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1. Introduccion

En el contexto de la pandemia por la enfermedad por coronavirus de 2019 (COVID-19) y
del plan nacional de vacunacién en respuesta a la misma, en el documento normativo de
“Lineamientos técnicos y operativos para la introduccion de la vacuna contra la COVID-19”
(pdginas 12 y 36), se establecidé que se emitirdn y actualizardn lineamientos técnicos de
aplicacion especificos para cada vacuna que no esté incluida en los lineamientos, y que se
formularan lineamientos operativos de programacion para todas la/s vacuna/s que el pais
adquiera.

En atencion a las recomendaciones actualizadas para la vacunacién contra COVID-19, con
énfasis en las orientaciones y hoja de ruta para priorizacion de grupos emitidas por el
Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico (SAGE por sus siglas en ingles) en
inmunizacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y las orientaciones emitidas
para los paises y territorios de las Américas por la organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), en el presente documento se presenta la actualizacion de los lineamientos técnicos
y operativos para la aplicacion de la vacuna contra la COVID-19 - Pfizer Bivalente por
niveles de prioridad: alto, medio y bajo.

El 4 de mayo de 2023, el director general de la OMS estuvo de acuerdo con el
asesoramiento ofrecido por el Comité de Emergencias del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) en relacién a que la pandemia por COVID-19 ya no constituye una
emergencia de salud publica de preocupacién internacional. Sin embargo, el director
general de la OMS recalcé que la COVID-19 sigue representando una amenaza de salud
mundial, por lo que es importante seguir vacunando a los grupos vulnerables y reforzar la
vigilancia.?

En la Region de las Américas, hasta el mes de agosto del 2023 se habian registrado
193,210,684 casos y 2,958,886 muertes por COVID-19.? Hasta el mes de agosto del 2023,
Honduras habia notificado 474,566 casos y 11,127 muertes, observdndose un descenso
significativo en comparacidn con los afios 2020, 2021 y 2022.3 A nivel mundial, hasta el 24
de septiembre de 2023, se habian notificado mas de 770 millones de casos confirmados y
mas de 6 millones de muertes en todo el mundo. Actualmente, la OMS esta rastreando
varias variantes del SARS-CoV-2, entre ellas: a) Tres variantes de interés (VOI): XBB.1.5,
XBB.1.16 y EG.5. y b) Siete variantes bajo seguimiento (VUM): BA.2.75, BA.2.86, CH.1.1,
XBB, XBB.1.9.1, XBB.1.9.2 y XBB.2.3. Actualmente EG.5 es la variante de interés mas

1 https://www.paho.org/es/temas/coronavirus/brote-enfermedad-por-coronavirus-covid-19
2 https://who.maps.arcgis.com/apps/dashboards/c147788564c148b6950ac7ecf54689a0
3 https://who.maps.arcgis.com/apps/dashboards/c147788564c148b6950ac7ecf54689a0
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prevalente a nivel mundial.®. Hasta el 22 de septiembre del 2023, se han aplicado
2,183,272,959 dosis de vacuna contra COVID-19 en los paises y territorios de las Américas,
incluyendo 732,143,533 dosis para completar esquemas y 616,788,577 dosis adicionales o
de refuerzo.’

De acuerdo con el Boletin No. 09 del 19 de julio del 2023 publicado por SESAL, entre el
inicio de la vacunacién en 2021 y julio de 2023 se han aplicado 17,069,315 dosis en el pais,
incluyendo 6,506,136

primera dosis y 5,765,376 segundas dosis, lo que indica que 82% de la poblacién elegible
para la vacunacion (poblacién de =6 meses) ha recibido al menos una dosis, mientras que
73% ha completado esquema de vacunacion; ademas, se han aplicado 4,797,803 terceras
dosis y refuerzos.®

La Secretaria de Salud (SESAL) de Honduras, como ente responsable de definir la politica
de salud del pais, elaboré el plan nacional de introduccién de la vacuna contra COVID-19,
gue establecid la vacunacién de grupos priorizados por etapas, iniciando en febrero de
2021 con la vacunacion de poblacidon de 18 afios y mas, incorporando progresivamente
otros grupos hasta abarcar a la fecha la poblacién de 6 meses y mas.

En marzo del 2023, mediante resolucién No. 04 DGN —2023, Cédigo LN-T-01:2023 del
31/03/2023 se aprobaron los “Lineamientos técnicos y operativos para aplicacion de
refuerzo de la vacuna contra la COVID-19 - Pfizer Bivalente a grupos priorizados,
Honduras”.

