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ELABORACION E PROPOSITO DO DOCUMENTO

Este documento foi elaborado co obxectivo de achegar a informacién necesaria relativa ao
programa de vacinacion de Galicia fronte a COVID-19 que comezou o dia 27 de decembro.
Actualizarase de forma continua en funcion da nova informacién dispoiiible, da incorporacion
doutras vacinas ao programa de vacinacion e da actualizacion da evidencia cientifica dispoiible.

Este documento achega a informacién dispofiible sobre as vacinas aprobadas pola Axencia
Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios (AEMPS). Tamén recolle a planificacién e
loxistica da primeira etapa de vacinacion, condicibns de administracién das vacina e o seu
rexistro, aspectos clave sobre a seguridade da vacinacién e aspectos relacionados coa formacién
das persoas que levan a cabo a campafia e a comunicacion desta.

Revisién e aprobacion do documento

Version Detalles Data Revision

1.0 Creacion documento 23 de decembro, 2020

- Actualizacion 2° grupo da 12 Etapa

- Inclusién caracteristicas vacina Moderna COVID-19

2.0 Vaccine®

14 de xaneiro, 2021

- Revisién das contraindicacions das vacinas

- Reestruturacion e revision xeral do documento coas
actualizacions dispofiibles sobre a vacinacion fronte a
3.0 COVID-19 19 de febreiro, 2021
- Inclusion guia e caracteristicas da Vaxzevria COVID-
19 Vaccine Astrazeneca®

- Actualizacion: Estratexia e grupos de prioridade de
vacinacién

- Actualizacién: Vacinacion e historia previa de infeccion
4.0 por SARS-CoV-2 17 de abril , 2021

- Inclusion dos primeiros datos de efectividade

- Inclusion caracteristicas da COVID-19 Vaccine
Janssen® de Johnson & Johnson

- Actualizacién: Estratexia e grupos de prioridade de

vacinacién

5.0 L Xullo, 2021
- Vacinacién embarazadas

- Intercambiabilidade de vacinas

- Actualizacion:Indicaciéns en persoas que pasaron a Agosto, 2021

6.0 infeccidn/enfermidade
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Responsables de coordinacion asistencial e loxistica por area sanitaria:
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Teléfono de incidencias relacionadas coa vacinacion: 981 215 930

Programa galego de vacinacion:
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Este documento é un plan dinamico e actualizase coa nova evidencia cientifica que se

vai xerando e cos cambios nas recomendacions nacionais e internacionais.

O obxectivo principal desta vacinacion é reducir a morbilidade e a mortalidade causada
pola COVID-19, protexendo especialmente a aqueles grupos de poboacién mais

vulnerables.

Existen catro vacinas dispofiibles contra a COVID-19: duas de ARNm, a vacina de
Pfizer (Comirnaty) e a vacina de Moderna (Spikevax) e duas de vector adenovirico, a

vacina de Astra-Zéneca (Vaxzevria) e a de Janssen (Janssen).

Tras a administracion de Janssen ou Vaxzevria poden acontecer, moi raramente,
eventos de trombose con trombocitopenia. A maior parte destes eventos aconteceron
en mulleres menores de 60 anos. Contraindicase o seu uso naqueles que presentaran
estes eventos tras a administracién da primeira dose, ou cadros moi suxestivos deles
ainda que non confirmados, persoas con antecedente de trombose inducida por

heparina e sindrome de fuga capilar.

Actualmente, Vaxzevria esta indicada en persoas maiores de 60 anos. As persoas
menores de 60 anos que recibiran a primeira dose de Vaxzevria, poden completar a
pauta con Comirnaty, ainda que tamén poderan recibir a pauta homdloga con
Vaxzevria. A vacina de Jansen esta indicada en maiores de 40 anos e en maiores de 18

anos dificiles de captar ou vacinar polo seu traballo, estado fisico ou psicosocial.

Recentemente aprobouse o uso das vacinas de Cominarty e Spikevax en persoas de
12 a 16 anos. Estéa prevista a priorizacion da vacinacion dos nenos de 12 a 16 anos en
situacion de gran dependencia, en centros de persoas con discapacidade intelectual,
centros tutelados ou centros de educacién especial. O resto vacinarase cando lles

corresponda segundo o seu grupo de priorizacion.

Os datos disponibles de utilizaciéon de vacinas fronte a COVID-19. en mulleres
embarazadas, non indican ningun efecto adverso sobre o embarazo. Asi mesmo,
respecto a lactancia, ao non tratarse de vacinas atenuadas, non se considera que poida

supofier un factor de risco para o lactante e poderian aportar prevencion. Tendo en
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conta a maior evidencia dispofible recoméndase a vacinacién deste grupo con vacinas

de ARNm cando lles corresponda segundo o seu grupo de priorizacion.

Respecto as persoas con COVID persistente, recoméndase a vacinacion cando lle
corresponda por grupo, independentemente do tempo transcorrido dende o diagndstico.
Ainda que non existe evidencia clara sobre o beneficio da vacinacién neste grupo, non

parece empeorar a evolucién e incluso poderia mellorar o curso da enfermidade.

Por ultimo, insistese na importancia da vacinacion das persoas maiores de 40 anos que

ainda non recibiran ningunha dose.

Nesta actualizacion modificase o prazo de recomendacion de vacinacién nas persoas
que pasaron a infeccion/enfermidade antes da administracion da primeira dose de
vacina, menores de 65 anos e sen patoloxia de risco, podendo administrarse esta

primeira e Gnica dose unha vez se teiia a alta epidemiolo6xica e clinica.
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A COVID-19 foi declarada pandemia pola Organizacion Mundial da Saude (OMS) o dia
11 de marzo de 2020 o que obrigou a un cambio na vida e comportamentos das perso-
as, ocasionando un aumento de presién sobre o sistema sanitario polo gran numero de
casos de enfermidade, un impacto importante sobre a mortalidade, asi como un gran

deterioro da situacion econdmica e repercusion sobre a vida social da poboacién.

Conseguir a inmunizacién da poboacion a través da vacinacién xeral demostrou ser a

medida mais poderosa e eficaz para o control da pandemia. .

Este documento pretende ser un protocolo dinamico e actualizase coa nova evidencia
cientifica que se vai xerando e cos cambios nas recomendacions nacionais e interna-
cionais. Para maior informacion pddese consultar a paxina web de informacion sobre a

COVID-19 do Servizo Galego de Saude (Sergas): https://coronavirus.sergas.gal

Este protocolo ditase ao amparo da Lei organica 3/1986, do 14 de abril, de medidas
especiais en materia de saude publica; da Lei 33/2011, de 4 de outubro, Xeral de
Saude Publica e da Orde da Conselleria de Sanidade de 11 de maio de 2018 pola que

se regula a realizacion das vacinaciéns no sistema sanitario publico de Galicia.

O obxectivo principal é reducir a morbilidade e a mortalidade causada por esta enfermi-
dade, protexendo, nun principio, a aqueles grupos de poboacion con maior vulnerabili-
dade e nun contexto de dispofiibilidade progresiva das vacinas. Neste momento tratase
de inmunizar o mais rapidamente posible a toda a poboacion de Galicia susceptible de

ser vacinada.

Tamén se pretende de maneira transversal diminuir a presién sobre o sistema sanitario

asi como permitir a recuperacion social e econémica.
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3. VACINAS AUTORIZADAS

3.1 COMIRNATY®, Pfizer e BioNTech

3.1.1 Indicacién
Esta autorizada para previr a enfermidade polo virus SARS-CoV-2 en persoas de 12 ou

mais anos.
3.1.2 Composiciéon
E unha vacina de ARN mensaxeiro monocatenario, con caperuza (CAP) no extremo 5’

que codifica a proteina S (espicula) do virus SARS-CoV-2.

O ARNm producese por transcripcién in vitro, a partir dun modelo de ADN
correspondente, nun medio sen células. Cada dose de 0,3 ml contén 30 ug de ARNm

altamente purificado embebido en nanoparticulas lipidicas.

