
puede extraerse de la cojo térmicao
TAFA DE AeroSafe Eldizpositivo de control
ESPUMA de termperotura esto ublcodo en

un bolsillo de espumo en la parte
superior de la tapo

CAJA TERMICA | Cajaexteriorde la cojo térmica

Desembalaje de las cajas térmicas

Instrucciones paso a paso

Softbox AeroSafe

Para abrirambos tipos de cajas
termicas, lo primero que debe hacer
esromper el precinto,

Cuando abra la caja térmica, vera
un dispositivo de control de
temperaturaintegrado enla tapa
de espuma. Enlacaja térmica
Softbox, esta tapaestaraunidaala
cajatermica.

Tenga culdado al abrir la tapa de |la
cala Softbox, ya que notara que una
solapade la cajatérmica esta fljada
de faorma permanente a la taps. No
tire de esty solapa, Cuando abra la
tapa, utilice los tres orificios para los
dedos de la tapa de espuma, lo que
luego permitira que latapa se pueda
abrir,

Cuando abra latapa de espuma de
la caja AeroSafe, retire suavemente
toda latapalcon el dispositivo

de controlde temperatura aun
Integrado)y coloquela enun
costado.
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Eldispositivo de control de temperatura hace un
sequimiento continuo de la temperatura durante
elenvio para garantizar que la vacuna congelada
se haya mantenido ala temperatura requerida
durante el transporte alos centros de vacunacion.
Tras larecepcion, presione durante 5 segundos v oo c

ispositivo de controi de temperatura
el botén de stop. Los centros sonresponsables AUGTEETbInS 99Fd Un moDROFer oMo red]
de continuar controlando la temperatura de de Controlant (imagen superior izquierda)

almacenamiento del producto. o un monitor de temperatura Sensitech
(imogen superior derechal

 Seproporcionara un registro del dispositivo de control de temperatura durante el envio, como parte de
. loscorreos el icos a disp 16N de todas las ublcacl que reciben el transportador térmico.

Lainformacion sobre el control de la temperatura, incluidos los dispositivos,
se puede encontrar en www.comirnatyglobal.com.

Aseqgurese de usar guantes aislantes
eimpermeables y gafas de sequridad
apropiadas o gafas de sequridad can
proteccion lateral al prepararse para
manipular las capasde la caja que
contienen hielo seco.

Lacajatermica Softhox Lacajatermica AeroSafe
Debajo dela tapa de espuma se tiene compartimentos que tiene compartimentos de
encuentrala unidad de hielo seco, que parmiten que el hielo zeco hielo seco en los laterales
contiene una capa de hielo seco para se distribuya en todos los alos que se puede acceder

loterales de locaja con lo unidad de hielo seco
ayudar a mantener latemperaturadelos.  poos compartimentos adn colocodo en la cojo
viales multidosis. Tambien habra hielo zolo sonaccesibles tras
seco dentro de los compartimentos del :g"eo“'adﬁ delaunidad de

ialo seco

recipiente que rodean la caja que
sastiene las bandejas de viales,

Sila caja térmica se usa como almacenamiento temporal, necesitarallenar ambas
areas durante lareposicion de hielo seco.

Retire la unidad de higlo seco conlos guantes aislantes e impermeables colocados.

Cada bandeja de viales contiene 185 viales multidosis.
Cuando se diluye, cada vial multidosis contiene 5 dosis.

Ahoraveralatapa de la caja que contienea
las bandejas de viales,

Abralacajayse encontrari con

lag bande]as de viales, Habra hasta

B bandejas de viales en el interior. Cada
bandejade viales contlene 196 viales
multidosis. Cuando se diluye, cada vial
multidosis contiene & dosis.

Saque la caja que contiene las bandejas
deviales de la cala térmica, o fin de tener
accesoyratirar las bandejas de viales,

Recuerde, no abra las bandejas nl saque los viales hasta que esté preparado para su
descongelaclion o utilizacion. Para mayor informaclion, visite www.comirnatyglobal.corm.

Reviae la Ficha de Datos de Seguridad
de COMIRNATY vacuna de ARNmM
frente a COVID-19(con nucledsidos
modificados) (disponible en
www.comirnatyglobal.com).

Después de retirar las bandejas de
vialesde la caja térmica, debe
almacenar inmediatamente la et
vacuna en el congelador a temperatura nmascari

ultrabaja(ULT, por sus siglas en inglés) s adid e dliai ke

(-90°C a -60 °C).