Motiva los presentes lineamientos considerando la reunién celebrada del 20 al 23 de

marzo del 2023,” el SAGE recomendd y considerando las recomendaciones de la SAGE

Honduras eran los siguiente:

= Vacunar contra COVID-19, a fin de optimizar el impacto global de las vacunas en un
momento en el que la variante dmicron y sus sublinajes son las variantes circulantes
predominantes.

= |nsistir en vacunar a quienes aun estan en riesgo de enfermedad grave, que son
principalmente adultos mayores y personas con afecciones subyacentes,
estableciendo tres grupos de prioridad para la vacunacién: Alta, Media y Baja.

=  Primo vacunacién con la vacuna bivalente de ARNm de la subvariante BA.5.

4 https://www.who.int/publications/m/item/covid-19-epidemiological-update---29-september-2023

5https.://ais.y;)aho.org/imm/IM DosisAdmin-Vacunacion.asp

6 https://www.salud.gob.hn/site/index.php/vacunascovid
7 https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/57418/0PSCIM230002 spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Entre el 25 y el 17 de septiembre del 2023 el SAGE se reunid, y actualizd sus

recomendaciones para la vacunacién contra COVID-19:8

= Sobre la base de los datos examinados, se recomienda un régimen simplificado de
dosis Unica para inmunizacion primaria para la mayoria de las vacunas COVID-19.

= Sj bien los datos disponibles sugieren que las vacunas monovalentes Omicron XBB
proporcionan una mejora modesta proteccion en comparacién con las vacunas que
contienen variantes bivalentes y el virus ancestral, los datos también demuestra que
cualquier vacuna disponible para uso de emergencia de la OMS que contiene una
variante bivalente o el virus monovalente ancestral, continldan brindando beneficios
contra enfermedades graves en grupos de alto riesgo (adultos mayores, embarazadas,
personas con comorbilidades, personas inmunocomprometidas y trabajadores de
salud). Para las personas inmunocomprometidas, se mantiene la recomendacion de
gue reciban una serie primaria de 2 o 3 dosis contra COVID-19.

8 highlights-3.pdf (who.int)
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2. Objeto

Establecer los lineamientos técnicos y operativos para la aplicacién de vacuna contra la
COVID-19-Pfizer Bivalente, en poblacién de 12 aifios y mas segun niveles de prioridad alto,
medio y bajo.

3. Campo de aplicacion

El presente lineamiento de la Vacuna contra la COVID 19 Pfizer Bivalente debera ser
utilizado por los proveedores de servicios de vacunacién en Establecimientos de Salud
publicos de la SESAL y del Instituto Hondureifio de Seguridad Social (IHSS), para la
prevencion de la COVID-19, inmediatamente de la aprobacidn de este documento
normativo.

Estos lineamientos estaran vigentes mientras las caracteristicas de la vacuna y la
poblacion se mantengan en las condiciones presentes en este documento.

4. Marco de Referencia

= (Cddigo 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, 07 de diciembre de 2020. Con vigencia hasta 31 diciembre 2021.

=  Decreto No. 193-2020 Ley especial para la garantia de la atencién por eventos
adversos graves atribuidos a la aplicacién o uso de la vacuna contra COVID-19 y en su
caso para la compensacion sin culpa, La Gaceta, Tegucigalpa, M..D.C, 03 de febrero de
2021.

= Resolucion No. 04 DGN -2023, Cddigo LN-T-01:2023 del 31/03/2023: “Lineamientos
técnicos y operativos para aplicacion de refuerzo de la vacuna contra la COVID-19 -
Pfizer Bivalente a grupos priorizados, Honduras”.




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

Control: Disminucion de casos y muertes a niveles que no constituyen un problema de
salud.

Establecimiento de Salud: Entendido como, todo local (ambito fisico) destinado a la
provisién de servicios y asistencia a la salud, en régimen de internaciéon y/o no
internacion, cualquiera sea su complejidad y su titularidad publica o privada.®

Establecimientos publicos: Se refiere a los ES del subsector publico de la SESAL e IHSS que
ofertan servicios a la poblaciéon hondurefia.

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

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

Evaluacién: 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 determinacidn de las desviaciones y la adopcién de medidas correctivas
gue garanticen el cumplimiento adecuado de las metas propuestas.

Monitoreo: Consiste en una serie de actividades disefiadas para el seguimiento del
cumplimiento de los lineamientos establecidos, orientado a observar periédicamente la
marcha de las acciones en funcién de las metas y detectar las situaciones criticas para su
analisis y correccion.