A listaxe de excipientes, € a seguinte:
. ALC-0315 = (4-hidroxibutyl) azanodiil)bis (hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato)
. ALC-0159 = 2-[(poliethilene glicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida
1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
colesterol

cloruro potasico

1

2

3

4

5

6. fosfato dihidroxenado de potasio

7. cloruro sddico

8. hidroxeno fosfato disédico dihidratado
9. sacarosa

1

0. auga para inxeccion

3.1.3 Mecanismo de accién
A formulacién do ARNm en nanoparticulas lipidicas permite a sua entrada nas células

do hoéspede sen degradarse. A expresion da informacidn xenética pola maquinaria
celular produce a proteina S do SARS- CoV-2, que se presenta na superficie da célula.
A deteccion deste antixeno induce unha resposta inmune fronte a proteina S, tanto de
anticorpos neutralizantes como de inmunidade celular, que € a base da proteccion
fronte 8 COVID-19.

Ao non conter virus vivos nin xenoma completo, a vacina non ten capacidade replicativa

e non pode producir a enfermidade. Ao procesarse o ARNm directamente no
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citoplasma, non se pode integrar no xenoma do héspede. De forma natural, 0 ARNm
adoitase degradar ao redor das 48 horas.

3.1.4 Posoloxia

A pauta recomendada é de duas doses intramusculares de 0,3 ml separadas por un
periodo de 21 dias (minimo 19). Estimase que a proteccion contra a COVID-19 poderia
non ser efectiva ata polo menos 7 dias despois da segunda dose. Se a segunda dose
se aplicara antes dos 19 dias, esa dose non se tera en conta e deberase administrar de
novo (unha terceira) aos 21 dias dende esa segunda dose administrada. Se a segunda

dose se atrasa mais do intervalo establecido non sera necesario reiniciar a pauta.

3.1.5 Almacenaxe e Conservacion
A vacina debera conservarse, sen abrir 0 vial, seguindo algunha das seguintes opcions:
* Na caixa térmica de transporte. Pode conservarse durante 5 dias, reenchendo a
bolsa térmica con 23 kg de xeo seco (operacion que se pode repetir ata 3

veces). Podese abrir a caixa un maximo de 2 veces por dia durante non mais de

1 minuto.

* Nun ultraconxelador entre -60 e -90°C, onde pode conservarse durante 6 meses

protexido da luz.

« En conxelador , entre -25 e -15°C, un maximo de 2 semanas, e volver a

conservar a unha temperatura de -60 a -90°C.

» En frigorifico entre 2 e 8°C podera conservarse durante 1 mes protexido da luz.

Taboa 1. Tempos maximos permitidos das distintas estacions da cadea
de frio da vacina Comirnaty® de Pfizer-BioNTech segundo a temperatura

de conservacion

Conxelacion -80°C . ‘. Temperatura
( B Conxelacion ( rango Refrixeracion ambiente
rango: - a- : -25°C a -15°C 0 0
90°C) ) (EEACEE ! (+8°C a +30°C)
Vial sen diluir 6 meses 2 semanas 1 mes 4 horas
Vial diluido con
Non conxelar Non conxelar unha
soro o o 6 horas 6 horas
S unha vez diluido vez diluido
fisioloxico
Xiringa Non conxelar Non conxelar unha 6 horas 6 horas
cargada unha vez diluido vez diluido
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3.1.6 Transporte

O transporte desde o punto de recepcién ata os puntos de almacenamento intermedio
en frigorifico ou nos puntos de vacinacion, pode realizarse conxelado entre -252C e -
15°C ou en refrixeracion entre 2° C a 8° C con control de temperatura durante un

maximo de 12 horas.

O transporte a temperatura ambiente solo se permitira en distancias curtas, evitando

sacudidas durante o transporte.
3.1.7 Preparacion e administraciéon

- Desconxelacion:

+ Un paquete de 195 viais desconxélase en aproximadamente 3 horas a unha
temperatura de entre +2°C e +8°C. Sen reconstituir, pddese manter entre +2°C

e +8°C ata 1 mes

« Alternativamente, pode desconxelarse en 30 minutos a temperatura ambiente
(maximo +30°C). A conservacién a esta temperatura non pode exceder as 4

horas.

O vial da vacina tera unha etiqueta amarela na parte dianteira na que se indicara a hora
en que se sacou do conxelador para o seu almacenamento asi como a data e hora en
que debe ser refugada se non foi usada. Unha vez desconxelado non volver a conxelar

o vial.
- Reconstitucion da vacina:

« Hixienizar as mans cun xel a base de alcol ou con auga e xabén. Limpar a parte
superior do vial cun antiséptico dun s6 uso e deixar que seque ao aire

completamente.

- Temperar o frasco e inverter con suavidade 10 veces antes de diluilo. Non
axitalo. Antes da dilucidon, a solucién desconxelada pode conter particulas

amorfas opacas de cor branca a esbrancuxada.

« A vacina desconxelada débese diluir no seu vial orixinal con 1,8 ml de solucién
de cloruro de sodio de 9 mg/ml (0,9 %), utilizando unha agulla de calibre 21 ou
mais estreita e técnicas asépticas. Usar unha ampola de soro fisioloxico para

cada vial, o produto sobrante debe desbotarse.
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« A vacina diluida débese presentar como unha soluciéon esbrancuxada sen
particulas visibles. Desbotar a vacina diluida se hai particulas ou cambios de
cor. Para igualar a presion do vial antes de retirar a agulla débese retirar 1,8 ml

de aire na xiringa de diluinte baleira.

» Voltear 10 veces con suavidade a solucion xa diluida. Non se debe axitar. A
vacina diluida debe presentarse como unha solucién cor branca rota sen
particulas visibles. Refugue a vacina diluida se hai particulas ou cambios de cor

presentes.

« Os viais diluidos deben ser claramente marcados coa data e hora a que se debe
descartar: débense usar dentro das 6 horas seguintes a sua dilucién.. Unha vez

diluida, neste tempo pédese manter entre +2°C e +30°C .
Administracidén da vacina:

+ Trala dilucion o envase contén 2,25 ml e poden extraerse polo menos 6 doses
de 0,3 ml da vacina diluida. Retirar a dose de 0,3 ml de produto diluido usando
unha agulla estéril e a xiringa. Débese asegurar a dose correcta, xa que unha

dose parcial pode non proporcionar proteccion.

« Non é necesario cambiar a agulla entre o vial e o paciente a menos que a agulla
estea contaminada ou danada. Non mesturar liquido vacinal de diferentes viais
para completar doses. Desbotar o liquido que non chegue para completar unha
dose. A via de administracion é intramuscular sendo de eleccion o musculo
deltoides, en caso de escasa masa muscular pédese administrar no musculo

vasto lateral externo da coxa.
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3.1.8 Contraindicacions e precaucioéns

Taboa 2. Contraindicacions e precaucions coa vacina Comirnaty®

Poderian vacinarse Precaucions
CONDICIONS: CONDICIONS:
Ante a falta actual de evidencia: En enfermidade aguda moderada ou

» Persoas inmunocomprometidas. | grave e en mastocitose:
A vacina considérase igual de| ¢ Avaliar o risco
segura, a resposta inmune pode| ¢ Valorar pospofier a vacinacion
ser inferior ao habitual en| ¢ Se se vacina observar durante
poboacion xeral un tempo de 15 minutos
 Embarazadas: Pdédense vacinar
cando lles corresponda segundo
0 seu grupo de priorizaciéon e en
calquera momento da xestacion.
* As nais que estan a aleitar
poden vacinarse

Poden vacinarse: Alerxias Precaucion: Alerxias

Antecedente de alerxias non|Antecedente de reaccion alérxica a

relacionadas con compofientes das |outras vacinas ou tratamentos

vacinas de ARNm, outras vacinas ou | inxectables

tratamentos inxectables, como:

« Alerxia a medicamentos orais ACTUACION
(incluindo o equivalente oral dun| < Avaliar do risco

medicamento inxectable) » Valorar pospoiier a vacinacion
* Alerxias alimentarias, a animais,| * Se se vacina observar durante
insectos, velenos, alérxenos un tempo de 30 minutos

ambientais, latex, etc.
* Antecedentes familiares de
alerxias ou anafilaxe
ACTUACION
e Observar durante un tempo de
30 minutos as persoas con
antecedentes de reaccions
alérxicas graves (por exemplo,
anafilaxe) por calquera causa
e Observar durante un tempo de
15 minutos as persoas con
antecedentes de reaccions
alérxicas non anafilacticas
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3.2 Spikevax®, Moderna

3.2.1 Indicacion

A vacina Spikevax COVID-19 Vaccine® do laboratorio Moderna esta autorizada para

previr a enfermidade polo virus SARS-CoV-2 en persoas de 12 ou mais anos.

