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1. Introduccion
En el contexto de la pandemia de la COVID-19, Honduras ha obtenido una donacién
limitada de refuerzo de vacuna contra la COVID-19-Pfizer Bivalente (299,520 dosis), a
través del mecanismo COVAX, cuya fecha de vencimiento establecida por el fabricante
es agosto de 2023.
Considerando que la demanda de la vacunacién ha disminuido, es necesaria la
priorizacion y aprobacion de los lineamientos técnicos y operativos de vacunacion
contra la COVID-19-Pfzier Bivalente, para la capacitacion del personal de salud e iniciar
la aplicacidn de estos lineamientos transitorios, en las 20 regiones sanitarias, a fin de
lograr la captacion de la poblacion objetivo (grupos priorizados) durante el periodo de
abril a agosto de 2023.
Dicha vacuna fue aprobada por el ARSA (Agencia de Regulacion Sanitaria) el 17 de marzo
de 2023 y el Consejo Consultivo Nacional de Inmunizaciones (CCNI) recomendd a la
Secretaria de Salud la utilizacién de la misma.

2. Objeto:

Brindar los lineamientos técnicos y operativos para aplicacién de refuerzo de la vacuna
contra la COVID-19-Pfizer Bivalente a grupos priorizados ya establecidos.

3. Campo de aplicacion:
Este documento debe ser utilizado por los proveedores de los servicios de
vacunacion en Establecimientos de Salud publicos (SESAL e IHSS), para la
prevencion de la COVID-19.
La vacunacidn con la dosis de refuerzo unico con la vacuna contra la COVID-19
Pfizer Bivalente debera ser de inmediata aplicacion a la aprobacion de este
documento normativo.

4. Marco de referencia:
4.1 Legal:
- Cbdigo de Salud, Decreto No. 65-91, La Gaceta, Tegucigalpa, M.D.C, del 28 de mayo
de 1991, articulo 3
- Ley de Vacunas de la Republica de Honduras, Decreto No. 288-2013, La Gaceta,
Tegucigalpa, M.D.C, 26 de marzo de 2014.



- Decreto Ejecutivo N° PCM-032-2017, creacién de la Agencia de Regulacién Sanitaria
(ARSA), Republica de Honduras- Tegucigalpa, M.D.C., 19 de mayo del 2017 No.
34,342.

- Decreto No.162 — 2020 Ley vacuna gratuita para todos contra el COVID-19, La
Gaceta, Tegucigalpa, M.D.C, 7 de diciembre de 2020.

- Decreto No. 193-2021 Ley especial para la garantia de la atencién por eventos
adversos graves atribuidos a la aplicaciéon o uso de la vacuna contra COVID-19 y
en su caso para la compensacién sin culpa, La Gaceta, Tegucigalpa, M.D.C, 03 de
febrero de 2021.

- Decreto No. 193-2021, Ley vacuna gratuita para todos contra el COVID-19
reformada, La Gaceta, Tegucigalpa, M.D.C, 03 de febrero de 2021.

5. Términos y definiciones
Para el propdsito de este documento los siguientes términos y definiciones aplican:

5.1. Control: Disminucion de casos y muertes a niveles que no constituyen un
problema de salud.
5.2. Establecimiento de Salud: Entendido como, todo local (dmbito fisico)
destinado a la
provisidon de servicios y asistencia a la salud, en régimen de internacién y/o no
internacion, cualquiera sea su complejidad y su titularidad publica o privada®
5.3. Establecimientos publicos: Se refiere a los ES del subsector publico de la SESAL
e IHSS que ofertan servicios a la poblacién hondurefia.

5.4. Establecimientos no publicos: Se refiere a los ES del subsector privado que ofertan
servicios a la poblacion hondurefia.

5.5. Esquema de vacunacion: Es una recomendacién basada en evidencia, que
permite a una poblacién prevenir en diferentes grupos de edad, enfermedades
transmisibles por medio de la inmunizacion de sus habitantes.

5.6. Evaluacion: proceso que tiene como finalidad determinar el grado de eficacia y
eficiencia, con que han sido empleados los recursos destinados a alcanzar los
objetivos previstos, posibilitando la determinacién de las desviaciones y la adopcidn
de medidas correctivas que garanticen el cumplimiento adecuado de las metas
propuestas.

1 Secretaria de Salud. Modelo Nacional de Salud, Tegucigalpa, Honduras, mayo 2013.
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5.7. Monitoreo: Consiste en una serie de actividades disefiadas para el seguimiento
del cumplimiento de los lineamientos establecidos, orientado a observar
periddicamente la marcha de las acciones en funcidn de las metas y detectar las
situaciones criticas para su andlisis y correccién.

5.8. Supervisién: Es una funcidn bdsica gerencial (técnico y administrativo) que
asegura que las actividades se realizan tal como fueron establecidas en los planes de
acuerdo a la normativa, teniendo en cuenta los requisitos de calidad y equidad. En
este contexto la supervision se convierte en una actividad de educacién continua
donde el supervisor promueve la participacidn activa del supervisado, a través de la
transmisidon de nuevos conceptos, conocimientos, la identificacidn de problemas en
la prestacién de servicios y las alternativas de solucion.

6. Acronimos

AES: Area Estadistica de Salud

AESI: Eventos Adversos de Especial Interés

AGl: Area de Gestion de la Informacién

ARNm: Acido Ribonucleico mensajero

CCNI: Consejo Consultivo Nacional de Inmunizaciones
COVID-19: Enfermedad por Coronavirus de 2019

DGN: Direccién General de Normalizacién

EPV: Enfermedades Prevenibles por Vacunacion

ES: Establecimiento de Salud

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion
IHSS: Instituto Hondurefio de Seguridad Social

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud

PAI: Programa Ampliado de Inmunizaciones

RISS: Redes Integradas de Servicios de Salud

RS: Region Sanitaria

SAGE: Grupo Asesor Estratégico de Expertos sobre Inmunizacién
SARS CoV 2: Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2

SESAL: Secretaria de Salud

SIVAC: Sistema de Informacidén de Vacunacion

UAPS: Unidad de Atencidn Primaria en Salud
UBT: UltraBaja Temperatura

ucs: Unidad de Comunicacién Social

UGI: Unidad de Gestidn de la Informacién



Descripcion General de refuerzo tnico con la vacuna COVID-19 Pfizer
Bivalente

A nivel mundial, durante la semana del 6 al 10 de marzo de 2023, se notificaron 454,025
casos nuevos de la COVID-19. La secuenciacion del coronavirus es vital para detectar y
rastrear nuevas variantes en la pandemia de COVID-19. "Desde el punto algido de la
oleada Omicron, el nimero de secuencias compartidas se ha reducido en mas de un
90%, y el nimero de paises que comparten secuencias se ha reducido en un tercio"2.
La variante Omicron sigue siendo la variante dominante, (incluidos sus linajes
descendientes BA.1, BA.2, BA.4 y BA.5), que circula a nivel mundial, y representa el 98%
de las secuencias genéticas disponibles desde febrero de 20223,

A nivel nacional, hay una tendencia a la baja de casos de la COVID-19 de 299 casos en
febrero de 2023 a 14 casos a marzo de 2023, sin embargo considerando que la
proteccion contra la enfermedad leve y la infeccidn disminuye rapidamente con el
tiempo desde la ultima vacunacién y que a medida que disminuye la efectividad, los
adultos mayores y las personas con comorbilidades contindan teniendo el mayor riesgo
de morbilidad y mortalidad debido a la variante Omicron; incluso una disminucidn
minima en la eficacia de la vacuna en personas tan vulnerables da como resultado un
mayor riesgo de enfermedad grave y muerte.

El refuerzo con las vacunas existentes (que contienen el virus ancestral) proporciona un
mayor grado de proteccion contra la enfermedad grave con variantes de preocupacién
gue los calendarios de vacunacion primaria solos.

Para proteccion adicional, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EUA
(FDA por sus siglas en inglés) ha autorizado el uso de dosis de refuerzo de COVID-19-
bivalente en personas elegibles*.