Supervision: Es una funcion basica gerencial (técnico y administrativo) que asegura que las
actividades se realizan tal como fueron establecidas en los planes de acuerdo con la
normativa, teniendo en cuenta los requisitos de calidad y equidad. En este contexto la
supervision se convierte en una actividad de educacion continua donde el supervisor
promueve la participacion activa del supervisado, a través de la transmisién de nuevos
conceptos, conocimientos, la identificacién de problemas en la prestacion de servicios y
las alternativas de solucién.

9 Secretaria de Salud. Modelo Nacional de Salud, Tegucigalpa, Honduras, mayo 2013.




6. Acronimos

AES:
AESI:
AGI:
ARSA:
ARNm:
CCNI:
COVID-19:
DGN:
AESI:
EPV:
ES:
ESAVI:
FDA:
IHSS:
OMS:
OPS:
PAI:
RISS:
RS:
RSI:
SAGE:

SARS CoV 2:

SESAL:
SIVAC:
UAPS:
UBT:
UCS:
uaGl:

Area Estadistica de Salud

Eventos Adversos de Especial Interés

Area de Gestién de la Informacién

Agencia de Regulacién Sanitaria

Acido Ribonucleico mensajero

Consejo Consultivo Nacional de Inmunizaciones
Enfermedad por Coronavirus de 2019

Direccién General de Normalizacion

Evento Adverso de Interés Especial
Enfermedades Prevenibles por Vacunacion
Establecimiento de Salud

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién
Administracidon de Alimentos y Medicamentos
Instituto Hondurefio de Seguridad Social
Organizacién Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud
Programa Ampliado de Inmunizaciones

Redes Integradas de Servicios de Salud

Regidn Sanitaria

Reglamento Sanitario Internacional

Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (por sus siglas en inglés)

Secretaria de Salud

Sistema de Informacién de Vacunacién
Unidad de Atencion Primaria en Salud
Ultra Baja Temperatura

Unidad de Comunicacién Social
Unidad de Gestion de la Informacidn




7. Grupos a vacunar

De acuerdo con el mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad grave establecido en
funcién del andlisis del comportamiento epidemiolégico de la COVID-19 en la poblacidon
del pais, la autorizacién para uso de emergencia de la vacuna contra la COVID-19 Pfizer
BioNTech Bivalente emitida por ARSA de Honduras y por otras agencias reguladoras como
la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) de los
Estados Unidos, y tomando en consideracion las recomendaciones del SAGE emitidas tras
su reunion en marzo del 2023,1° las cuales fueron compartidas con los miembros del
Consejo Consultivo Nacional de Inmunizacién (CCNI) en reunién efectuada en junio del
2023, se establecen tres niveles de prioridad para la aplicacion de la vacuna contra la
COVID-19 - Pfizer Bivalente:

Cuadro 1. Grupos de poblacién segun nivel de prioridad para la aplicacion de la vacuna
COVID-19 Pfizer BioNTech Bivalente. Honduras 2023

Nivel de prioridad  Grupo de poblacién

Alto Personas de 60 afios y mas
Personas de 12 afios y mas con afecciones de inmunodeficiencia grave
o moderada (VIH y receptores de trasplantes)
Mujeres embarazadas
Personas de 18 a 59 afios que padecen comorbilidades significativas
(diabetes, cardiopatias u obesidad grave)
Trabajadores de la salud
Medio Personas de 18 a 59 afios sanos
Adolescentes de 12 a 17 afios con comorbilidades
Bajo Adolescentes de 12 a 17 afios sanos

8. Esquema de Vacunacion

e Para el establecimiento del esquema de vacunaciéon para cumplimiento de serie
primaria con la vacuna contra la COVID-19 - Pfizer Bivalente, las autoridades de
salud han considerado las actualizaciones emitidas por el SAGE en su reunidn de
septiembre del 2023.!! El SAGE sefiala que los beneficios de una serie de
vacunacion primaria de dos dosis se han vuelto limitados. En este sentido y con la
finalidad de mejorar la aceptacidon de la vacunacién por parte de la poblacién y

10 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/366671/WH0-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Prioritization-2023.1-eng.pdf?sequence=1
1 highlights-3.pdf (who.int)
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proporcionar una proteccién adecuada en un momento en el que la mayoria de las

personas han tenido al menos una infeccion previa, Honduras ha tomado Ia

decision el uso de un régimen simplificado de dosis Unica para inmunizacion

primaria la vacuna COVID-19 Pfizer Bivalente, manteniendo serie primaria de 3

dosis para las personas inmunocomprometidas.

e Aplicacion de dosis de refuerzo adicional para grupos que corresponden al nivel de

prioridad alto, la cual debe cumplirse 6 0 12 meses después del cumplimiento de la

serie primaria de acuerdo con el nivel de riesgo del grupo a vacunar (Ver cuadro 2).