3.2.2 Composiciéon

E unha vacina de ARNm monocatenario, con caperuza (CAP) no extremo 5’, que

codifica a proteina S (espicula) estabilizada do virus SARS-CoV-2.

A vacina non contén axentes infecciosos nin fragmentos do mesmo e non existe perigo
de provocar a enfermidade. Tampouco contén adxuvantes (incluido o aluminio),

antibidticos, produtos de orixe animal ou humano, conservantes nin latex.

Cada dose de 0,5 ml contén 100 mcg de ARNm-1273 altamente, incrustado en
nanoparticulas lipidicas .Os excipientes da vacina son os seguintes:

* Lipido SM-102

* Colesterol

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

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

*  Trometamol

* Hidroclorido de trometamol

+ Acido acético

* Acetato de sodio

* Sacarosa

« Auga para inxeccién

Para mais informacién podese consultar a ficha técnica da vacina Spikevax COVID-19

Vaccine® do laboratorio Moderna https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

3.2.3 Mecanismo de accion

A formulacién do ARNm en nanoparticulas lipidicas permite a sta entrada nas células
do hospede sen degradarse. A expresion da informacidn xenética pola maquinaria
celular produce a proteina S do SARS- CoV-2, que se presenta na superficie da célula.

A deteccion deste antixeno induce unha resposta inmune fronte a proteina S, tanto de
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anticorpos neutralizantes como de inmunidade celular, que é a base da proteccion
fronte a COVID-19.

Ao non conter virus vivos nin xenoma completo, a vacina non ten capacidade replicativa
e non pode producir a enfermidade. Ao procesarse o ARNm directamente no
citoplasma, non se pode integrar no xenoma do héspede. De forma natural, o ARNm

adéitase degradar ao redor das 48 horas.

3.2.4 Posoloxia

A pauta recomendada é de duas doses de 0,5 ml separadas por un periodo de polo

menos 28 dias (minimo 25 dias).

Se transcorreron mais dias que o prazo establecido na administracion da segunda
dose, esta debe aplicarse igualmente e non se considera necesario reiniciar a pauta.
No obstante, si a segunda dose se aplicara antes dos 25 dias, esa dose non se tera en
conta e deberase administrar unha nova dose (unha terceira) aos 28 dias dende a

segunda aplicada.

3.2.5 Almacenaxe e conservacion
A vacina debera conservarse, sen abrir o vial, seguindo algunha das seguintes opcions:

» Conxelada entre -25°C e -15°C pode conservarse durante 7 meses na sua

embalaxe orixinal, lonxe da luz.

« No frigorifico, entre +2°C e +8°C onde pode conservase un maximo de 30 dias,

protexido da luz.
« Non almacenar en xeo nin por debaixo de -50°C

Taboa 3. Tempos maximos permitidos das distintas estacions da cadea de frio da vacina do
laboratorio Moderna segundo a temperatura de conservacion

Temperatura
ambiente

(méaximo 25°C)

Conxelacion Refrixeraciéon
(rango: -25°C a -15°C) (+2°C a +8°C)

Vial=en Conservacion 7 meses 30 dias 24 horas
perforar Transporte v v No
. Non volver a
Vial .. Non conxelar unha . . .
Conservacion introducir o vial na 19 horas
perforado vez perforado neveira

* A curta distancia, evitando sacudidas e vibracions.
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3.2.6 Transporte

A recomendacion é que o transporte se produza coa vacina en estado conxelado, de -
25°Ca-15°C.

Nas circunstancias excepcionais nas que non poida ser transportada en estado
conxelado, os datos actuais avalan o transporte durante 12 horas en estado refrixerado
ou liquido (+2° a +8°C) .

3.2.7 Preparacioén e administracion

- Desconxelacion:

« Un vial desconxélase en aproximadamente duas horas e media a unha
temperatura de entre +2°C e +8°C. Posteriormente manter o vial a temperatura

ambiente 15 minutos antes de administrar.

« Alternativamente, pode desconxelarse nunha hora a temperatura ambiente
(entre +15°C e +25°C). A conservacioén a esta temperatura non pode exceder as
24 horas.

+ Unha vez perforado a totalidade de doses deben administrarse nun maximo de

19 horas.
« Unha vez desconxelado non volver a conxelar o vial
- Administracién da vacina:
« Hixienizar as mans cun xel a base de alcol ou con auga e xabén

« Temperar 15 minutos antes da sua administracion o vial e xirar suavemente.

Non voltear nin axitar vigorosamente.

« A vacina preséntase como unha solucion branca ou esbrancuxada que pode
conter particulas amorfas opacas de cor entre branca e esbrancuxada. Se a

vacina presentase unha cor ou aspecto alterado, débese desbotar.

* Retirar a dose de 0,5 ml de produto usando unha agulla estéril e a xiringa.
Débese asegurar a dose correcta, xa que unha dose parcial pode non
proporcionar proteccion. O contido do vial permite obter polo menos 10 doses

inmunizantes.
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« Non mesturar liquido vacinal de diferentes viais para completar doses. Desbotar

o liquido que non chegue para completar unha dose.

» A via de administracion é intramuscular sendo de eleccidon o musculo deltoides,

en caso de escasa masa muscular podese administrar no musculo vasto lateral

externo da coxa

3.2.8 Contraindicacidéns e precaucions

Taboa 4. Contraindicacions e precaucions con Spikevax COVID-19 Vaccine®

Poderian vacinarse

Precaucions

CONDICIONS:

Ante a falta actual de evidencia:

* Persoas inmunocomprometidas.
A vacina considérase igual de
segura, a resposta inmune pode
ser inferior ao habitual en
poboacion xeral

» Embarazadas: Pddense vacinar
cando lles corresponda segundo
0 seu grupo de priorizacion e en
calquera momento da xestacion.

* As nais que estan a aleitar poden
vacinarse

CONDICIONS:
En enfermidade aguda moderada ou
grave e en mastocitose:
* Avaliar o risco
» Valorar pospofier a vacinacion
» Se se opta por vacinar, observar
durante un tempo de 15 minutos

Poden vacinarse: Alerxias

Precaucion: Alerxias

Antecedente de alerxias non
relacionadas con compofientes das
vacinas de ARNm, outras vacinas ou
tratamentos inxectables, como:

* Alerxia a medicamentos orais
(incluindo o equivalente oral dun
medicamento inxectable)

* Alerxias alimentarias, a animais,
insectos, velenos, alérxenos
ambientais, latex, etc.

* Antecedentes  familiares de
alerxias ou anafilaxe

ACTUACION

e Observar durante un tempo de
30 minutos &s persoas con
antecedentes de reaccions
alérxicas graves (por exemplo,
anafilaxe) por calquera causa

e Observar durante un tempo de
15 minutos as persoas con
antecedentes de reaccions
alérxicas non anafilacticas

Antecedente de reaccion alérxica a
outras vacinas ou tratamentos
inxectables

ACTUACION

e Avaliar o risco

* Valorar posporfier a vacinacion

e Se se vacina observar durante
un tempo de 30 minutos
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3.3 Vaxzevria®, AstraZeneca

3.3.1 Indicacion

A vacina Vaxzevria COVID-19 Vaccine AstraZeneca® esta autorizada pola EMA e asi
figura na sua ficha técnica, para a inmunizacién activa de individuos a partir de 18 anos,

co obxectivo de previr a enfermidade por SARS-CoV-2.