Sino se dispone de un congelador ULT, la caja térmica puede utilizarse como
almacenamiento temperal. Si la caja térmica se utiliza como almacenamiento
temporal, debe abrirse, inspeccionarse y someterse areposicion de hielo seco en
un plazo de 24 horas desdea su recepcion,
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Para informacion sobre los requisitos especificos de temperaturay losrangos
que se deben controlar, el almacenamiento temporal y la reposicion de hielo
seco de la caja térmica, dirijase a www.comirnatyglobal.com.

Eliminacion del hielo seco

Cuando ya no se necesite la caja térmica para

almacenar la vacuna, podra desechar el hielo a
seco. Tome las precauciones necesarias: para

ellorevise la Ficha de Datos de Seguridad sobre

el hielo seco y consulte con su Departamento v

de Prevencion de Riesgos Laborales.

Para desechar el hielo seco, abra la caja ’ i t‘

termicay dejela a temperaturaambiente en .

un area bien ventilada. El hielo seco pasara  Nas D

del estado solido al gaseoso. NO deje el hielo f / 3

seco en un area no protegida. NO lo tire por —l A

el desagiie ni por elinodoro.NO lotireala Seusaronmascarilias debida o la pandem: nsuiteloS0S pora
obtener mformaocion sobre como protegers anipular higdo seco.

basura.NOlo coloque enun area cerrada,
como unrecipiente hermético o unacamara
derefrigeracion.

Devolucion del monitor de temperatura
en tiempo real y de la caja térmica

Lacajatérmica puede usarse como almacenamiento temporal hasta 30 dias desde su
recepcion.

Tras suuso, lacajatérmica, incluido el dispositivo de control de temperatura, debe ser
devuelto al proveedor para ayudar a Pfizer a cumplir con su compromiso con los recursos

reutilizables.

Cuando la caja térmica esté lista para ser devuelta y todos los componentes estén en su
interior, precintela con cinta adhesiva. Dentro de la caja térmica se incluird una etiqueta
de envio de devolucion preimpresay la etiqueta para el despacho de laaduana, o bien

ya estara adherida a la solapa interior de la caja térmica. Para realizar la devolucion de

la caja térmica Softbox, pegue la etiqueta de envio de devolucion preimpresa sobre la
etiqueta de envio existente. Para realizar la devolucion de la caja termica AeroSafe, siga
lasinstrucciones que aparecen en la solapa interior de la caja térmica para asegurarse de
que la etiqueta de devolucion esté mirando hacia afuera. Puede ponerse en contacto con
la empresa de transporte identificada en la etiqueta de devolucion para coordinar la
devolucion.

Deseche las bandejas de viales vacias como desechos medicos para que no puedan reutilizarse.

Elementos que se deben devolver:

Softbox: AeroSafe:

« Monitor de temperatura «Monitor de temperatura

« Tapa de espuma(permanece fijadaala « Tapa de espuma(puede retirarse por
caja) completo de la caja)

«Unidad de hielo seco «Unidad de hielo seco

«Caja que contiene las bandejas de viales «Caja que contiene las bandejas de viales
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Nota: Para preparar la devolucion, debe
asegurarse de cubrir las marcas UN1I8B45
de hielo seco y la etiquetaderiesgo Clase
8 en forma de diamante que se encuentran
enlacajatérmica; para ello, coloque una
etiqueta en blanco sobre ellas durante |la
preparacion para la devolucion, puesto
que la cajayano contiene hielo seco.

Las etiquetas adhesivas en blanco que se
deben colocar sobre las marcas UN18B45
se encuentran al final del folleto Guia de
envio y manipulacion.

Paraobtener asistencia con las
devoluciones, puede ponerse en
contacto con:

Numero en la UE/Reino Unido:
+44161-519-6199
pfizer.logistics@controlant.com

Coloque la caja térmlca en la recepclon o en el lugar de recoglda designado.

Debe asegurarse de cubrir las marcas UNI1845 de hielo seco y la etiqueta de
riesgo Clase 9 en forma de diamante que se encuentran en la caja térmica;
para ello, coloque una etiqueta en blanco sobre ellas durante la preparacion
para la devolucién, puesto que el recipiente ya no contiene hielo seco.