Cuadro 2. Esquema de vacunacién con vacuna COVID-19 Pfizer BioNTech Bivalente.

Nivel de
prioridad
Alto

Medio

Bajo

Honduras, 2023

Grupo de poblacién

Personas de 60 afios y mas

Personas de 12 aiflos y mas con
afecciones de inmunodeficiencia
grave o moderada

Mujeres embarazadas

Personas de 18 afios a 59 anos que
padecen comorbilidades
significativas

Trabajadores de la salud

Adolescentes de 12 a 17 afios con
comorbilidades

Personas de 18 a 59 afios sanos
Adolescentes de 12 a 17 afios sanos

Esquema
primario
1 dosis

2 dosis
(2 meses de
intérvalo)
1 dosis

1 dosis

1 dosis

1 dosis

1 dosis
1 dosis

Refuerzo

1 dosis a los 6 meses
después del esquema
primario

1 dosis a los 6 meses
después del esquema
primario

1 dosis a los 6 meses
después del esquema
primario

1 dosis a los 12 meses
después del esquema
primario

1 dosis a los 12 meses
después del esquema
primario

No aplica

No aplica
No aplica

En los grupos del nivel de prioridad alto, se deben implementar todas las estrategias que

apliquen para garantizar una cobertura vacunal del 100% contra COVID-19.




9. Especificaciones de la vacuna Pfizer BioNTech Bivalente

En abril del 2023 la FDA enmendé las autorizaciones de uso de emergencia de las vacunas
bivalentes de ARNm contra el COVID-19 Moderna y Pfizer-BioNTech (cepas originales y
omicron BA.4/BA.5) para todas las dosis administradas a personas de 6 meses y mas,
incluyendo esquema primario y refuerzos.!?

Cuadro 3. Caracteristicas, indicacion y esquema de aplicacion de la vacuna COVID-19
Pfizer BioNTech Bivalente

Tipo de vacuna

ARN mensajero (ARNm)

Laboratorio

Pfizer-BioNTech

Mecanismo de accion

La vacuna bivalente contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech incluye un componente de ARNm
de la cepa del virus original para proporcionar una respuesta inmunitaria que es ampliamente
protectora contra el COVID-19 y un componente de ARNm en comun entre los linajes de las
variantes de dmicron BA.4 y BA.5 para proporcionar una mejor proteccién contra el COVID-
19 causada por la variante dmicron

Composicion

Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5

Un vial de dosis Unica contiene 1 dosis de 0.3 ml con 15 microgramos de tozinamerany 15
microgramos de famtozinamerano (Omicron BA.4-5) por dosis.

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 demas 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

Cumplimiento de serie primaria o de refuerzo para la prevencion de COVID-19 para personas
de 12 afios y mas.

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

12 https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/actualizacion-sobre-el-coronavirus-covid-19-la-fda-autoriza-cambios-para-
simplificar-el-uso-de

T JL—
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vial transparente multidosis de 6 dosis de 2 mL (vidrio tipo I), con tapéon de goma y tapa de

plastico gris flip-off con sello de aluminio.

Dosis

0.3 mL

Preparacion de la 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

Comirnaty

Original/
% Omicron BA.4-5
No_diluir

Verificar que el vial corresponde a la presentacién 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).

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.

Compruebe si el vial es multidosis (6 dosis por vial).

Si el vial tiene una tapa de pldstico gris y un borde
gris y el nombre del producto es Comirnaty 30
microgramos/dosis dispersion inyectable o Comirnaty
BA.1 /dosis

dispersién inyectable, haga referencia al resumen de las

Original/Omicron (15/15 microgramos)

caracteristicas del producto para esa formulacidn.

Verificar la temperatura de
almacenamiento antes de
proceder al uso de la
vacuna

Almacenar hasta 10
semanas a una temperatura
deentre2°Cy8°C,
actualizar la caducidad en la
caja de carton

%

Los viales de vacuna COVID-19 Pfizer BioNTech
Bivalente deben almacenarse a ultra baja temperatura
(UBT), es decir -90°C a -60°C, en el nivel central, y en los
niveles regionales donde se disponga de equipo de UBT.

Para su uso, los viales deben pasar de UBT a +2°C a
+8°C. Una vez que los viales pasen a +2°C a +8°C, deberdn
usarse dentro de las 10 semanas siguientes, siempre vy
cuando no se exceda la fecha de caducidad impresa (EXP).

Al trasladar los viales a un lugar de almacenamiento
entre +2°C a +8°C actualice la fecha de caducidad en la
caja.

Asegurese de que los viales estén completamente
descongelados antes de su uso. Un paquete de 10 viales
multidosis puede tardar 6 horas en descongelarse.