Debido a que las vacunas contra la COVID-19 han demostrado una disminucién de la
eficacia durante el periodo en que predomind la variante Omicron (b.1.1.529 del SARS-
CoV-2 dosis de refuerzo bivalentes, es decir vacuna con componentes iguales de las

2 https://reliefweb.int/report/world/covid-19-la-oms-pide-intensificar-la-secuenciacion-del-virus-y-compartirla

3 Organizacién Mundial de la Salud, declaracion sobre la actualizacién de las definiciones de trabajo y del sistema de seguimiento de las

variantes preocupantes y las variantes de interés del SARS-CoV-2, 16 de marzo de 2023.

%5 Hannah G. Rosenblum, MD1; Megan Wallace, DrPH1; Monica Godfrey, MPH1; Lauren E. Roper, MPH1, Elisha Hall, PhD1; Katherine

E. Fleming-Dutra, MD1; Ruth Link-Gelles, PhD1; Tamara Pilishvili, PhD1; Jennifer Williams, PhD1; Danielle L. Moulial; Oliver Brooks,
MD2; H. Keipp Talbot, MD3; Grace M. Lee, MD4; Beth P. Bell, MD5; Matthew F. Daley, MD6; Sarah Meyer, MD1; Sara E. Oliverl; Evelyn
Twentyman, MD1

Interim Recommendations from the Advisory Committee on Immunization Practices for the Use of Bivalent Booster Doses of COVID-19
Vaccines. United States, October 2022 Morbidity and Mortality Weekly Report. US Department of Health and Human Services/ Centers

of Disease Control and Prevention. — United States, Noviembre 2022. Vol 71, No. 45.



cepas ancestral y Omicron) se consideraron para el propésito expreso de mejorar la
proteccion conferida por dosis de refuerzo de la vacuna COVID-19.

El objetivo de una vacuna de refuerzo bivalente es ampliar la respuesta inmune a la
variante de Omicron que circula actualmente y mejorar la proteccién conferida por las
vacunas CVD-19 contra enfermedades graves®.

Considerando la movilizacion de personas, la participacién en eventos masivos como
ferias, conciertos, partidos de futbol, entre otros, nimero de personas no vacunadas, la
autorizacion del uso de la mascarilla de manera voluntaria, asi como el relajamiento de
la poblacién al no completar el esquema de vacunacidon contra la COVID-19 vy la
disponibilidad limitada de la vacuna COVID-19-Pfizer Bivalente, de acuerdo a los
avances en la vacunacion de los grupos priorizados en el Plan Nacional de Introduccién
de la vacuna contra la COVID-19, Honduras 2020-2021, en sus fases |, Il y lll, se ha
programado realizar la vacunacion de los grupos priorizados.

7.1 Criterios de priorizacidon de grupos a vacunar

Para la priorizacidn de la poblacién a vacunar se han considerado los siguientes criterios:

Caracterizacion epidemiolégica de la COVID-19 en poblacidn, Honduras 2022 con relacion
a tasa de incidencia y mortalidad.

Autorizacidn para uso de emergencia de la vacuna contra la COVID-19 Pfizer BioNTech
Bivalente para aplicacion a la poblacion de 5 afios y mas, por la FDA de los EEUU de
América y por la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA) de Honduras.

1. Consideraciones programaticas, relacionadas con disponibilidad de vacuna contra la

COVID-19 - Pfizer Bivalente, para la poblacion adulta priorizada a recibir.




7.2 Poblacién priorizada para la vacunacion:
Con base a los criterios de priorizacion hoja de ruta de la OMS, recomendaciones del

Consejo Consultivo Nacional de Inmunizaciones (CCNI), se iniciara con la aplicacion de
refuerzo Unico con la vacuna COVID-19 Pfizer Bivalente a los trabajadores de salud por la
exposicion a la enfermedad y a la poblacion de 60 afios y mas, que ha completado su
esquema basico primario de vacunacion y dos refuerzos; considerando que la poblacién
de esta edad es la mas afectada por la ocurrencia de casos por la COVID-19.

De acuerdo a disponibilidad de la vacuna se continuara posteriormente completando la
vacunacion de los trabajadores de salud que queden pendientes, asi como la poblacién de
60 afios y mds, personas inmunocomprometidas, personas con comorbilidad de 12 afios y
mas y embarazadas.

La poblacién que NO pertenece a estos grupos en riesgo priorizados, debe ser vacunada
con el esquema de vacunacion ya establecido, debiendo aplicar la dosis de refuerzo con
vacuna COVID-19 monovalente, en el intervalo ya establecido: primer refuerzo 3 meses
después de la segunda dosis y segundo refuerzo cuatro meses después del primer
refuerzo. Posteriormente al contar con disponibilidad de vacuna bivalente este esquema
se modificard y se utilizara la vacuna monovalente solamente para primeras y segundas
dosis y la vacuna Bivalente solamente para refuerzos.

La aplicacion de dosis de refuerzo Unico con la vacuna COVID-19 Pfizer Bivalente de
Trabajadores de salud y poblacidon de 60 afios y mas, se iniciard a nivel nacional, previa
capacitacién del personal de salud.



7.3 Especificaciones de la vacuna contra la COVID-19 Pfizer-BioNTech
Bivalente
La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados

Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha emitido una Autorizacidn
de Uso de Emergencia (EUA) para permitir el uso de la Vacuna
COVID-19 de Pfizer-BioNTech Bivalente, para inmunizacién activa
para prevenir el COVID-19 en personas adultas®. ACIP y CDC
recomendaron que todas las personas > de 5 anos recibir 1 dosis de
refuerzo de ARNm bivalente > 2 meses después de completar
cualquier tratamiento monovalente aprobado o autorizado por la
FDA serie primaria o dosis de refuerzo monovalentes’.

6 Food and Drug Administration. COVID-19 vaccines authorized for emergency use or FDA-approved. Silver Spring, MD: US Department
of Health and Human Services, Food and Drug Administration; 2022. https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-
response/coronavirusdisease-2019-covid-19/covid-19-vaccines

7 Hannah G. Rosenblum, MD1; Megan Wallace, DrPH1; Monica Godfrey, MPH1; Lauren E. Roper, MPH1, Elisha Hall, PhD1; Katherine E.
Fleming-Dutra, MD1; Ruth Link-Gelles, PhD1; Tamara Pilishvili, PhD1; Jennifer Williams, PhD1; Danielle L. Moulial; Oliver Brooks, MD2;
H. Keipp Talbot, MD3; Grace M. Lee, MD4; Beth P. Bell, MD5; Matthew F. Daley, MD6; Sarah Meyer, MD1; Sara E. Oliver1; Evelyn
Twentyman, MD1

Interim Recommendations from the Advisory Committee on Immunization Practices for the Use of Bivalent Booster Doses of COVID-19
Vaccines. United States, October 2022 Morbidity and Mortality Weekly Report. US Department of Health and Human Services/ Centers
of Disease Control and Prevention. — United States, Noviembre 2022. Vol 71, No. 45.



7.3.1 Especificaciones técnicas de la vacuna contra la COVID-19 Pfizer-
BioNTech (Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 Bivalente)

Tipo de vacuna

ARN mensajero (ARNm)

Laboratorio

Pfizer-BioNTech

Descripcion

Mecanismo de accidn:

El ARNmod de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech se formula en particulas lipidicas, que
permiten la entrega del ARN en las células huéspedes para permitir la expresién del antigeno
SARS-CoV-2 S. La vacuna provoca una respuesta inmune al antigeno S, que protege en contra
de COVID-19. No contiene el virus para producir inmunidad, no puede contagiar la COVID-
19.

Composicion

Comirnaty Original/ Omicron BA.4-58

Un vial multidosis contiene 6 dosis de 0.3 ml con 15 microgramos de tozinameran
(original) y 15 microgramos de famtozinameran ( Omicron BA.4-5) por dosis.

Los demds componentes son:

- ((4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315) - 2-
[(polietilenglicol)-2000]-N, Nditetradecilacetamida (ALC-0159) - 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC) - colesterol - trometamol - clorhidrato de trometamol - sacarosa - agua
para preparaciones inyectables

Indicacion

Prevencién de la enfermedad de Coronavirus 2019 causada por el sindrome respiratorio
agudo severo Coronavirus 2 (SARS - CoV-2).