3.3.2 Composicion

E unha vacina monovalente composta por un unico vector recombinante de adenovirus
de chimpanceés (ChAdOx1) que codifica a glicoproteina S do SARS-CoV-2.

Os adenovirus como o ChAdOx1-S (recombinante) son particulas icosaédricas non
encapsuladas (viriones) de entre 80 e 100 nm de diametro, con fibras prominentes que
sobresaen dos 12 vértices. As particulas contefien unha soa copia do xenoma de ADN
de dobre cadea (contén un transgén para expresar a proteina [ S] da espiga do virus
SARS- CoV-2).

Cada dose (0,5 ml) da vacina Vaxzevria COVID-19 Vaccine AstraZeneca® contén non
menos de 2,5x10° de unidades infecciosas de Adenovirus de chimpancé de replicacion
deficiente (ChAdOx1). O vector producese nun ril embrionario humano (HEK)

modificado xeneticamente.

A vacina contén os seguintes excipientes:
* L- Histidina
* Hidrocloruro de L- Histidina monohidrato
e Cloruro de magnesio hexahidratado
* Polisorbato 80
* Etanol- Sucrosa
* Cloruro de sodio
* Dihidrato de edetato de sodio

» Auga para inxeccions

Este produto contén organismos xeneticamente modificados (OGM). A vacina non

contén ningun conservante. Para mais informacion podese consultar a ficha técnica da

vacina https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html
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3.3.3 Mecanismo de accion

O vector recombinante de Adenovirus de chimpancé de replicacion deficiente
(ChAdOx1) codifica a glicoproteina S do SARS-CoV-2. Tras a sua administracion, a
glicoproteina S do SARS-CoV-2 exprésase localmente estimulando respostas

inmunitarias celulares e de anticorpos neutralizantes.

Ao conter un vector de Adenovirus sen capacidade replicativa e non conter SARS-CoV-
2, a administracion da vacina non pode producir enfermidade por adenovirus nin
COVID-19.

3.3.4 Posoloxia

A pauta de vacinacion en ficha técnica coa vacina Vaxzevria COVID-19 Vaccine
AstraZeneca® consiste en duas doses de 0,5 ml separadas por un periodo de entre 4 e
12 semanas. O intervalo minimo para que a segunda dose sexa valida é de 21 dias. Se
a segunda dose se aplicara antes dos 21 dias, non se tera en conta e deberase
administrar de novo (unha terceira), respetando o intervalo minimo dende a segunda

dose administrada.

En menores de 60 anos que recibiran unha primeira dose de Vaxzevria pddese recibir
como segunda dose Comirnaty, cun intervalo de dose entre 4 e 12 semanas (minimo
21 dias).

3.3.5 Almacenaxe e conservacion

Non se debe conxelar.

Os viais multidose consérvanse refrixerados entre +2° C e +8° C ata 6 meses,

protexidos da luz..

Unha vez extraida a primeira dose de vacina, o vial débese conservar entre +2° C e +8°

C e débese refugar:
« As 6 horas se estivo temperatura ambiente (+8° C e +30° C)

« As 48 horas refrixerado (+2° C e +8° C)
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Taboa 5. Tempos maximos permitidos das distintas estacions da cadea de frio da vacina
Vaxzevria COVID-19 Vaccine AstraZeneca® segundo a temperatura de conservacion
.. Refrixeracion Temperatura ambiente
Conxelacion .
(+2°C a +8°C) (maximo 30°C)
Vial sen perforar Non conxelar 6 meses Manter refrixerado
Vial perforado Non conxelar 48 horas 6 horas

3.3.6 Transporte

Manter a cadea de frio (+2° C e + 8° C)

3.3.7 Preparacién e administracion
Vaxzevria COVID-19 Vaccine AstraZeneca® non require reconstitucion.

« Antes de extraer unha dose de vacina do vial, limpar as mans con xel a base de
alcol ou con auga e xabdn. O tapén do vial debe limparse con alcol e deixarse
secar completamente ao aire.

- Cada vial debe estar claramente etiquetado coa data e a hora na que se picou
por primeira vez.

« Comprobar o aspecto da vacina: debe ser de incolora a lixeiramente marron,
transparente a lixeiramente opaca e libre de particulas. Refugar a vacina se hai
particulas ou cambios de cor.

« Non axitar o vial da vacina. Débese extraer unha dose de 0,5 ml para cada
vacinacion. Prestar especial atencion a que se extraia a dose correcta, xa que
unha dose parcial pode non proporcionar proteccion. As burbullas de aire deben
eliminarse antes de retirar a agulla do vial para evitar a perda da dose.

« Unha vez perforado o vial, consérvase durante 48 horas a 2-82C ou 6 horas a
temperatura ambiente.

« A via de administracién é intramuscular sendo de eleccibn o musculo
deltoides,.en caso de escasa masa muscular podese administrar no musculo

vasto lateral externo da coxa

3.3.8 Contraindicacions e precaucions
Contraindicacions

« A vacina esta contraindicada en persoas que presentasen unha reaccion de

hipersensibilidade grave (de tipo anafilactico) ou unha reaccién alérxica
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inmediata ao composto activo da vacina ou a calquera dos excipientes (ver

composicion).

« Non debe administrarse unha segunda dose da vacina a persoas que
presentasen unha reaccién de hipersensibilidade grave (de tipo anafilactico) ou

unha reaccién alérxica inmediata a unha dose previa de vacina.
« Persoas con antecedente de trombose inducida por heparina

+ Persoas que presentaran sindrome de trombose con trombocitopenia (STT)
trala primeira dose ou un cadro altamente sospeitoso, ainda que non

confirmado, de STT trala primeira dose.
« Persoas con antecedente de sindrome de fuga capilar sistémica
Precaucions

« Recoméndase a supervision trala administracion durante 15 - 30 minutos, en
persoas con antecedente de reaccién alérxicas graves por calquera causa ou
alerxia a outras vacinas ou tratamentos inxectables, asi como dispor de

tratamento médico adecuado por se se produce unha reaccion anafilactica
Recomendacions especificas en Espafa:

« Non se recomenda a administracion de Vaxzevria para inicio de pautas en
persoas menores de 60 anos en base as avaliacions realizadas sobre os datos

de farmacovixilancia detectados con esta vacina.

+ En caso de menores de 60 anos que recibiran a primeira dose de Vaxzevria,

pddese completar pauta con Comirnaty.
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3.4 COVID-19 Vaccine Janssen®

3.4.1 Indicacion

A vacina COVID-19 Vaccine Janssen® de Johnson & Johnson esta indicada para previr

a enfermidade polo virus SARS-CoV-2 en persoas de 18 ou mais anos.

3.4.2 Composicion

E unha vacina monovalente composta por un vector de adenovirus tipo 26 (Ad26)
recombinante non replicativo, que codifica unha glucoproteina da espicula (S) de

lonxitude completa do SARS- CoV-2 nunha conformacion estabilizada.

Cada dose de 0,5 ml contén polo menos 8,92 log+, unidades infectivas de adenovirus

tipo 26 que codifica a proteina S do virus SARS- CoV-2.

A vacina contén os seguintes excipientes:

+ 2- hidroxirpopil-B- ciclodextrina ( HBCD)
« Acido citrico monohidratado

» Etanol

« Acido hidroclérico

 Polisorbato 80 (E 433)

* Cloruro de sodio

» Hidréxido sédico

+ Citrato trisédico dihidratado

* Auga para inxeccion
Cada dose (0,5 ml) contén aproximadamente 2 mg de etanol.