Manipulacién de la vacuna
antes del uso

Antes de usar, invierta suavemente el vial de la
vacuna 10 veces.
No agitar.




L= o Antes de mezclar, la dispersién descongelada puede

A
= contener particulas amorfas opacas de color blanco a
' blanquecino.

7 ° Después de mezclar, la vacuna debe presentarse
como una dispersidon de color blanco a blanquecino sin
particulas visibles.

° No use la vacuna si hay particulas o decoloracién.
Preparacion de dosis ° Los viales multidosis contienen 6 dosis de 0,3 mL
individuales (0.3 mL) cada una.

° Usando una técnica aséptica, limpie el tapdn del vial

con un hisopo antiséptico de un solo uso.

° 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 combinacién 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.

° Cada dosis debe contener 0,3 mL de vacuna.

° Si la cantidad de vacuna que queda en el vial no
puede proporcionar una dosis completa de 0,3 mL, deseche
el vial y el exceso de volumen.

° Registre la fecha/hora apropiada en el vial. Deseche
cualquier vacuna no utilizada 12 horas después de la
primera puncién.

Esquema de vacunacion

Ver en Cuadro No. 2 esquema de vacunacién para esquema primario y cumplimiento de dosis
de refuerzo segln nivel de prioridad de grupos de poblacion.

Via y lugar de aplicacion

Aplicar por via intramuscular en el area del musculo deltoides del brazo derecho o izquierdo
con jeringa de 1 mL con aguja calibre 22 G X 1 %"’ pulgada de largo milimetrada o con jeringa
AD 23 G X 1 de 0.3 ml”. Las personas deben estar sentadas durante la aplicacién de la
vacuna, como prevencion de presentarse vértigo.

Simultaneidad

La vacuna Pfizer BioNTech Bivalente puede aplicarse simultaneamente con otras vacunas que
se aplican a la poblacién de 12 afios y mds, como Influenza Estacional, Toxoide Tetanico




Diftérico, Hepatitis A y B, y Toxoide Tetanico Diftérico con el componente acelular de
Pertussis (Tdap).

Eficacia

Existen factores inciden en la eficacia de la vacuna, tales como: a) Factores relacionados con
el organismo hospedador, como la edad, la presencia de afecciones subyacentes y otras
condiciones (p. ej., diabetes, cancer), y el historial de infeccidn previa; b) Factores
relacionados con el microbio patégeno, como las variantes de los virus en circulacién; y c)
Factores relacionados con la vacuna, como el tiempo transcurrido desde la vacunacion.

Un nuevo estudio publicado en The Lancet Infectious Diseases y presentado en el Congreso
Europeo de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infecciosas (Eccmid 2023) es uno de los
primeros en evaluar la eficacia de las nuevas vacunas de ARNm contra el Covid-19,
concretamente la vacuna bivalente de Pfizer, en personas vulnerables de 65 afios o mas.
El estudio evalud la vacuna bivalente de Pfizer, ya que es el principal proveedor de vacunas
COVID a Israel. Muestra que, en comparacion con las personas de este grupo de edad aptas
para recibir este refuerzo bivalente pero que no lo hicieron, las que lo recibieron tuvieron un
72% menos de riesgo de hospitalizacidn relacionada con el COVID-19 y un 68% menos de
riesgo de muerte relacionada con el COVID-19.

Reacciones adversas

Aunque la vacuna Pfizer BioNTech Bivalente es segura, pueden presentarse efectos adversos
que incluyen:
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas):
° Lugar de inyeccion: 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 inyeccion.
° Nduseas y 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 inyeccidn.
° Reacciones alérgicas como sarpullido o picor.
° Sensacion de debilidad o falta de energia/somnolencia.



https://www.eccmid.org/
https://www.eccmid.org/

° Disminucién del apetito

° Sudoracion 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 inflamacién del revestimiento
exterior del corazén (pericarditis) que puede provocar dificultad para respirar,
palpitaciones o dolor tordcico.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

° Reaccién alérgica grave.

° Hinchazdén extensa de la extremidad vacunada, hinchazén de la cara (la hinchazon
de la cara puede ocurrir en pacientes que han tenido rellenos dermatoldgicos
faciales).

° Reaccién 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).

° Sensacion 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).

Contraindicaciones

Contraindicaciones generales para todas las vacunas:
° Enfermedad aguda, moderada o severa con o sin fiebre.
Contraindicaciones especificas:
. No administrar la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Bivalente a personas con
antecedentes conocidos de reaccidon alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a
cualquier componente de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech Bivalente.