8 Inserto Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, (15/15 micrograms)/dose dispersion for injection Adults and adolescents from 12 years
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) tozinameran/famtozinameran




Indicacion

Prevencién de la enfermedad Coronavirus 2019 causada por sindrome respiratorio agudo
severo coranovirus 2 (SARS-Cov-29. Se administra a adultos y adolescentes a partir de los 12
afos de edad. Es solo para personas que hayan recibido previamente al menos el esquema
de vacunacion primaria contra COVID-19.

Presentacion

Aspecto de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 y contenido del envase.

La vacuna es una dispersién de color blanco a blanquecino (Ph: 6.9 — 7.9) que se presenta
en:

e Un vial multidosis de 6 dosis en un vial transparente de 2 ml ( vidrio tipo ), con tapon
de goma y tapa de plastico gris flip-off con sello de aluminio.

Presentacion

Presentacion:

e Lavacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 en viales
multidosis con tapas gris y etiquetas con bordes gris se suministra como una
suspension congelada.

e Aspecto de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 y contenido del envase, la vacuna es
una dispersidn de color blanco a blanquecino (pH: 6,9 - 7,9) que se presenta en:

- Un vial multidosis de 6 dosis en un vial transparente de 2 ml (vidrio tipo 1), con
tapon de goma y tapa de plastico gris flip-off con sello de aluminio.

Dosis

0.3 ml

Preparacion de
la dosis

A continuacion, se detallan los procedimientos a seguir para la descongelacion de la vacuna,
y preparacion de las dosis®:

9 Inserto Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, (15/15 micrograms)/dose dispersion for injection Adults and adolescents from 12 years
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) tozinameran/famtozinameran




7.3.1.1 Instrucciones aplicables a las viales multidosis

Instrucciones de descongelacidn y preparacion de dosis

Verificar que el vial corresponde a la presentacion de Comirnaty bivalente Original/Omicron BA.4-5, (15/15) que
tiene una tapa de color gris, dispersion de dosis para inyeccion (12 afios y mas).

VERIFICACION

e Verifique que el vial tenga una tapa de plastico gris y un
borde gris alrededor de la etiqueta y que el nombre del
producto sea Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15
microgramos)/dosis dispersidn para inyeccion.

Comirnaty
Original/
Omicron BA.4-5

Sin diluir

e Vial multidosis: siga las instrucciones que se detallan a
continuacién

Manipulacion antes del uso de Comirnaty original/Omicron BA.4-5 (15/15 microgramos)

Si los viales multidosis se almacenan congelados, descongele los
viales de la vacuna contra la COVID-19 Comirnaty original/Omicron

BA.4-5, antes de su uso, empleando uno de los siguientes métodos:
Almacenar en el

refrfigerador hasta
por 10 semanas
antes de su uso a « Permitiendo que los viales se descongelen en el refrigerador

:EZ“:E';T"::?:E""E entre 2 °C a 8 °C. Asegurese que los viales estén
\.u_u.d completamente descongelados antes de su uso.

Un paquete de 10 viales multidosis puede tardar 6 horas
en descongelarse.

Al mover los viales a almacenamiento de 2 °C a 8 °C,
actualice la fecha de caducidad. Los viales sin abrir se
pueden almacenar hasta 10 semanas entre 2 °C a 8 °C; sin

exceder la fecha de caducidad impresa (EXP).

|
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« Como alternativa, los viales individuales congelados pueden
descongelarse durante 30 minutos a temperaturas de hasta
30 °C.
Antes de su uso, el vial sin abrir se puede conservar hasta
12 horas a temperaturas de hasta 30 °C.
Los viales descongelados se pueden manipular en
condiciones de luz ambiental.

Antes de usar, invierta suavemente el vial de la vacuna 10 veces.

1}"‘* == e No agitar.
o e Antes de mezclar, la dispersidn descongelada puede contener
i \ particulas amorfas opacas de color blanco a blanquecino.

e Después de mezclar, la vacuna debe presentarse como una
dispersion de color blanco a blanquecino sin particulas
visibles.

e No use la vacuna si hay particulas o decoloracién.

Invierta x 10

Preparaciéon de dosis individuales de 0.3 mL de Comirnaty original/Omicron BA. 4-5(15/15
microgramos)/ dosis dispersién para inyeccion (12 afios y mas).
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0.3 ml de vacuna

Viales multidosis

e Las viales multidosis contienen 6 dosis de 0,3 ml cada una.

¢ Usando una técnica aséptica, limpie el tapon del vial con agua
estéril.

e Extraiga 0,3 ml de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.
Se deben utilizar jeringas y/o agujas de bajo volumen muerto para
extraer 6 dosis de un solo vial.
La combinacion de jeringa y aguja de bajo volumen muerto debe
tener un volumen muerto de no mas de 35 microlitros.
Si se utilizan jeringas y agujas estandar, es posible que no haya
suficiente volumen para extraer una sexta dosis de un solo vial.

e Cada dosis debe contener 0,3 ml de vacuna.

¢ Si queda una cantidad de vacuna en el vial y no puede
proporcionar una dosis completa de 0,3 ml, deseche el vial y el
exceso de volumen.

e Registre la fecha/hora en el vial. Deseche cualquier vacuna no

utilizada 12 horas después de la primera puncion.
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7.3.1.2 Esquema de vacunacion 1°

Edad

Numero de dosis

Grupos en riesgo:

Trabajadores de
Salud y poblacion
de 60 aiios y mas

Esquema basico primario: Vacuna contra la COVID-19 Pfizer Monovalente:

e Primera dosis: Al primer contacto

e Segunda dosis: 28 dias después de la primera dosis

e Tercera dosis solo en inmunocomprometidos: 28 dias después de la segunda
dosis

Refuerzo unico aplicar Vacuna contra la COVID-19 Pfizer Bivalente: 2 meses o mas
después de la ultima dosis recibida de vacuna contra la COVID-19 Pfizer monovalente del
esquema basico primario (segunda dosis), primer o segundo refuerzo,
independientemente de la vacuna aplicada como esquema bdsico primario.

Esta poblacién puede recibir de manera segura y simultanea otras vacunas incluida la vacuna contra la

influenzal!
Via, sitioy Aplicar via intramuscular, en el drea del musculo deltoides del brazo derecho o izquierdo con
técnica de jeringa de 1 ml con aguja calibre 22 G X 1 % pulgada de largo o con jeringa AD 23 G X 1. Se

aplicacion

requiere que las personas a vacunar estén en posicion sentada durante la aplicacion de la
vacuna, como prevencion de presentarse vértigo.

Eficaciay
duracion

La eficacia de la dosis de recuerdo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 es inferida de la
inmunogenicidad de la vacuna adaptada Omicron BA.1.

Inmunogenicidad relativa de la vacuna en participantes >55 afios de edad: después de una
dosis de refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.1 (cuarta dosis)

En un analisis intermedio de un subgrupo del estudio 4 (subestudio E), 610 adultos mayores
de 55 afos de edad que habian completado una serie de 3 dosis de Comirnaty
(monovalente) y que recibieron los productos siguientes como dosis de refuerzo (cuarta
dosis): Comirnaty (30 pg) o Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 pg). Las GMR Yy las tasas
de respuesta seroldgica se evaluaron 1 mes después de la administracion de la dosis de

10 Hannah G. Rosenblum, MD1; Megan Wallace, DrPH1; Monica Godfrey, MPH1; Lauren E. Roper, MPH1, Elisha Hall, PhD1; Katherine E.
Fleming-Dutra, MD1; Ruth Link-Gelles, PhD1; Tamara Pilishvili, PhD1; Jennifer Williams, PhD1; Danielle L. Moulial; Oliver Brooks, MD2;
H. Keipp Talbot, MD3; Grace M. Lee, MD4; Beth P. Bell, MD5; Matthew F. Daley, MD6; Sarah Meyer, MD1; Sara E. Oliverl; Evelyn
Twentyman, MD1

Interim Recommendations from the Advisory Committee on Immunization Practices for the Use of Bivalent Booster Doses of COVID-19
Vaccines. United States, October 2022 Morbidity and Mortality Weekly Report. US Department of Health and Human Services/ Centers
of Disease Control and Prevention. — United States, Noviembre 2022. Vol 71, No. 45.
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refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 ug) hasta la fecha de corte de los datos
del 16 de mayo de 2022, que representa una mediana de seguimiento tras la dosis de
refuerzo de al menos 1,7 meses. La dosis de refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.1
(15/15 pg) se administrd entre 4,7 y 11,5 meses (mediana 6,3 meses) después de la tercera
dosis.