Para mais informacion pddese consultar a ficha técnica da vacina en:

https://cima.aemps.es/
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3.4.3 Mecanismo de accion

Despois da administracion, a proteina S do SARS- CoV-2 exprésase de forma
transitoria, estimulando tanto a producion de anticorpos neutralizantes como a resposta
celular, dirixida contra o antixeno S, contribuindo a proteccion fronte a COVID-19.

Ao tratarse dun vector de adenovirus tipo 26 sen capacidade replicativa, a vacina non

pode producir enfermidade por adenovirus nin por SARS- CoV-2.

3.4.4 Posoloxia

A pauta recomendada € de unha dose de 0,5 ml administrada por via intramuscular.

3.4.5 Almacenaxe e conservacion

A vacina pode vir conxelada (entre -25° C e -15° C) ou refrixerada (entre 2° C e 8° C),

nunha caixa de cartén con 10 viais multidose, con 5 doses en cada vial.

Trala recepcion do envio, a vacina pode conservarse, sen abrir o vial, seguindo algunha
das seguintes opciéns:

+ Se chega conxelada, podese conservar en conxelador ata 2 anos, entre -25° C
e -15° C. Conservar os viais na caixa orixinal para protexelos da luz.

« Se chega refrixerada, podese conservar durante 3 meses, entre 2° C e 8° C,
comprobando que a data de caducidade corresponde con eses 3 meses.
Conservar os viais na caixa orixinal para protexelos da luz.

Se se desconxela durante o periodo de conservacion e pasase a refrixeracion, os viais
poderan conservarse durante 3 meses sen exceder a data de caducidade da etiqueta
(2 anos). Neste caso, modificarase a data de caducidade a 3 meses. Unha vez
desconxelada a vacina non debe conxelarse de novo.

* A temperatura ambiente (maximo 12 horas) pode conservarse ata un maximo
de 12 horas
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Taboa 6. Tempos maximos permitidos das distintas estacions da cadea de frio da vacina
de Janssen segundo a temperatura de conservacion

Conxelacién . L. Temperatura
Refrixeracion .
ambiente

. (] -
(rango: -25°C a (+2°C a +8°C)

15°C) (maximo 25°C)
Vial sen Conservacion 2 anos 3 meses 12 horas
perforar Transporte v v Non recomendado
e Conservacion Non conxelar unha 6 horas 3 horas
perforado vez perforado

* A curta distancia, evitando sacudidas e vibracions.

3.4.6 Transporte

O transporte dende o punto de recepcion ata os puntos de almacenamento intermedio
ou os puntos de vacinacion, pode realizarse coa vacina conxelada, entre -25° C e -15°

C, ou refrixerada entre 2° C e 8° C. .

3.4.7 Preparacién e administracion

Desconxelacion:

- Entre 2° C e 8° C: unha caixa de 10 viais tardara aproximadamente 12 horas en
desconxelarse, e o0s viais individuais tardardn aproximadamente 2 horas en
desconxelarse.

- A temperatura ambiente (maximo 25° C): unha caixa de 10 viais tardara
aproximadamente 2 horas en desconxelarse, e os viais individuais tardaran
aproximadamente 1 hora en desconxelarse.

Administracion:

COVID-19 Vaccine Janssen® non require dilucion.

* Antes de extraer unha dose de vacina do vial, limpar as mans con xel a base de
alcol ou con auga e xabon. A extraccion das doses debe realizarse no punto de
vacinacion.

e Xirar suavemente o vial en posicidon vertical durante 10 segundos, sen axitar.
Repetir ese movemento antes de extraer cada unha das doses.

» Cada vial debe estar claramente etiquetado coa data e a hora na que se picou

por primeira vez.
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e Comprobe o aspecto da vacina: a vacina preséntase como unha solucion
incolora a lixeiramente amarela, de transparente a opalescente. Se a vacina
esta descolorida ou presenta particulas visibles debe refugarse.

* Débese extraer unha dose de 0,5 ml para cada vacinacion. Prestar especial
atencion a que se extraia a dose correcta, xa que unha dose parcial pode non
proporcionar proteccion.

* Tras extraer a primeira dose do vial, o resto da vacina debe usarse nas 3 horas
seguintes se se conserva a temperatura ambiente (maximo 25° C) ou 6 horas se
se conserva en frigorifico entre 2° C e 8° C. Unha vez transcorrido este tempo, a
vacina debe refugarse no contedor de residuos bioldxicos

+ Recoméndase usar unha nova agulla para cargar e inxectar cada dose da
vacina. No caso de dano ou contaminacién da agulla tras a carga da dose,
recoméndase cambiala antes da administracion. A via de administracion é

intramuscular, no musculo deltoides. en caso de escasa masa muscular pédese

administrar no musculo vasto lateral externo da coxa

3.4.8 Contraindicaciéns e precaucions

Contraindicacions
« Avacina esta contraindicada en persoas que presentaran unha reaccion de
hipersensibilidade grave (de tipo anafilactico) ou unha reaccion alérxica
inmediata ao principio activo ou a algun dos excipientes incluidos na vacina.
« Persoas con antecedente de trombose inducida por heparina
» Persoas con antecedente de sindrome de fuga capilar sistémica

Precaucions

«  Recoméndase a supervision trala administracion durante 15 - 30 minutos, en
persoas con antecedente de reaccion alérxicas graves por calquera causa ou
alerxia a outras vacinas ou tratamentos inxectables, asi como dispor de

tratamento médico adecuado por se se produce unha reaccion anafilactica.
Recomendacions especificas en Espana:

- Avacina de Janssen utilizarase preferentemente para as persoas maiores de 40
anos. Dado que conta cunha soa dose, ten importantes vantaxes a nivel de
eficiencia e falibilidade de recursos sanitarios para utilizar en persoas dificiles
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de captar ou de vacinar. Polo que podera utilizarse ademais en persoas

maiores de 18 anos en:

o Colectivos vulnerables desde o punto de vista social e/ou econdémico
(persoas sen fogar, temporeiros, ou poboacion en centros de internamento

ou tutelados)

o Pacientes dificiles de vacinar (con autismo profundo, discapacidade

intelectual ou enfermidade mental con moita axitacion, etc.)
o Persoas dificiles de captar para a vacinacion (marifieiros, etc.)

o Vacinacion de persoas con problemas de mobilidade que precisen vacinarse

no seu domicilio.

o Cooperantes que se despracen en mision a paises de alto risco e persoas que por
razon da sua actividade non se vaian a encontrar en Espafa nas datas das segundas

doses
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3.5 Aspectos xerais das vacinas aprobadas

3.5.1 Eficacia das vacinas dispoiiibles

Existe evidencia dunha elevada eficacia contra o SARS CoV-2 de tdédalas vacinas

autorizadas pola EMA, que estan sendo administradas actualmente en Espana.

Taboa 7. Eficacia das vacinas COVID-19 dispoiibles

Comirnaty |A eficacia en participantes con ou sen evidencia de infeccion previa por
SARS-CoV2 foi do 94,6% (1C95%: 89,9%-97,3%)

Spikevax | A eficacia en participantes con ou sen evidencia de infeccion previa por
SARS-CoV2 a partir de 14 dias trala segunda dose foi do 93,6% (IC95%:
88,5%-96,4%).

Vaxzevria |A eficacia en participantes sen evidencia de infeccion previa por SARS-
CoV-2 e con un intervalo entre doses de 10-12 semanas, preferiblemente
as 12 semanas, foi do 81,3% (1C95%: 60,3%—-91,2%)

Janssen A eficacia en participantes sen evidencia de infeccion previa por SARS-
CoV-2, a partir de 14 dias trala administracion, foi do 66,9% (IC95%: 59-
73,4); en 65 anos ou mais a eficacia foi do 82,4% (1C95%: 63,9-92,4), en
75 anos ou mais a eficacia foi do 100% (1C95%:45,9-100) e en 18 a 64
anos do 64,2% (1C95%: 55,3-71,6).