GUIA PARA CONSERVAR, MANIPULAR Y ADMINISTRAR CORRECTAMENTE COMIRNATY

Periodo de validez y precauciones especiales de conservacion

Periodo de validez
il gin selr

2 extrandd def congelsdor, W wasund Sk abrir g2 pueds conseredr durante un miceno de 5 dias asntre 20y 8 °C, v durante on mdximo de 7 horas a temperaturas de hasta 10°C

enre? Cy D Ctr

beigad quimica y figics curante el usn durante b he {8 dludon ga uea siluchon nveciatie de Gonuro sddno a S mg/mi(8 %)

Precauciones especiales de conservacion

Consarvar an coegelader 2 entre -30°C y-60°C

Conservar en &l embaiaje origng pars protegerio de le by,

Qurante |5 consarvacian, reduzea al minimo k2 exposichin & la ke amblents y evits ' eaposicion directa a la iz ded sol y a |2 luz diravkoleta
Lo vigkes descongalados se puedan manipular en condicionss de haz ambiental

Cuando esté Esto para descongelar o utiizar la vacuna:
gjaz de viakes sbiertaa 0153 qus confengan meses 82 195 viles extraidas del congeiadoric-B0 °Clpuedzn mantenerse a temperatra amblente <26 °Cduranie un mxmo
de 3 minutos para extraer vales o para tras amhlentes de temporatura uiratajs

arlos en

« Unz vez extraxin un vigf de a2 bandea de vidles, se debe descongelar
« Unavez devoeltas s tantieias de vides al congeador tras 2 aaposision a

puedsn extraerse denuem

u temperatura amivente, drben permanocer e o congelsdor durants ol menos 2 horas antes do que

I COMIRNATY debe ser preparads pot un profesional sanitario empleando una bécnica aséptica para gacantizar la esterfidad de la dispersidn preparada I
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Descongelacion antes de la dilucion

« B vigl mudtidosis se conserva cangetado y se debe descongefar antes de fa diucian. Lo viales congelados 52 deben pasar a una e refrigereda de
enire 1“0y 8T par descongelaros: un enwase o 195 viales puste tardzr 3 oras en descongelarse. Como temativa s viales congelzdos tambisn
s pusden descongelar durerte 30 minutos & temperaturas de hasta 30 serauso inmediatn.

+Deje que el vial descongelado alcance [a femperatura amblente & inviertalo suavemente diez veoes antes de la dilucian. Nolo agite.

+Antzs g dlucion,fa dispersion descongelada puede contener partioulas amarfas apecas de cokr enére bianco  blenquecinn.

«Lavecuna descangelada se debe diviren su vial origingl con 18 mi de una solcion inyectable de conaro sédico 2 9 mg/mi|0.9 %) utilzando wna aguia del
caibee 21 o mas finay técnicas asepticas-

«Iguale lapresion del vial antes de refirar 1 aguja del tapan oel vial exirayende 1,8 mé de aire alajeringa del diluyente vacia.

S \ «Ivvierta suavemente |a dispersion diluida diez veces. Nola agite.
s
+Lavacuna dluida debe tener el especto de una dispersion blanguacing sin particuias visibles Deseche fa vacuna dikida s presenta particulas vistles o
@ cambio de ook

m'.:"‘h +osvizles dluidos s2 deben marncar con & fechay hora spropiadas.

m «Nocongele ni agite |3 dispersian diluida. Si estarefrigerada, deje que la dispersion ditida lcance latemperatura ambiente antes d2 usaria.
oasbhons

squetess <

o’ *S2 radencsirado s sstebifcad quimicay Risica deran= el uso dwante & Soresa ertre 2 "y 30 Thras i dlucion enara solcize ingectale de corur sadicoa S mpimi D3 %4
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——
Preparacion de dosis individuales de 0,3 ml de COMIRNATY
& « Tras ks dlocion, el viat contiene 2,25 mi que correspondzn a5 dosis de 0.3 mh, Extraigs la dosis requerida de 0.3 mi de la vacune diuids utifzando uns
‘ 1 ristrar por via Intramuscuar tras a dilcion en una sere

o/ ge ces dosisiDImic N3 SEPEFACION 08 T clas, Elhs 0 es & mesoulo deftoides del braze

Con objeto de mejorar la trazabllidad de los medicamentos bloldgicos, &l nombre y ef nimero de lote def medicamento administrado deben estar claramente registrados. |

REACCIONES ADVERSAS

EFECTOS ADVERSOS DESPUES DE LAS 24 HORAS DE LA
APLICACION DE LA VACUNA QUE RECOMIENDAN
ATENCION MEDICA
Incremento del tamafio del habdn. Dolor en el sitio de la aplicacion de la vacuna

REACCIONES SECUNDARIAS (INMEDIATA) NORMALES
AL MOMENTO DE LA APLICACION DE LA VACUNA

Crecimiento del enrojecimiento alrededor del punto de aplicacion  [Pequefio habOn o bultillo en el sitio de la aplicacion

Ganglios linfaticos inflamados Ligero malestar general

Incremento del malestar general

Nota: Los colores del fondo corresponden a la normatizacidon internacional de riesgos

_Exigen atencion médica inmediata, son emergencia medica
Resultado del control posterior a la vacunacion

Resultado esperado, reintegro a sus labores diarios

ELIMINACION DE VIALES

Una vez que el vacunador haya terminado el proceso de vacunacion debera realizar la contabilidad de
los viales usados en la jornada laboral, en conjunto con el coordinador del punto de vacunacion.