El objetivo principal del andlisis era evaluar la superioridad con respecto al nivel del titulo
de anticuerpos neutralizantes y la no inferioridad con respecto a la tasa de respuesta
seroldgica de la respuesta inmunitaria frente a la variante Omicron inducida por una dosis
de Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 pg) en comparacion con la respuesta provocada
por una dosis de Comirnaty (30 pg) administrada como cuarta dosis en participantes
mayores de 55 ainos de edad que habian recibido previamente Comirnaty.

Se cumplié la superioridad de Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 ug) frente a
Comirnaty (30 pg), ya que el limite inferior del IC del 95 % bilateral para la GMR era >1.

La diferencia en los porcentajes de participantes que alcanzaron una respuesta seroldgica a
la variante Omicron entre el grupo que recibié Comirnaty Original/Omicron BA.1 (71,6 %) y
el grupo que recibié Comirnaty (57 %) fue del 14,6 % (IC del 95 % bilateral: 4,0 %, 24,9 %).
Por consiguiente, se cumplid la no inferioridad.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacuna Pfizer BioNTech Bivalente, no
proteja completamente a todos los que la reciben y no se sabe cuanto tiempo estara
protegido.

Reacciones

Adversas

Efectos adversos muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:

Lugar de inyeccién: dolor, hinchazén, cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular,
escalofrios, dolor en las articulaciones, diarrea, fiebre.

Algunos de estos efectos secundarios fueron levemente mas frecuentes en adolescentes de
12 a 15 afios que en adultos.

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas: enrojecimiento
en el lugar de la inyeccidn, nduseas, vomitos

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas: ganglios
linfaticos agrandados (observados con mayor frecuencia después de la dosis de refuerzo),
malestar, dolor en brazo, insomnio, picor en el lugar de la inyecciéon, reacciones alérgicas
como sarpullido o picor, sensacion de debilidad o falta de energia/somnolencia, disminucion
del apetito, sudoracién excesiva, sudores nocturnos.

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas: paralisis facial,
reacciones alérgicas como urticaria o hinchazén de la cara.

Efectos adversos muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas: inflamacién
del musculo cardiaco (miocarditis) o inflamacion del revestimiento exterior del corazén
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(pericarditis) que puede provocar dificultad para respirar, palpitaciones o dolor toracico
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reaccion
alérgica grave, hinchazén extensa de la extremidad vacunada, hinchazéon de la cara (la
hinchazén de la cara puede ocurrir en pacientes que han tenido rellenos dermatolégicos
faciales), una reaccion en la piel que causa manchas rojas o parches en la piel, que pueden
parecer una diana o “ojo de buey” con un centro rojo oscuro rodeado de anillos rojos mas
claros (eritema multiforme), sensacién inusual en la piel, como hormigueo o sensacién de
hormigueo (parestesia), disminucién de la sensibilidad, especialmente en la piel (hipoestesia
), sangrado menstrual abundante (la mayoria de los casos parecian no ser graves y de
naturaleza temporal).

Contraindicacio
nes

Las contraindicaciones generales para todas las vacunas:
e Enfermedad aguda, moderada o severa con o sin fiebre.
Las contraindicaciones especificas:

e No administrar la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Comirnaty Original/ Omicron
BA.4-5 Bivalente a personas con antecedentes conocidos de reaccién alérgica grave
(por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de la vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech Bivalente.

La vacuna se puede administrar de manera segura a embarazadas y durante la lactancia.

Precauciones

- Historia de cualquier reaccidon alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia
inyectable, se considera una precaucién, pero no una contraindicacion para la
vacunacion. En este caso debe realizarse una evaluacion de riesgos para determinar el
tipo y la gravedad de la reaccién y la fiabilidad de la informacidn. Estas personas aun
pueden recibir vacunacién, pero se les debe aconsejar sobre los riesgos de desarrollar
una reaccion alérgica grave y se deben valorar los riesgos contra los beneficios de la
vacunacion. Estas personas deben ser observadas durante 30 minutos después de la
vacunacion en entornos de atencion médica donde la anafilaxia se puede tratar de
inmediato.

- Dado que también se han notificado un pequefo nimero de reacciones anafilacticas en
vacunados sin antecedentes de reacciones alérgicas graves, La OMS recomienda que la
vacuna se administre solo en entornos donde se pueda tratar la anafilaxia. Se debe
observar a todos los vacunados durante al menos 15 minutos después de la vacunacién.

- Debera disponerse inmediatamente del tratamiento médico adecuado para el manejo
de las reacciones alérgicas inmediatas, en caso de que se produzca una reaccidon
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anafildctica aguda tras la administracién de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech
Bivalente.

- Monitorear a los destinarios de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Bivalente por la
ocurrencia de reacciones adversas inmediatas.

- Las alergias alimentarias, de contacto o estacionales, incluyendo el huevo, gelatinas y
latex no se consideran una precaucion o contraindicacion, cada caso debe ser evaluado
de manera individualizada.

- Personas que previamente recibieron terapia con anticuerpos pasivos para COVID-19,
actualmente no existen datos sobre la seguridad y eficacia de la vacunacion en personas
gue recibieron anticuerpos monoclonales o convalecientes plasma como parte del
tratamiento con COVID-19. Por tanto, como medida de precaucién, la vacunacion debe
aplazarse al menos 90 dias para evitar la interferencia del tratamiento con anticuerpos
con las respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna?'?.

Miocarditis y pericarditis:

- Los datos posteriores a la comercializacion demuestran un mayor riesgo de miocarditis
y pericarditis especialmente en los 7 dias siguientes a la segunda dosis. El riesgo
observado es mayor entre los hombres menores de 40 afios que entre las mujeres y los
hombres mayores. El riesgo observado es mayor en los hombres de 12 a 17 anos de
edad.

- Después de la vacunacién, debe estar alerta a los signos de miocarditis y pericarditis,
como dificultad para respirar, palpitaciones y dolor en el pecho y buscar atencién médica
inmediata si estos ocurren.

- Aunque algunos casos requirieron apoyo de cuidados intensivos, los datos disponibles
del seguimiento a corto plazo sugieren que la mayoria de las personas han tenido una
resolucion de los sintomas con un manejo conservador.

- Aun no se dispone de informacion sobre las posibles secuelas a largo plazo.

Sincope:

12 \World Health Organization. Interim recommendations for use of the Pfizer-BionTech COVID-19 vaccine, under
Emergency Use Listing, Interim guidance, 8 January 2021.
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Puede producirse sincope (desmayos) asociado con la administracion de vacunas
inyectables, en particular en adolescentes. Deben existir procedimientos para evitar
lesiones por desmayos.

Alteracion de la inmunocompetencia:

Las personas inmunocomprometidas, incluyendo individuos que reciben tratamiento
inmunosupresor, pueden tener una respuesta inmune disminuida a la vacuna COVID-19
Pfizer BioNtech Bivalente. En estos casos debe continuar manteniendo las precauciones
fisicas para ayudar a prevenir la COVID-19. Ademas, sus contactos cercanos deben
vacunarse segun corresponda.

7.3.1.3 Conservacion, almacenamiento, tiempo de utilizacién y eliminacién de la vacuna

Cadena de
ultrabaja
temperatura

La vacuna COVID-19 Pfizer BioNtech Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 Bivalente, se
distribuira a Ultra Baja Temperatura, a los almacenes de biolédgicos que centros de acopio y
almacenes de bioldgicos regionales que cuentan con equipos UBT, a continuacién se detalla
el funcionamiento de cadena de frio de Ultra Baja para el nivel central y regional.