Diversos estudos realizados ata o0 momento en varios paises mostran a efectividade da
vacinacion e o seu impacto na diminucion de hospitalizacions e falecementos, tanto en
persoas de idade avanzada como en profesionais sanitarios e traballadores esenciais,
€ na poboacion xeral. Tamén se dispén de datos que indican o beneficio da vacinacion

na transmisiéon da infeccion.

Dous estudos realizados en Espafia en residentes de centros sociosanitarios de
maiores amosan que a efectividade da vacinacién fronte a infeccién sintomatica e
asintomatica foi de 81% - 88%, segundo o tipo de estudo e que a efectividade para

evitar a hospitalizacion e falecemento foi de 71% e de 82%, respectivamente

Pode consultarse o informe e unha infografia cos datos esenciais publicados polo

Ministerio de Sanidade no seguinte enlace:

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

docs/Efectividad_Residentes_Centros_Mayores_Informe.pdf
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3.5.2 Seguridade das vacinas dispoiiibles

A maioria dos efectos adversos detectados ata este momento nas vacinas dispoiibles,
son leves ou moderados, desaparecen aos poucos dias de recibir a vacina e non son
diferentes aos que producen as vacinas habituais. Estas reacciéns son mais frecuentes

trala segunda dose e a sua frecuencia diminue coa idade.

Pode utilizarse un tratamento sintomatico, con analxésicos e/ou antipiréticos (como
paracetamol) para tratar estes efectos. Ao non dispofier polo momento de datos sobre o
impacto desta medicacién sobre a resposta inmune, non se recomenda 0 seu usoO
profilactico antes da vacinacion., excepto no caso de Vaxzevria onde si esta indicado
paracetamol como tratamento profilactico sen que o seu uso interfira coa resposta

inmune

Taboa 8. Efectos adversos mais frecuentes das vacinas dispoiibles

Comirnaty®| Dor no lugar de inxeccidén (>80%), fatiga ou sensacion de cansazo
(>60%), cefalea (>50%), mialxias e calofrios (>30%), dor articular (>20%),
febre e inflamacion no lugar de inxeccion (>10%)

Spikevax® | Dor no lugar de inxeccion (>90%), fatiga ou sensacion de cansazo (70%),
b cefalea (>60%), mialxias (>60%), dor articular e calafrios (>40%), nauseas
ou vomitos (>20%), adenopatias axilares, febre, inflamaciéon e rubor no
lugar de inxeccion (>10%)

Vaxzevria® | Inflamacion no lugar de inxeccion (>60%), dor no lugar de inxeccion,
d cefalea e cansazo (>50%), mialxias e malestar (>40%), sensacién febril e
calafrios (>30%); dor articular e nduseas (>20%) e febre 238°C (>7%)

Janssen®® |Dor no lugar de inxeccion (>40%), cefalea, fatiga y mialxias (>30%),
nauseas (<15%) e fiebre (9%)

? Trala administracién destas vacinas de ARNm poden aparecer, moi raramente, casos
de pericarditis e miocarditis, estes cadros preséntanse principalmente en homes novos,
despois da segunda dose da vacina e nos 14 dias seguintes da vacinacion. A evolucion
é similar aos cadros de pericarditis e miocarditis que aparecen por outras causas,

xeralmente de boa evolucion.

® No caso da vacina de Spikevax tamén se describiron reacciéns cutaneas tardias
(placas rosaceas edematosas, prurixinosas e dolorosas) que aparecen ao redor de 7

dias trala vacinacién e que se resolven entre 5 e 21 dias

¢ Trala administracién das vacinas de Vaxzevria ou Janssen poden aparecer, moi

raramente, casos de tromboses en combinacion con trombocitopenia. como tromboses
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de senos venosos cerebrais (TSVC), tromboses de venas esplacnicas, asi como
trombose arterial. Os casos identificados presentaronse maioritariamente en mulleres
de menos de 60 anos de idade nas duas semanas posteriores a administracion da

vacina. Non se identificaron factores de risco especificos para a sua aparicion.

4 Notificaronse casos moi raros de fuga capilar sistémica (FCS) tralos primeiros dias de

administracion das vacinas.

Compre lembrar que todas as posibles reaccidéns adversas atribuibles & vacina deberan

reportarse ao Centro de Farmacovixilancia de Galicia (ver punto 8: Farmacovixilancia)

3.5.3 Consideracions e precaucions
* Poboaciéon menor de 18 anos:

Comirnaty e Spikevax son as Unicas vacinas autorizadas actualmente pola EMA
en poboacién de 12 a 18 anos. A seguridade destas vacinas avaliouse sobre
21.744 participantes, non encontrando diferenzas entre os 1.131 participantes
de entre 12 e 15 anos e os maiores de 16 anos. Con respecto a eficacia, un
estudo que comprendeu a 1005 persoas entre 12 e 16 anos, sen evidencia de
infeccioén previa, estimou unha eficacia do 100% (IC: 75,3-100). Ata o0 momento,
non esta establecida a eficacia e seguridade desta vacina nos menores de 12

anos.

No caso das vacinas de Janssen e Vaxzevria, non existe evidencia de

seguridade e eficacia do seu uso en menores de 18 anos.

* Inmunosupresién e tratamentos fronte a COVID-19: As persoas sometidas a
inmunosupresion, tanto por altas dose de corticoides (>20 mg de prednisona ou
equivalente ou = 2 mg/kg para as persoas que pesen menos de 10 kg durante
14 ou mais dias), como outros farmacos inmunosupresores, incluida a
quimioterapia, non tefien contraindicada a vacinacion fronte a COVID-19. Estas
persoas son especialmente vulnerables, polo que esta especialmente indicada a
vacinacion. Ata que non se dispofia de mais informacion, non se recomenda a
interrupcion do tratamento inmunosupresor, non obstante, a efectividade vacinal

nestes casos pode verse diminuida.

Ao tratarse de vacinas que non contefien virus vivos, os tratamentos con plasma
de convalecentes ou os anticorpos monoclonais utilizados no tratamento de

COVID-19 non contraindicarian a recepcion da vacina, ainda que para evitar
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interferencias coa resposta inmune a vacina aconséllase demorar a vacinacion

polo menos 90 dias.

- Trombocitopenia e alteracions da coagulacion: En persoas vacinadas con
Vaxzevria ou Janssen observaronse casos moi raros de trombose con
trombocitopenia en senos venosos cerebrais, venas esplacnicas e a nivel
arterial, a maioria en mulleres menores de 60 anos. Os profesionais sanitarios
deben estar alerta ante signos e sintomas de tromboembolismo ou
trombocitopenia tras a administracion de estas vacinas. Os vacinados deben ser
instruidos para que busquen atencion médica inmediata se presentan dificultade
para respirar, dor no peito, inchazén de pernas, dor abdominal persistente,
sintomas neuroldxicos, como dores de cabeza intensos ou persistentes ou
vision borrosa, ou que experimente multiples pequenos hematomas na pel

(petequias) nun lugar diferente ao da vacinacion despois duns dias.

Non se contraindica a sua utilizacion en persoas con antecedentes de trombose,
con sindrome antifosfolipido, en tratamiento anticoagulante ou que toman
anticonceptivos. Dada a sua similitude coa sua patoxenia, contraindicanse as
vacinas de Janssen e Vaxzevria, en persoas con antecedente de
trombocitopenia inducida por heparina, pero non se contraindican nas persoas

que toman heparina.

Ademais, contraindicase a administracion da segunda dose de Vaxzevria,
naquelas persoas que trala primeira dose desta vacina presentaran eventos
trombaticos con trombocitopenia (STT) ou un cadro altamente suxestivo de STT,
ainda que non fora confirmado, con trombocitopenia ou trombose tras 21 dias

da administracion da primeira dose.

Precaucions
* Ante un proceso agudo febril ou unha enfermidade aguda severa,

pospofierase a vacinacion ata a recuperacién da persoa a vacinar. Pola contra,
en enfermidades menores sen febre ou trastornos sistémicos poderase

administrar a vacina.