Los viales usados seran colocados en la caja de cartén “Safety Box” y en una funda roja sellada y
elaboraran el acta respectiva.

Estos seran transportados por el coordinador del punto de vacunacion hacia el centro de distribucion
para su disposicién temporal. En este sitio elaboraran el acta de entrega al responsable del centro de
distribucién.
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PROCEDIMIENTOS A SEGUIR DESPUES DE UN PINCHAZO CON AGUJAS O UNA LESION
CORTOPUNZANTE

Notificar a Coordinador de
Punto de Vacunacién

Coordinador de Punto de
Vacunacion solicitara:

| 1

HBsAg HBsAg
negativo positivo
A I : ]
i Control serolégico 6 |
| Vacunado No vacunado
Koot colidicecll anti VHE anti VHB
Medir titulo de Administrar IgHB y
anticuerpos vacuna por 3 dosis
|
Titulo =10 UI/mi | [ Tiulo <10 UI/mL |
| |
No intervencion, Dos dosis de vacuna:
control seroldgico IgHB y dosis de
en 6 meses vacuna antes 24
horas
y I .
Control seroldgico

en 6 meses con IgM
anti VHB
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LISTA DE VERIFICACION

EQUIPO VACUNADOR
LISTA DE VERIFICACION
ASPECTO A SER REVISADO SI NO OBSERVACION
Garantiza la organizacion los puntos de vacunacién.
5 Vigila el cumplimiento de los lineamientos técnicos operativos de la vacunacion para
T | prevenir covid-19 por parte del resto del equipo.
c
-g Facilita la consecucién de medios para solventar las necesidades que pudieran
S | presentarse
Establece canales de comunicacidn segun niveles.
Firmar las actas de entrega recepcién pertinentes.
Recibe la vacuna en los puntos de vacunacién
é Reconstituye la vacuna.
©
S | Transporta la vacuna desde la sala de constitucién hacia la sala de vacunacién.
Q
©
= | Administra la vacuna.
Firmar las actas de entrega recepcion pertinentes.
Verifica los datos personales del candidato a vacunarse con cédula de identidad o
;- | carnet de trabajo.
)
T
8 | Realiza la desinfeccién con alcohol al 75% del sitio de vacunacién cada hora.
©
c
< | Registra en el sistema los datos necesarios que indiquen que una persona ha sido
£ | vacuna o no.
()]
(-9
Indica la fecha y hora de aplicacién de la segunda dosis.
Direcciona a la persona inmunizada hacia el area de observacion de ESAVI.
<St Vigila durante 30 minutos la aparicidon de ESAVI.
& | Reportar al Coordinador la aparicién de ESAVI en caso de presentarse.
(]
g Acompaiiar al paciente en caso de presentar ESAVi que amerite atencién
€ | hospitalaria.
i
§° Reportar ESAVI de acuerdo a normativa vigente al epidemidlogo del lugar donde se
desarrolle la vacunacion.
Marque con una X en cada aspecto a ser revisado en dependencia si cumple o no.
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EQUIPO DE REVISION

NOMBRE CARGO FIRMA
Aprobado Dr. Xavier Sol6rzano Viceministro de Gobernanza y Vigilancia
de la Salud
Aprobad Subsecretaria Nacional de Vigilancia de A n o
probado ; ah NATALI A CRI STI NA
Dra. Natalia Romero la Salud Publica L COVERO SANDOVAL
Aprobado Dr. Carlos Jaramillo Subge_cretano Nacional de Provision y
Servicios de Salud
Revisado P 9 9
Dr. Franklin Bajafia Dwector_Nacnonal Estrategias de
. Prevencién y Control
Revisado
AT £ ago el ectr oni canente por
e SA ESMERALDAS
. . . . CALAHORRANO CABRERA
. . Directora Nacional de Primer Nivel de
Revisado Dra. Narcisa Calahorrano Atencion
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