Conservacion
de lavacunay
diluyente por
nivel

Nivel Periodo Temperatura
Central La vacuna debe almacenarse | Vacuna: almacenar en congelador
a temperatura entre -90° a - | de ultra baja temperatura a
60 °C.13 temperatura entre -90 °C a -60°C.

Los viales sin abrir pueden
almacenarse y transportarse
refrigerados a temperatura
entre 2 °C a 8°C hasta 10
semanas, sin exceder la fecha
de caducidad.

Una vez descongelada la
vacuna no se puede volver a
congelar.

Antes de su uso los viales sin
abrir se pueden almacenar

hasta por 12 horas a

13 Almacenamiento en frigorifico para los mercados globales actualizado al 20 de mayoth 2021, BIONTECH Pfizer
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temperatura entre 8 °Ca 30
°C

Almacenes
Regionales Centros
de acopioy
almacenes
Regional que
cuentan con
Equipos de UBT

La vacuna debe almacenarse
como liquido congelado a
temperatura entre -90° °C a -
60 °C. Si es trasladada
directamente en las cajas de
Pfizer sin abrir, a los
almacenes regionales de
manera inmediata. De no ser
asi de manera alternativa
pueden utilizarse las cajas de
Pfizer con uso de hielo seco,
el cual debe recambiarse
cada cinco dias, sin embargo
el traslado en esta condicién
permite conservar la vacuna
en UBT solo por 30 dias.

Vacuna atemperatura entre
+2°°Ca+8°C: hasta 10
semanas.

Vacuna  descongelada a
temperatura de refrigeracion,
debe conservarse refrigerada
durante 10 semanas,
contados desde la fecha vy
hora de salida del almacén
Nacional de  Bioldgicos,
tomando en consideracién la
vida 0til de la vacuna.

Vacuna: almacenar de -90 °C a -
60°C en congelador de ultra baja
temperatura.

Vacuna: debe almacenarse en

camara de refrigeracion entre + 2 a

+8°C.

e inserto Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, (15/15 micrograms)/dose dispersion for injection Adults and adolescents from 12 years

COVID-19

mRNA Vaccine (nucleoside modified) tozinameran/famtozinameran
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Vacuna descongelada conservarse
entre +2°Ca + 8°C

Camara fria de refrigeracion o

Refrigerador

Red/municipio

Vacuna  descongelada a
temperatura de refrigeracion,
debe conservarse refrigerada
durante 10 semanas,
contados desde la fecha y
hora de salida del almacén
Bioldgicos correspondiente,
tomando en consideracion la
vida util de la vacuna.

Vacuna: entre +2°C a + 8°C
conservar en refrigerador

Local

Vacuna  descongelada a
temperatura de refrigeracion,
debe conservarse refrigerada
durante 10 semanas,
contados desde la fecha vy
hora de salida del almacén de
Bioldgicos correspondiente,
tomando en consideracion la
vida util de la vacuna.

Vacuna: entre +2°C a + 8°C

conservar en refrigerador
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Transferencia de bandejas llenas a un contenedor de ultrajaba temperatura (UBT) (-90 °
Ca-60°C)

* Las bandejas congeladas con viales, que se mantienen cerrados, no deben estar a
temperatura ambiente por mas de 5 minutos.

* Antes de volver a empaquetar los viales en otro contenedor de transporte térmico para
su transporte, vuelva a colocar los viales entre -90 ° Cy -60 ° C antes de transferirlos a
un nuevo contenedor.

* Pfizer no recomienda la reutilizacion de su transportador térmico para su
redistribucién debido a la posibilidad de dafios al contenedor y para garantizar que se
devuelva a mas tardar 30 dias después de la recepcion.

Proceso de Desembalaje

1. Antes de abrir el contenedor de envio
térmico, aseglrese de que el area en la que estd
trabajando tenga la ventilacion adecuada. El
uso de hielo seco en espacios confinados,
puede resultar en el agotamiento de oxigeno,
resultando en asfixia.

2. En un area bien ventilada, abra el
Remitente de cartdn ondulado exterior
cortando la cinta por fuera.

3. Cuando abra el contenedor de envio
térmico, verd un dispositivo de control de
temperatura incrustado en la tapa de
espuma.

El dispositivo de monitoreo de temperatura rastrea continuamente la temperatura
durante el envio para garantizar que la vacuna congelada a ultrabaja temperatura se
haya mantenido a las temperaturas requeridas durante el transporte.

* Durante el almacenamiento, minimice la exposicion a la luz de la habitacién y evite la
exposicion directa de la luz solar y luz ultravioleta.

* No vuelva a congelar los viales descongelados y vacunas conservadas a temperaturas
de refrigeracién

* Considerando que la presentacion de la vacuna de Pfizer Comirnaty Original/ Omicron
BA.4-5 bivalente tapa gris es de 6 dosis y que una vez descongelado los viales y
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conservados a temperaturas de refrigeracion (+2° a +8°C), deben utilizarse en las
préximas 10 semanas, dentro de los de la vida Util de la vacuna, rotular los viales con
fecha y hora que fue descongelada y almacenada a temperatura de refrigeracion.

* Conservar los viales entre +2 a +8° C y utilizarlos dentro de las 12 horas posteriores a la
apertura del vial.

Mantenga presionado el botén de parada durante 5 segundos en el monitor
de control.

No retire el monitor Controlant de la tapa de espuma o del contenedor porque
debe devolverse con el contenedor de envio térmico después de su uso.
Nota: En los casos en que el contenedor de envio térmico contenga un monitor
de temperatura ultrarrapida Sensitech TempTale, presione y mantenga
presionado el boton Detener durante 1-3 segundos.

Tenga cuidado al levantar el contenedor de envio, ya que puede ser pesado.
Dependiendo de la cantidad de vacuna solicitada, el contenedor de envio puede pesar
aproximadamente 36 kg.

4. Abre la tapa.
Una vez que se abre la tapa, la capsula de hielo

seco se vera como se ilustra a |a derecha. ]
5. Con guantes aislados (térmicos), saque la capsula de

hielo seco. También habrd hielo seco en
compartimentos en el contenedor que rodea la caja
gue contiene las bandejas de los viales.

Si usa el contenedor de envio térmico como
almacenamiento temporal, ambas areas deberan
llenarse al reponer el hielo seco.

6. Retire con cuidado las bandejas de viales. Deje la
caja que contiene las bandejas de viales dentro del

contenedor de envio térmico cuando acceda a las Ag
bandejas de viales o las retire. =

7. Almacene inmediatamente las bandejas de viales en
un congelador de ultrabaja temperatura (UBT).
Recuerde, no abra las bandejas de los viales hasta que
esté listo para retirar los viales para descongelarlos o
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Transferencia de viales o bandejas llenas a un recipiente refrigerado (+2° Ca +8 ° C)
Almacenamiento del vial antes de su uso:

Las cajas de viales multidosis vacuna COVID-19 con tapas gris y etiquetas con bordes gris
de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 Bivalente
pueden llegar congelados a temperaturas ultra bajas en envases térmicos con hielo seco.

Una vez recibidos, los viales congelados se pueden transferir inmediatamente a un
refrigerador [entre 2 2C a 8 2C (35 29F a 46 2F)], descongelados y almacenados por hasta
10 semanas.

La fecha de caducidad de 10 semanas debe registrarse en la caja en el momento de la
transferencia.

Una caja de 10 viales puede tardar hasta 6 horas en descongelarse a esta temperatura.
Alternativamente, los viales congelados se pueden almacenar en un congelador a
temperatura ultra baja entre -90 2C a -60 2C (-130 2F a -76 9F).

Una vez que los viales se han descongelado, no se deben volver a congelar.

Las cajas de viales multidosis con tapas gris y etiquetas con borde gris de la vacuna
COVID-19 de Pfizer-BioNTech Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5 Bivalente, también
pueden llegar entre 2 2C a 8 2C. Si se reciben entre 2 °C a 8°C, deben almacenarse entre 2
°Ca8°C.

Compruebe que la caja se ha actualizado para reflejar la fecha de caducidad de 10
semanas en refrigeracion.
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Tiempo de
utilizacion

* Durante el almacenamiento, minimice la exposicién a la luz ambiente y evite la
exposicion a la luz solar directa y a la luz ultravioleta.