* As persoas con terapia anticoagulante poden recibir a vacinacién
intramuscular.. En todo caso, habera que informalas de que podera producirse

un hematoma no lugar de inxeccion.
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3.5.4 Vacinacion de mulleres embarazadas ou en periodo de puerperio e lactancia
* Mulleres embarazadas: .

Os datos disponibles de utilizacién de vacinas fronte a COVID-19. en mulleres
embarazadas, non indican ningun efecto adverso sobre o embarazo. Un estudo
realizado en EEUU, que incluiu a 35.691 embarazadas que recibiron vacinas de
ARNmM, non amosa problemas de seguridade relevantes no embarazo ou a nivel

neonatal, nas mulleres vacinadas.

As mulleres embarazadas con COVID-19 tefien un maior risco de enfermidade
grave comparado con mulleres en idade reprodutiva non xestantes, ademais de
un un risco incrementado de eventos adversos durante o embarazo, como parto
pretérmino, preeclamsia e eventos trombodticos, en comparacion con
embarazadas sen COVID-19.

Non se dispon de informacién concluinte sobre 0 momento de vacinacion que

confira maior proteccién e seguridade para a mai e feto.

Dados os riscos que supén a COVID-19 e os datos disponibles, que non indican
un problema na seguridade, unidos as recomendacion que actualmente se
aplican noutros paises, proponse a vacinacion das mulleres embarazadas con
vacinas de ARNm (Comirnaty ou Spikevax) cando lles corresponda segundo o

grupo de priorizacion aos que pertenzan e en calquera momento do embarazo.

* Lactancia: ao non tratarse de vacinas atenuadas, non se considera que poida
supofier un factor de risco para o lactante e poderian aportar prevencion . As
mulleres que se encontran en periodo de lactancia recoméndase ser vacinadas
con vacinas de ARNm, tendo en conta as posibles contraindicacions

individuais, cando lles corresponda segundo o seu grupo de priorizacion.

3.5.5 Interaccion e intercambiabilidade das vacinas

* Debido a ausencia de datos, recoméndase deixar un intervalo de + 7 dias entre
a administracion das vacinas fronte a COVID-19 e outras vacinas para evitar a
coincidencia de efectos adversos. Non se aplica este criterio no caso das

vacinas de desensibilizacion (alerxia).

* Nos casos que tefian prevista a vacinaciéon fronte a COVID-19 e recibiran
algunha vacina nos ultimos 7 dias, podera considerarse a vacinacién COVID 19
no caso de que a situacion epidemioldxica non recomende atrasar a proteccion

fronte a COVID-19 ou no caso de que exista o risco de que o paciente non
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poida volver a captarse. Aplicase o0 mesmo principio no caso de persoas
vacinadas de COVID-19 nos 7 dias previos a data proposta para a

administracion doutras vacinas.

« Se por motivos de desabastecemento ou similares, atrasase a administracion
da segunda dose mais alé do intervalo recomendado entre doses, non se

invalida a dose posta, “dose posta dose que conta”.

« A pauta completa de vacinacion realizarase preferiblemente coa mesma vacina.
Sen embargo hai circunstancias nas que se pode utilizar unha pauta heteréloga
como é o caso das persoas menores de 60 anos vacinados coa primeira dose

de Vaxcevria.

 Respecto a intercambiabilidade das vacinas fronte a COVID-19, existen
diferentes estudos que amosan evidencia de seguridade e eficacia na
administracion de pautas heterdlogas con vacinas de Vaxzevria e Comirnaty.
Indican, ademais da non inferioridade da pauta heteréloga fronte a homdloga,
unha maior concentracion de anticorpos fronte ao SARS CoV-2 nas duas
pautas heterdlogas (Vaxzevira/Comirnaty e Conmirnaty/Vaxzevria) en

comparacion coa pauta homaologa de Vaxzevria.

« Por outra banda, para aquelas persoas que recibiron a primeira dose noutro
pais e polas suas caracteristicas poidan vacinarse en Galicia (persoas con
residencia habitual en Galicia) e solicitan completar pauta, seguiranse as

seguintes directrices:

o Se a primeira dose esta autorizada pola Unién Europea e disponible en
Espafa, considerarase esta dose como valida e administrarase a segunda
dose da mesma pauta dentro do intervalo recomendado ou cando sexa

posible se excede ese periodo

o Se a primeira dose administrada non esta autorizada polo Unién Europea e
non esta disponible en Espafa, ofrecerase como segunda dose unha

alternativa seguindo as recomendacions da seguinte taboa:
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thCIB

Vacina

Covishield
(Institute of
India)

Idéntica a
Vaxzevria
(adenovirus de
chimpancé)

2 doses separadas
entre 4 e 12
semanas

Recomendacion
- Se ten pauta completa non ¢
necesaria outra vacina de forma
inmediata.
-Se recibiu unha dose completar a
vacinacion cunha 2* dose de
Vaxzevria (se € posible) 12 semanas
despois da 1% dose

Alternativa Espaia

Vaxzevria se ten 60
anos ou mais e
Comirnaty se ten
menos de 60

Novavax

Proteina C
recombinante
adxuvada

2 doses separadas 3
semanas

- Se ten pauta completa non ¢
necesaria outra vacina de forma
inmediata.

-Se recibiu unha dose completar a
vacinacion coa 2* dose de calquera
vacina autorizada en Espafia cando
sexa posible

Calquera vacina
dispoiiible localmente

Sputnik V
(Gam-COVID-
Vac)

Duas doses de
adenovirus (Ad26 e
Ad 5) con proteina
S

2 doses separadas 3
semanas

- Se ten pauta completa non ¢
necesaria outra vacina de forma
inmediata.

-Se recibiu unha dose completar a
vacinacion coa 2° dose de calquera
vacina autorizada en Espafia cando
sexa posible

Calquera vacina
dispoiiible localmente

Sinopharm

Coronavirus
inactivado

2 doses (3 nalguns
casos)

- Se esta vacinado con 1 dose
administrase unha 2 dose de
calquera vacina autorizada en
Espafia 12 semanas despois da 1?
dose

- Se esta vacinado con 2 ou 3 doses
non se necesita outra vacina de
forma inmediata

Calquera vacina
dispoiiible localmente

Sinovac

Coronavirus
inactivado

2 doses

- Se esta vacinado con 1 dose
administrase unha 2° dose de
calquera vacina autorizada en
Espafia 12 semanas despois da 1?
dose

- Se esta vacinado con 2 doses non
se necesita outra vacina de forma
inmediata

Calquera vacina
dispoiiible localmente

CanSinoBio

Adenovirus (Ad5)
con acido nucleico
proteina S de
coronavirus

1 dose

Se esta vacinado con 1 dose
administrase unha 2° dose de
calquera vacina autorizada en
Espafia 12 semanas despois da
1*dose.

Calquera vacina
dispoiiible localmente

Covaxin

Coronavirus
inactivado

2 doses

- Se esta vacinado con 1 dose
administrase unha 2° dose de
calquera vacina autorizada en
Espafia 12 semanas despois da 1*
dose

- Se esta vacinado con 2 doses non
se necesita outra vacina de forma
inmediata

Calquera vacina
dispoiiible localmente
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3.5.6. Vacinas e interpretacion de probas diagndsticas

Tanto o coflecemento cientifico actual sobre as vacinas utilizadas fronte 4 COVID-19
como a evidencia dispoiiible indican que a vacinacion non modifica os resultados das
probas diagnosticas de infeccion activa por SARS-CoV-2 (a excepcion das probas

seroléxicas de deteccion de anticorpos).

3.5.7 Xustificacion ética do emprego das diferentes vacinas

. O principal factor de risco de hospitalizacion e morte por COVID-19 é a idade superior

aos 60 anos e vai aumentando a medida que a idade é maior.