Precauciones

° Historia de cualquier reaccidon alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia
inyectable, se considera una precaucién, pero no una contraindicacidn para la
vacunacion. En este caso debe realizarse una evaluacién de riesgos para determinar
el tipo y la gravedad de la reaccion vy 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 vacunacién en entornos de atencion médica donde la
anafilaxia se puede tratar de inmediato.

° Dado que también se han notificado un pequeifio numero 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 vacunacion.

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

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

. Actualmente no existen datos sobre la seguridad y eficacia de la vacunacién en
personas que 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
vacunal3.

° 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 afios. Después de la vacunacion, debe estar alerta a los signos de miocarditis y
pericarditis, como dificultad para respirar, palpitaciones y dolor en el pecho y buscar
atencion médica inmediata si estos ocurren. Aunque algunos casos requirieron apoyo
de cuidados intensivos, los datos disponibles del seguimiento a corto plazo sugieren
qgue la mayoria de las personas han tenido una resolucion de los sintomas con un
manejo conservador. Aun no se dispone de informacidn sobre las posibles secuelas a
largo plazo.

° Puede producirse sincope (desmayos) asociado con la administracion de vacunas

13 World Health Organization. Interim recommendations for use of the Pfizer-BionTech COVID-19 vaccine, under
Emergency Use Listing, Interim guidance, 8 January 2021.




inyectables, en particular en adolescentes. Deben existir procedimientos para evitar
lesiones por desmayos.

° 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 segln corresponda.

Conservacion de la vacuna (cadena de UBT)

Nivel central:

e Lavacuna debe almacenarse congelada en UBT (-90°C a -60°C).

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

e Al pasar de UBT a temperatura entre +2°C a 8°C, los viales deben usarse en las
siguientes 10 semanas, sin exceder la fecha de caducidad.

Almacenes regionales de bioldgicos y centros de acopio que cuentan con equipos de UBT:

e La vacuna debe recibirse y almacenarse congelada en UBT (-90°C a -60°C). Para el
traslado de las vacunas en UBT a los niveles regionales pueden utilizarse las cajas de
Pfizer con hielo seco, el cual debe recambiarse cada cinco dias, lo cual permite
conservar la vacuna en UBT solo por 30 dias.

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

e Los viales que se reciban a temperatura entre +2°C a +8°C no pueden congelarse de
nuevo, deben almacenarse a temperatura entre +2°C a +8°C y usarse en las siguientes
10 semanas sin exceder la fecha de caducidad.

e Al pasar de UBT a temperatura entre +2°C a 8°C, los viales deben usarse en las
siguientes 10 semanas, sin exceder la fecha de caducidad.

Nivel municipal:

e La vacuna debe almacenarse a +2°C a +8°C y debera y usarse en las siguientes 10
semanas sin exceder la fecha de caducidad contadas desde la fecha y hora de salida
del almacén bioldgicos correspondiente, tomando en consideracién la vida util de la
vacuna.

Nivel local (establecimientos de salud):

e La vacuna debe almacenarse a +2°C a +8°C y deberd y usarse en las siguientes 10
semanas sin exceder la fecha de caducidad contadas desde la fecha y hora de salida
del almacén bioldgicos correspondiente, tomando en consideracién la vida util de la
vacuna.

Manejo de cadena de UBT

Transferencia de bandejas llenas a un contenedor de UBT:
e Las bandejas congeladas con viales, que se mantienen cerrados, no deben estar a
temperatura ambiente por mas de 5 minutos.
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Antes de volver a empaquetar los viales en otro contenedor de transporte térmico
para su transporte, vuelva a colocar los viales entre -90°C y -60°C antes de
transferirlos a un nuevo contenedor.

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

Proceso de desembalaje:

1.

Antes de abrir el contenedor de envio térmico, aseglrese de que el drea 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.

Abra el remitente de cartén ondulado exterior cortando la cinta por fuera,

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
qgue la vacuna congelada a UBT se haya mantenido a las temperaturas requeridas
durante el transporte.

Mantenga presionado el botdén 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. En los casos en
qgue el contenedor de envio térmico contenga un monitor de temperatura
ultrarrapida Sensitech TempTale, presione y mantenga presionado el botén detener
durante 1-3 segundos.

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

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.

Abra la tapa, una vez que se abre la tapa, la cdpsula de hielo seco se verd cémo se
ilustra a continuacién:




9. Con guantes aislados (térmicos), saque la cdpsula de hielo seco. También habra hielo
seco en compartimentos en el contenedor que rodea la caja que contiene las
bandejas de los viales.

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

11. 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 bandejas de viales

o las retire.
12. AlImacene inmediatamente las bandejas de viales en un congelador de UBT.
prcbi I - i
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13. Recuerde que no se deben abrir las bandejas de los viales hasta que esté listo para
retirar los viales para descongelarlos o usarlos.