* Novuelva a congelar los viales descongelados y vacunas conservadas a temperaturas de
refrigeracion.

* Considerando que la presentacién de la vacuna de Pfizer BioNTech Comirnaty Original/
Omicron BA.4-5 Bivalente es de 6 dosis y que una vez descongelado los viales y
conservados a temperaturas de refrigeracién (+2° a +8°C), deben utilizarse en los
proximas 10 semanas, dentro de la vida util de la vacuna, rotular los viales con fecha y
hora que fue descongelada y almacenada a temperatura de refrigeracién.

* Después de la primera puncion, la formulacién puede almacenarse entre +2 °C Y 8°C
dentro del termo y usarse dentro de las 12 horas posteriores a la primera puncién.

Eliminacidon y
disposicion final
de desechos

Eliminacién

- Nore tapar la aguja y eliminar las jeringas con aguja usada en la caja de seguridad.

- Las cajas de seguridad deben llenarse hasta % partes de su capacidad, sellarse y ubicarse
en un sitio de almacenamiento.

- Los frascos usados deben ser eliminados en las cajas de seguridad y donde existen
autoclaves se debe utilizar de acuerdo a instructivo enviado.

Disposicion final

Desechar las cajas de acuerdo a lo establecido en los “Reglamento para el manejo de los

desechos peligrosos generados en los establecimientos de salud» articulos 75 y 76.
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7.4. Actividades seglin componentes de vacunacion

7.4.1 Programacion de grupos priorizados

7.4.1.1 Trabajadores de Salud:
Para la programacidn de los trabajadores de salud, se deben considerar:

= |os Trabajadores de Salud vacunados que hayan completado el esquema basico
primario y los 2 refuerzos, por lo que para la programacion de la meta considerar
los segundos refuerzos aplicados acumulados a los trabajadores de salud, en el
afno 2022. (Cuadro 1).

= Los Trabajadores de Salud vacunados que estén pendientes de aplicar primer y
segundo refuerzo, de acuerdo a disponibilidad de vacuna COVID-19 Pfizer
Bivalente, aplicar dicha vacuna.

Cuadro 1. Programacion de Trabajadores de Salud a vacunar con Refuerzo unico vacuna
COVID- 19-bivalente, Honduras.

Meta trabajadores de
Regiones Sanitarias Salud que han recibido
segundos refuerzos
Atlantida 2652
Colén 958
Comayagua 2047
Copan 1286
Cortés 2198
Choluteca 2614
El Paraiso 929
Francisco Morazan 749
Gracias a Dios 235
Intibuca 975
Islas de la Bahia 278
La Paz 1352
Lempira 1454
Ocotepeque 735
Olancho 2421
Santa Barbara 1059
Valle 622
Yoro 2485
MDC 21579
MSPS 6229
Total 52857

Fuente: SIVAC
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= Programar los trabajadores de salud, por establecimiento de salud publicos y no
publicos, municipio y regidn sanitaria de acuerdo a segundos refuerzos aplicados
en el afo 2022.

- Se debe programar y coordinar la vacunacién en los establecimientos de salud,
hospitales del area geografica de responsabilidad de cada establecimiento de salud,
consolidando por municipio, red y region.

- De acuerdo a la disponibilidad, se estard realizando asignacién de la vacuna, la cual
se distribuird a los almacenes de bioldgicos centros de acopio y de almacenes de
bioldgicos regionales que cuentan con equipos de Ultra Baja Temperatura (UBT), la
cual debe ser distribuida a los almacenes regionales correspondientes, municipales y
establecimientos de salud de manera mensual, para la aplicacién de dosis de refuerzo
Unico a los trabajadores de salud que han completado y estdn pendientes de
completar su esquema de vacunacioén.

Las 20 Regiones Sanitarias deberan enviar al PAl a mas tardar el 4
de abril de 2023 el plan de la vacunacién que comprenda:
Introduccion, objetivos, poblacion meta por grupo priorizado por
establecimiento de salud, red/municipio, estrategias, tacticas de
vacunacion, actividades por componente, calendario de vacunacion
con fecha, hora por establecimientos, sitios de vacunacion y
calendario de supervision.

7.4.1.1 Poblacién de 60 afios y mas:
Para la programacidn de la poblacion de 60 afios y mas, se deben considerar:

- La poblacion de 60 afios y mas vacunados que hayan completado el esquema basico
primario y los 2 refuerzos, por lo que para la programacién de la meta considerar los
segundos refuerzos aplicados a la poblacion de 60 anos y mds, durante el afio 2022.
(Cuadro 2).

- La poblacién de 60 anos y mas vacunados que estén pendientes de primer o segundo
refuerzo de acuerdo a demanda, aplicar vacuna contra la COVID-19 Pfizer bivalente.
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Cuadro 2. Programacion refuerzo unico para poblaciéon de 60 aiios y mas, Honduras

2023.
Segundos
Refuerzos Meta Refuerzo
. S aplicados a Unico poblacién
Regiones Sanitarias poblaciéon de 60 de 60 afiosy
afos y mas en mas
2022

Atlantida 11572 11572
Colén 4825 4825
Comayagua 10301 10301
Copéan 9391 9391
Cortés 14362 14362
Choluteca 14070 14070
El Paraiso 17390 17390
Francisco Morazan 13193 13193
Gracias a Dios 132 132
Intibucéa 6072 6072
Islas de la Bahia 521 521
La Paz 7761 7761
Lempira 5733 5733
Ocotepeque 3153 3153
Olancho 10365 10365
Santa Barbara 6268 6268
Valle 6892 6892
Yoro 11539 11539
MDC 51386 51386
MSPS 13290 13290
Total 218216 218216

Los trabajadores de salud y poblacion de 60 anos y mas, que no completaron su esquema
de vacunacién contra la COVID-19, con el primer y segundo refuerzo, se ha programado su
vacunacion de acuerdo a disponibilidad de una cantidad minima de vacuna COVID-19 Pfizer
bivalente (Cuadro 3).

Cuadro 3. Programacion de Trabajadores de Salud y poblacion de 60 afios y mas con
esquema incompleto, Honduras 2023.
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Trabajadores de Salud y
poblaciéon de 60 afios y mas
Regiones Sanitarias [con esquema incmpleto primer
y segundo refuerzo ajustado
a disponibilidad de vacuna

Atlantida 1,765
Colén 1,066
Comayagua 1,388
Copén 1,170
Cortés 3,622
Choluteca 1,361
El Paraiso 1,202
Francisco Morazan 940
Gracias a Dios 569
Intibuca 864
Islas de la Bahia 112
La Paz 495
Lempira 705
Ocotepeque 320
Olancho 2,378
Santa Béarbara 1,580
Valle 684
Yoro 2,461
MDC 2,576
MSPS 3,191
Total 28449

7.4.1.2 Poblacidon meta
* La meta nacional para refuerzo tnico con la vacuna COVID-19 Pfizer Bivalente inicial
es:
Trabajadores de salud: 52,857
Poblacién de 60 afios y mas: 218,216
Trabajadores de salud y poblacion de 60 aifios y mas con esquema incompleto: 28,449

Programacion de vacunas e insumos

Con base a meta de poblacién a vacunar se adjuntan cuadro de programacién de vacunas
COVID-19: Pfizer Bivalente, jeringas Autodesactibables (AD) y desechables para aplicacion,

cajas de seguridad, carnet, formularios de registro COVID 1, COVID 2 actualizados, por
Regiones Sanitarias (Anexo 1). Cada Regidn Sanitaria debe elaborar programacion de
vacunas e insumos por establecimiento de salud, previo a la ejecucidn de la vacunacion.
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7.4.2 Cadena de suministro

Distribuciéon vacuna COVID-19-Pfizer - Bivalente:

Para Trabajadores de Salud y poblacion de 60 aiios y mas: El PAIl realizara entrega de la
vacuna en un solo envio, para refuerzos a las Regiones Sanitarias y centros de acopio
regionales que cuentan con equipos de Ultra Baja Temperatura (UBT), la vacuna se
entregard congelada a Ultra Baja Temperatura para su almacenamiento en dichos
equipos y distribucién a los almacenes regionales correspondientes de acuerdo a
lineamientos técnicos, de manera mensual, considerando la capacidad de
almacenamiento de dichos almacenes.