Tiempo de utilizacion

Los viales congelados en UBT deben usarse antes de la fecha de caducidad.

Los viales descongelados no deben congelarse de nuevo y deben almacenarse a
temperaturas de refrigeracién (+2°C a +8°C) y usarse dentro de las siguientes 10
semanas, siempre y cuando no se exceda la fecha de caducidad.

Los viales descongelados y conservados a temperaturas de refrigeracién (+2° a +8°C)
deben ser rotulados, indicando la fecha y hora en que fueron descongelados, debiendo
usarse dentro de las siguientes 10 semanas, siempre y cuando no se exceda la fecha de
caducidad.

Una vez que se abra un vial, la vacuna debera usarse dentro de las 12 horas siguientes.

Manejo y disposicion final de desechos




No re 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 con el instructivo enviado.

Las cajas de seguridad deben desecharse seguin lo establecido en el “Reglamento para el
manejo de los desechos peligrosos generados en los establecimientos de salud” articulos
75y 76.

10. Programacion de actividades de vacunacion

De acuerdo con la actualizacidon de esquema de vacunacidn para serie primaria y dosis de
refuerzo especificado en el cuadro No. 2 de este documento, las regiones sanitarias
deberan implementar las estrategias y tdcticas de vacunacidn intra y extramuros que
permitan garantizar que todas las personas elegibles para la vacunacién sean vacunadas
contra COVID-19 a fin de reducir sus tasas de morbilidad y mortalidad prestando particular
atencion a los grupos del nivel de prioridad Alto, en quienes se deben garantizar cobertura
vacunal del 100% contra COVID-19.

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.

Cada regidn recibira la asignacion de dosis de acuerdo con las brechas existentes para
vacunar a su poblacion objetivo y a la dinamica de uso que han reportado, debiendo
distribuirla a los niveles municipales y locales de acuerdo con estos mismos criterios,
recordando que una vez que los viales sean pasados de UBT a temperatura de
refrigeracion deberdn usarse dentro de las siguientes 10 semanas, siempre y cuando no
se exceda la fecha de caducidad.

11. Vacunacion Segura

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

Se debe revisar el lineamiento sobre el manejo de la anafilaxia post vacunacion en la
poblacion de 12 aflos y mas, previo al inicio de la vacunacién.




12. Capacitacion

Se realizara capacitacion en lineamientos técnicos y operativos de la vacunacion contra la
COVID-19- Pfizer Bivalente, de manera virtual a los equipos facilitadores regionales de las
20 Regiones Sanitarias, asegurando participacién del equipo de integracién regional de
implementacién del plan de vacunacién. Los equipos facilitadores regionales, deben
socializar los lineamientos al nivel red/municipio y estos al nivel local.

13. Comunicacidn y Movilizacion Social

La vacunacién contra COVID-19 se incorporara en el plan nacional de comunicacién
disefado para promocion de la vacunacion, para lo cual se utilizardn todos los medios de
comunicacion existentes (publicacién en medios de comunicacién y redes sociales) para
informar sobre calendarios de vacunacién y grupos priorizados.

14. Sistema de Informacion

Se emplearadn los formularios disefados para el plan de vacunacion contra COVID-19
(Anexos 1y 2), ajustando el registro a la actualizacién realizada en el esquema para serie
primaria y dosis de refuerzo segun lo especificado en el cuadro No. 2 de este documento.

15. Monitoreo y Supervision

El Area de Estadistica de la Salud (AES) recibira los datos de vacunacién contra COVID-19
mensualmente y los remitird al PAI. El Jefe Regional y equipo de integracién regional
deben analizar semanalmente avances de vacunaciéon por grupo priorizado para la
campafia, para toma de decisiones.

16. Supervision

Los equipos regionales deben garantizar y verificar el cumplimiento de lineamientos
técnicos y operativos a través de supervision de todos los niveles, utilizando guia de
supervisién y verificacion establecidas.




Anexos

Formulario COVID- 1 Modificado anverso

'SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICADE LASALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
Registro diaric de vacunacién contra ka GOVID 19

de saluc: csdigo: Departamento Red. Municipio: Localidad: Nombre del Fabricante:

INombre del Responsable: Eirma: Dia: Mes: Ano:

Trabajadores de Salug Trabajadores osenciales otros Gupos

Nimero de Fecha de Sexo Poblacion de 12 ahos y Poblacion sana. Poblacién de

Docentes “Trabajadores esenciales | Privados de Libertad

Pobiacion de Pobiacion de Pobcion de Pablacionde
Gmeses a4 anos 5 altan os 18250 an0s

[rotat

[ Fabricante de la vacuna: Piizer adulta y pediatiica, AsiraZeneca, Moderna y otras.
I+ Pacientes con cancer, leucemias, enfermedades autoinmunes, renales etc.
[+ Incluye toa la poblacion priorizadas comercio (pulperia, vendedor ambulante, puesios de mercado, etc) empresa privada (banca, farmacia, supermercado, gasolinera, maquila, hotel, f4brica, etc), rabajadores de aduanas, tren de aseo, cable, interne, comunicadores, repartidores de servicio a domiciio, iabajadores domésiicos.

vio v 2023




Formulario COVID- 1 Modificado reverso

SECRETARIADE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICADE LASALUD | PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
Ragistro diario da vacunacién contra la COVID 19

de salug codigo: Departamento Red Municipio Localldad: Nombre del Fabricante:

INombre del Responsable: Firma: Dia: Mes: Ao

Trabajadores de Salu Trabajadores esenciales oo Grupos.

ocha de Sexo Poblacion de 12 anosy Poblacien sana Pablacion de
Jvo|  identida Nombres y apelidos. nacimiento Procedencia (colonia. | reigrono Grupo | Namero de e 1259 Embarazadas s0an
denidads bresy apellidos nacimien e ey elét pomupo | Namero e 12459 aos mas con discapacidad anos y mas

vencimiento Pubicos No pbicos (rivada) Docentes Trabajadores esenciales | Prvados de Libertad

Pobiacion de Pabiacion de Pobacion de Pobiacion de
Gmeses adanos 5 altanos - 18259 an0s

A 1o [2a [ 1] 2n ]| a2 [sn]on]re [ 1a] 20 [an]on [ o] 1a J2a [5a [sn] o [mo [ 1a [ 2a [an] 2n [ re [2a 2 [sn]on]mo | 1a [ 2a [sn]on [ o[ 1a [ 2a [sn [or] e[ 1a[2a [sr]on [ mo [ 1a ] 2a [sa [ w [1a]2a[sa [ sn]rs| sa[aa [sn]on]ro[sa]2a[sn]on]ro|1a]2a]se]2n

25|

[rotas

[ Fabricante de Ia vacuna: Pizer adula y pediatrica, Asrazeneca. Moderna y otras.

Pacientes con cancer, leucemias, enfermedades autoinmunes, renales etc.

Incluye toda Ia poblacian priarizada: comercio (pulperia, vendedor ambulante, puestos de mercado, etc) empresa privada. (banca, farmacia, supermercado, gasolinera, maquila, hotel. fibrica, etc), rabajadores de aduanas, tren de aseo, cable, internet, comunicadores, reparidores de servicio a domicillo, irabajadores domésticos ovio




Formulario COVID- 2 Modificado

SECRETARIA DE SALUD DE HONDURAS
AREA ESTADISTICAS DE LA SALUD / PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES
Formulario consolidado mensual de vacunacion contra la COVID 19
de salud: COD: Departamento: Red: i Nombre del Fabricante:
Nombre del Firma:

Grupos priorizados

Trabajadores de Salud Trabajadores esenciales Otros Grupos

4 Poblacion sana

Sexo Poblacion con +Poblacién Poblacion de 12 afios y Poblacion de 60 afios y
INo comorbilidad de 12 a 59 , “Trabajadores €

Pablicos No piblico (privado) ometido; mas con discapacidad Docentes Privados de Libertad mas

Poblacion de 6 Poblacién de12a17 | Poblacion de 18 2 59

afios esenciales
= Poblacion de 5 a 11 afios . -
meses a4 afios afios afios

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

31

Total

* Pacientes con cancer, leucemias, enfermedades autoinmunes, renales etc. COVID 22022

= Incluye toda la poblacion priorizada: comercio (pulperia, vendedor ambulante, puestos de mercado, etc), empresa privada (banca, farmacia, supermercado, gasolinera, maquila, hotel, fabrica, etc), trabajadores de aduanas, tren de aseo, cable, internet, comunicadores, repartidores de servicio a domicilio, trabajadores domésticos
lactualizado 04/04/2022




Equipo técnico responsable de la elaboracion del lineamiento

Coordinacién
Dra Giselle Paredes
Jefa de Programa Ampliado de Inmunizacion PAI

Elaboracion
Dra. Hamina Cristel Villalvir.
Medico PAI

Dra. Dilcia Castellanos
Medico PAI

Dra. Xiomara Erazo
Medico PAI

Organismos de Cooperacidn externa
Equipo técnico del area de inmunizacién de la representacién de OPS/OMS en Honduras.

Conduccidn técnica
Direccién general de normalizacién