Distribucidn de jeringas e insumos

Todas las Regiones Sanitarias a excepcion de Gracias a Dios e Islas de la Bahia, deben
enviar vehiculo para el retiro de las jeringas, cajas de seguridad del Almacén Nacional de
Medicamentos e Insumos (ANMI) y los formularios COVID-1 y COVID-2 del almacén de
insumos del PAI, se realizard la entrega total de jeringas e insumos programados.

Las regiones sanitarias que tienen disponibilidad de jeringas para la aplicacion de esta
vacuna, deben informar al PAI, a fin de notificar al ANMI que las jeringas programadas no
seran retiradas por las Regiones Sanitarias.

No se entregardn carnet, ya que su registro se realizara en el mismo carnet COVID-19,
por lo que la poblacion debe disponer del mismo.

7.4.3 Vacunacion segura

- Para la vacunacion segura de la poblacion objetivo, se debe realizar la vigilancia
de Eventos Adversos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacidn
(ESAVI) y los Eventos adversos de Especial Interés (AESI) con base a lineamientos
de farmacovigilancia de la vacuna contra la COVID-19.

- Se debe repasar el lineamiento sobre el manejo de la anafilaxia post vacunacién
en la poblacién de 12 afios y mas, previo al inicio de la vacunacién.

7.4.4 Capacitacion

Se realizard capacitacién en lineamientos técnicos y operativos de la vacunacién
contra la COVID-19- Pfizer Bivalente, de manera virtual a los equipos facilitadores
regionales de las 20 Regiones Sanitarias, asegurando participacién del equipo de
integracion regional de implementacién del plan de vacunacion.

Los equipos facilitadores regionales, deben socializar los lineamientos al nivel
red/municipio y estos al nivel local, seguin la programacion.
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7.4.5 Comunicacién y movilizacion social

Asegurar la implementacién del plan regional de comunicacion estratégica de introduccién de la
vacuna COVID-19, implementando acciones para la promocién de la vacunacion de la poblacién
objetivo a vacunar, utilizando todos los medios de comunicacion existentes (publicacion en medios
de comunicacion y redes sociales) para informar sobre calendarios de vacunacion y requerimientos
de documentacion:

Trabajadores de Salud y poblaciéon de 60 afos y mas: presentar carnet de vacunacion
COovID-19

7.4.6 Sistema de Informacion
Indicaciones para el registro de la poblacidn objetivo de vacunacion:

-Trabajadores de salud:

e Registrar la dosis de refuerzo Unico, de los trabajadores de salud totalmente
vacunados en la columna que corresponde.
e Registras el primer y segundo refuerzo en la casilla correspondiente
- Poblacion de 60 afios y mas:

e registrar la dosis de refuerzo Unico de la poblacién de 60 afios y mas totalmente
vacunados, en la dosis que corresponde.

e Registras el primer y segundo refuerzo en la casilla correspondiente
Se adjunta formulario COVID- 1y 2 versidn No. 7, actualizado, anexo 2.

7.4.7 Ejecucioén de vacunacion
Trabajadores de Salud: cada establecimiento de salud previa coordinacion debe

realizar vacunacién en establecimientos de salud publicos y no publicos.

- Asegurar en todos los establecimientos y sitios de vacunacidn el cumplimiento de
las medidas de bioseguridad y distanciamiento fisico.

- Vacunacion simultanea de la vacuna COVID-19 Pfizer Bivalente, con otras vacunas
gue se aplican a esta poblacién como influenza estacional y Td, hepatitis B, Tdap
acelular, Hepatitis A.

- Cada establecimiento de salud, debe identificar las estrategias y tacticas de
vacunacion y considerar:

v’ Identificar varios sitios en su drea geografica de influencia, con espacios
amplios, ventilados, disponibilidad de sanitarios, evitar exponer al sol y la
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lluvia a la poblacidon objetivo, acondicionar para que esperen sentados,
cumplir con las medidas de bioseguridad y distanciamiento fisico.

v’ Gestionar apoyo de voluntarios de salud, Bomberos, Cruz Roja, COPECO,
Policia, Fuerzas Armadas, entre otros, para apoyar en el ordenamiento de
filas y atencién a la poblacidn, utilizando megafonos en sitios de vacunacion
gue defina cada Regidn Sanitaria.

- Se debe completar esquema de vacunacion a poblacion que recibid su
primera y segunda dosis en el exterior y demande la aplicacion de dosis de
refuerzo.

7.4.8 Monitoreo y supervision
Monitoreo

- El PAI enviara base Excel para el monitoreo mensual de los avances en el
cumplimiento de metas, la cual deberd ser enviada al programa
diariamente.

- El Jefe Regional y equipo de integracidn regional deben analizar
semanalmente avances de vacunacién por grupo priorizado para la
campania, para toma de decisiones.

Supervision

- Verificaciéon del cumplimiento de lineamientos técnicos y operativos a
través de supervisidon de todos los niveles, utilizando guia de supervisién y
verificacion establecidas.

- Cada nivel debe asegurar la supervision del cumplimiento de los
lineamientos técnicos y operativos para aplicacidén de la vacuna contra la
COVID-19, Bivalente a los trabajadores de salud y poblacién de 60 anos y
mas, Farmacovigilancia y plan estratégico de comunicacion.
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7.5 Consideraciones especiales
Para la aplicacion de dosis de refuerzo unico con la vacuna contra la COVID-19 Pfizer

Bivalente, a los grupos priorizados (trabajadores de salud y poblacidon de 60 afos y
mas), a continuacion, se brindan ejemplos de algunos casos que se pueden presentar
y que les corresponde la aplicacién del refuerzo Unico:

- Lavacuna contra la COVID-19 Pfizer bivalente actualmente solo esta indicada para
la aplicacion de refuerzos, a los grupos en riesgo priorizados en este lineamiento:
Trabajadores de salud o poblacién de 60 afios y mds. NO SE DEBE USAR PARA
APLICACION DE PRIMERAS Y SEGUNDAS DOSIS.

- Trabajador de salud o poblacion de 60 ainos y mas, que ha completado su
esquema bdsico primario con dos dosis, dos refuerzos y llega al establecimiento
de salud o puesto de vacunacion a solicitar la vacuna, le correspondera la
aplicacion del refuerzo tnico de vacuna contra la COVID- 19 Bivalente.

- Trabajador de salud o poblacion de 60 aifos y mas, que ha completado su
esquema basico primario con dos dosis y llega al establecimiento de salud o
puesto de vacunacion a solicitar la vacuna, le corresponderd la aplicacion del
refuerzo Unico de vacuna contra la COVID- 19 Bivalente.

- Trabajador de Salud o poblacion de 60 anos y mas; que ha completado su
esquema basico primario con dos dosis y el primer refuerzo, llega al
establecimiento de salud o puesto de vacunacién a solicitar la vacuna, le
correspondera la aplicacion del refuerzo unico de vacuna contra la COVID-19
Bivalente.

- Al resto de la poblacidn se le continuara aplicando el esquema de vacunacion ya
establecido con vacuna contra la COVID-19 — Pfizer Monovalente.

- Posteriormente, segln disponibilidad de vacuna contra la COVID-19, Pfizer
Bivalente, el PAI brindara directrices sobre ampliacién de la vacunacidn a otros
grupos en riesgo definidos.
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9. Anexos

Anexo 1. Programacion de vacuna contra la COVID-19-Pfizer Bivalente, tapa gris, e insumos, para aplicacién de refuerzo a trabajadores de salud y poblacién de 60 afios y mas, por Region
Sanitaria, Honduras, marzo 2023

Total Jeringas
Trabajadores desechables de 1 ml 22 Total jeringas
de Salud y G X 1 1/2 requeridas | autodesactibables de 0.3 Caias d idad
poblacion de 60 Dosis de para aplicacién de ml 23 G x 1 X1 jeringa + ajas de segurida
Ealeien afios y mas con vacuna COVID- refuerzos X 1 jeringa+ 5%

) Total de 60 afios ) esquema Total 19-Pfizer 5% Nuevo. Nuevo_
Reg_|on.es Trabajadores de v mas incompleto poblaciénia adulto Frascc_:s Formularios | Formularios
Sanitarias para BIVALENTE (6 dosis) Para vacunacién contrala COVID-19 Pfizer COVID-1 COVID-2

Salud Refuerzo . vacunar . g ANMI o .
Unico primerasy ajustada a Bivalente 2021 2021
segundas dosis frascos de 6 ANMI
.ajust_ad_(? a Glosie Total Total cajas Total Total cajas . Total
disponibilidad Jeri . - P Cajas de 5
- eringas |de jeringas jeringas |de jeringas - cajas 25
desechabl |de 100 autodesacti [de 100 unidades
es unidades bables unidades

Atlantida 2652 11572 1,765 15,989 15,990 2,665 5,300 53 11500 115 225 9 53 236
Coldén 958 4825 1,066 6,849 6,852 1,142 2,300 23 4900 49 100 4 23 264
Comayagua 2047 10301 1,388 13,736 13,728 2,288 4,600 46 9800 98 200 8 46 388
Copén 1286 9391 1,170 11,847 11,850 1,975 3,900 39 8500 85 175 7 40 388
Cortés 2198 14362 3,622 20,182 20,178 3,363 6,700 67 14500 145 275 11 67 316
Choluteca 2614 14070 1,361 18,045 18,048 3,008 6,000 60 13000 130 250 10 60 620
El Paraiso 929 17390 1,202 19,521 19,524 3,254 6,500 65 14000 140 275 11 65 436
Francisco

Morazan 749 13193 940 14,882 14,880 2,480 5,000 50 10600 106 200 8 50 416
Gracias a Dios 235 132 569 936 936 156 300 3 700 7 25 1 3 204
Intibuca 975 6072 864 7,911 7,914 1,319 2,600 26 5700 57 100 4 26 256
Islas de la Bahia 278 521 112 911 912 152 300 3 700 7 25 1 3 36
La Paz 1352 7761 495 9,608 9,606 1,601 3,200 32 6900 69 125 5 32 296
Lempira 1454 5733 705 7,892 7,890 1,315 2,600 26 5700 57 100 4 26 460
Ocotepeque 735 3153 320 4,208 4,206 701 1,400 14 3000 30 50 2 14 196
Olancho 2421 10365 2,378 15,164 15,162 2,527 5,100 51 10800 108 200 8 51 756
Santa Barbara 1059 6268 1,580 8,907 8,910 1,485 3,000 30 6400 64 125 5 30 356
Valle 622 6892 684 8,198 8,196 1,366 2,700 27 5900 59 125 5 27 312
Yoro 2485 11539 2,461 16,485 16,488 2,748 5,500 55 11800 118 225 9 55 408
MDC 21579 51386 2,576 75,541 75,540 12,590 25,200 252 54100 541 1050 42 252 288
MSPS 6229 13290 3,191 22,710 22,710 3,785 7,600 76 16200 162 325 13 76 152
Total 52857 218216 28449 299522 299520 49920 99800 998 214700 2147 4175 167 998 6784




Anexo 2. Formulario COVID- 1 Actualizado anverso

SECRE TARIA DE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICA DE LA SALUD | PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES

Registro diario de vacunacién contra la COVID 19

Cotigo Reu: Manicipio Localidad Homre el Fabicante
ombra Firma: Din: Mes: Ao
Trabalndares do Salvd Tranaorss ssenciaes ores srupos
Nimera de Sexo . Pablacisn do 12 ahosy Petiacin sana
Pracedsnia fcolania, Grupa | Namerode | Fecha de Emberszades
Mo idanridad Nambras v apallidas naclmlanto Toléhona | . mis.con discopacidad
. A aldeg, leculida Poblggional | otz | vensimienio Pibices N piicza rvado) Docames
Bobiscsinds Pesiacin de Pobisciin da Pobiacin de
Bmeses aduios 5 a1t ios 12017 vios 18as9ai0s
Wl ow a8 |8 [ %[ wn| e an [ 9n [on [ e | 0 s [on [or [an | 42 [0 [ 50 [ w [ 2a [mm |2 |20 [ 4 [or [ s [0 2a [ o6 [ w0 [ 10 o [4n[om]mo| 40 [ 20 [on [sn[mo| ta] an [sm [ sn [6m | 00 [ 20 [ 50 [1n[ 40 [ 20| sa[1n[nn| 10 [ 20 [ e [oa [ 50| 40 [ 20 [sn [ os [0 | 4a [ 2 [or [0 [ s
2
3
5
6
7
]
s
10
n
12|
1
1l
18]
1)
1)
1|
19)
2
S
2
2
ote!
[ Fabricants do Ia vacuna: Piizer adulta y pediacicn, AuraZencca, Modema y orras.
. p Formaades nutol ronalas as.
 Inclupa toda Ia poblacién pricrlzada: comarclo (pulparia, vsndsdor armbulante, psssios ds mercado, aic) tbanca, farmacia, do. gasoll i1, hotl, Bbeica, otc, ran de aaso, cable, Infsrnet, domicilo envio ve 2

Link de acceso: https://drive.google.com/file/d/1143BpykHAeFGV7ijONudywxbUelL ORvf/view?usp=share link



https://drive.google.com/file/d/1143BpykHAeFGV7ijONu4ywxbUeL_0Rvf/view?usp=share_link

Anexo 2. Formulario COVID- 1 Actualizado reverso

SEGRE TARA DE S4LUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICA DE LA SALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
Reglistro diario de vacunacién contra la COVID 19
ot fo— oo N— Locadzd
e, o e,
Tt oo p—
Niimero de Techa de Saxo. Panisciie sana
. ) e — Gupo | Mamerode | Fochade sncocomne F—
rof  eriuey oo asotion o e el IRCTE ie  el ic ERN ot | 0 P—
bkionte ramoins
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Link de acceso: https://drive.google.com/file/d/14tweUkvwM6MWCbpJluSP6pVYDI52ErrD/view?usp=share link



https://drive.google.com/file/d/14tweUkvvM6MWCbpJluSP6pVYDI52ErrD/view?usp=share_link

Anexo 2. Formulario COVID- 2 Actualizado

. ke *

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICAS DE LA SALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
Fi i i mensual de ion contra la COVID 19
COD: Dy Red: icipi Nombre del F:

Nombre del Responsable:

de salud:
Firma:

Grupos priorizados

Trabajadores de Salud Trabajadores esenciales Otros Grupos

Poblacién sana
Sexo

comorbilidad de 12 a 59 | *Poblacién E . y . - j
Piiblicos No piblico {privado) . mas con discapacidad Docentes T’“"a'_“:“’“ Privados de Libertad
esenciales Poblacién de 6 | Poblaciénde 5 a11| Poblacién de12a17 Poblacién de 18 a 59

meses a 4 afios afios afios afios

Poblacién con Poblacién de 12 afios y Poblacién de 60 afios y

mas

H|M|1a|2a[1R|[2R|RB|1a] 2a | IR |2R|RB|1a |2a |1IR(2R|RB| 1a |2a | 3a | 1R | 2R | RB [1a 2a |1R|2R |RB|1a|2a [1R| 2R |RB| 1a | 2a | 1R | 2R [RB | 1a | 2a [IR|2R|RB[1a|2a [1R| 2R |RB |1a|2a|3a|1R[1a |2a

1R|RB|1a|2a [1R|2R|RB|1a |2a |1R[2R|RB| 1a

Kl

Total

COVID 22022

“ Incluye toda la poblacién priorizada: comercio (pulperia, vendedor ambulante, puestos de mercado, etc), empresa privada (banca, farmacia, supermercado, gasolinera, maquila, hotel, fébrica, etc), trabajadores de aduanas, tren de aseo, cable, internet,

actualizado 04/04/2022

con cancer, i fermedad i renales etc.
d id de servicio a d il bajad; d

Link de acceso: https://drive.google.com/file/d/1aASweCXuaiF73wu0k9v uaSx IxhQx36/view?usp=share link
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