E imprescindible considerar o principio de solidariedade, colaborando para a utilizacién
das vacinas que mostraron eficacia nestes grupos de poboaciéon maior nas persoas que
poden ver mais afectada a sua saude pola COVID-19. Ainda que as vacinas
disponibles presentan diferentes caracteristicas, todas presentan niveis adecuados de
eficacia e seguridade e todas foron sometidas aos mesmos controis e aprobadas polos

mesmos organismos reguladores.

Por estes motivos e no contexto actual, condicionado pola grave situacién
epidemioléxica, urxe acadar a maior cobertura posible na poboacion e, especialmente,
protexer aos mais vulnerables. Por isto, non é posible permitir que a poboacion elixa a
vacina que desexan, xa que iria contra os propios principios e valores que fundamentan

o Plan galego de vacinacion.

4.1 Historia actual de COVID-19
* Non se administrara unha vacina fronte ao virus SARS-CoV-2 se, no momento
da sua administracién, a persoa ten sintomatoloxia compatible coa COVID-19.

Deberase posponer a vacinacion ata descartar a infeccion activa.

e Débese pospofier a vacinacion das persoas con COVID-19 confirmada
recentemente por laboratorio ata que finalizase o periodo de illamento. De igual
maneira, débese pospofer a vacinacion das persoas en corentena (por ser
contactos dun caso confirmado) ata que dita corentena finalice. Non é necesario
realizar ningun test diagndstico viroléxico ou seroloxico para valorar a

vacinacién (non é preciso ter unha PDIA negativa ou un test de anticorpos).
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* O feito de ter sintomas prolongados de COVID-19 non é unha contraindicacién
para recibir as vacinas se estan indicadas. Non obstante, se hai evidencia

dunha mala evolucion ou agravamento, podese considerar o aprazamento.

4.2 Persoas en corentena por contacto estreito
- Se a persoa se encontra corentenada coincidindo coa citacién da primeira dose,

a vacinacion debe posporierse ata a alta epidemioldxica.

* Se a persoa se encontra corentenada coincidindo coa citacion da segunda dose
vacinarase tras a alta epidemioléxica. Non sera necesario reiniciar a pauta de
vacinacion ainda que o intervalo entre as duas doses sexa superior ao
recomendado.

« Esto non aplica a internos/as de centros residenciais de maiores ou de persoas

con discapacidade

4.3 Vacinacioén de persoas con infeccion previa por SARS-CoV-2

NOVA ESTRATEXIA DE VACINACION

A partir de agora, recoméndase que as persoas con historia previa de infeccién polo SARS-CoV-
2 sigan as seguintes indicacions:

» As persoas de 65 ou menos anos de idade (nacidas en 1956 ou despois) vacinaranse cunha
soa dose a partir da alta epidemioldxica e clinica.

Estas medidas aplicanse a tddolos grupos de poboacidn excepto aos usuarios de residencias
de maiores, grandes dependentes e persoas de moi alto risco (grupo 7) que seguiran as
mesmas indicaciéns que as persoas maiores de 65 anos.

* Nas persoas maiores de 65 anos (nacidas en 1955 ou antes) vacinaranse coa pauta xeral de
duas doses a partir da alta epidemioldxica e clinica, respectando sempre o intervalo minimo

recomendado dependendo da vacina utilizada.

Naquelas persoas con infeccion polo SARS-CoV-2 que se confirmen despois da primeira dose,
independentemente da idade, vacinaranse cunha segunda dose a partir da alta epidemioldxica
e clinica, respectando sempre o intervalo minimo recomendado dependendo da vacina
utilizada.
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XUSTIFICACION ESTRATEXIA PREVIA

A estratexia previa de vacinacidn anti COVID na que se recomendaba esperar 6 meses para a
administracion da vacina as persoas de 65 ou menos anos, baséase na evidencia cientifica
disponible segundo a cal a gran maioria de persoas infectadas polo SARS-CoV-2 producen
anticorpos neutralizantes ademais de estimular a inducidén de resposta de células T. Ademais, o
numero de casos con reinfeccion documentada nos 6 meses posteriores ao diagndstico da
COVID-19 é moi baixo, observdndose que nas persoas menores de 65 anos a proteccidon que
confire a inmunidade natural fronte a unha reinfeccién é aproximadamente dun 80%,
diminuindo ata 0 47% nas persoas de maior idade.

Por outra banda, tamén se tivo en conta a escasa dispofiibilidade de doses, motivo polo cal se
elaborou unha estratexia de priorizacién destas vacinas coa finalidade de protexer a todas
aquelas persoas e colectivos con mais risco de padecer os efectos da COVID-19. Deste xeito, as
persoas de 65 anos ou menos que xa padeceran a enfermidade se pospuxeron durante o tempo
que se consideraban protexidos de posibles reinfeccidons pola inmunidade natural.

XUSTIFICACION ESTRATEXIA ACTUAL

Actualmente, atopamonos nunha nova situacién na que dispomos dun maior nimero de doses
e na que a variante circulante maioritaria en Galicia e na nosa contorna é a variante Delta, a cal
é mais transmisible e potencialmente pode reducir a eficacia dos anticorpos xerados fronte a
outras variantes, asi como o poder de neutralizacion dos mesmos (escape inmunoldxico). Neste
contexto procede optimizar a campana de vacinacion, motivo polo cal se actualiza a
recomendacion.

Esta nova recomendacién sustentase igualmente na evidencia cientifica, segundo a cal, non se
coflece a duracidn da inmunidade natural fronte ao virus, pero existen estudios que mostran
como a administracién dunha dose nestas persoas reforza a inmunidade.

CASO COVID PREVIO A VACINACION

65 ou menos anos *  Vacinar a partir da alta epidemioldxica e clinica

*  Administrar 1 Unica dose

Maiores de 65 anos e *  Vacinar a partir da alta epidemioldxica e clinica

persoas do grupo 7 o )
*  Administrar 2 doses, respectando sempre o intervalo recomendado entre elas

CASO COVID ENTRE A PRIMEIRA E A SEGUNDA DOSE

Todas as persoas e Vacinar a partir da alta epidemioldxica e clinica

*  Administrar a 22 dose, respectando sempre o intervalo recomendado respecto &
12
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Non se recomenda realizar ningun test diagnostico viroloxico ou seroloxico para valorar
a pertinencia de diferir a recepciéon da primeira dose de vacina ou para establecer a

pauta dunha dose unica nas persoas con enfermidade COVID-19 previa.

4.4. Sintomas prolongados de COVID-19 ou administracién activa dun tratamento
fronte 4 COVID-19.

* O feito de ter sintomas persistentes de COVID-19 non é unha contraindicaciéon
para recibir as vacinas se estan indicadas. Non obstante, se hai evidencia dunha
mala evolucibn ou agravamento, pddese considerar o aprazamento da

vacinacion.

* Cos estudos dispofiibles, non esta claro o beneficio da vacinacién neste grupo
pero non parece empeorar a evolucion e incluso poderia mellorar o curso da
enfermidade. Por elo, recoméndase a vacinacion cando lle corresponda por
grupo de priorizacién, independentemente do tempo transcorrido dende o

diagnéstico.

* A administracion activa dun tratamento fronte 8 COVID-19 non contraindica a
vacina. Débese ter precaucion coa administracién de plasma dun convalecente
xa que poderia interferir coa resposta inmune a vacina. Recoméndase esperar

polo menos 90 dias para evitar interferencias na resposta inmune.
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5. ESTRATEXIA DA VACINACION

As doses de vacina disponibles son ainda limitadas, por isto foi necesario establecer
etapas de vacinacién progresivas, priorizando aos grupos de poboacion en funcién da
sua vulnerabilidade, do risco de padecer unha enfermidade pola COVID-19 grave e do

risco de transmision. Esta priorizacién revisase de forma periddica.

Utilizaranse de maneira simultdnea as vacinas dispofibles e os grupos de priorizacién
poderan solaparse en funcion da loxistica e necesidades especificas derivadas da si-

tuacion epidemioldxica.

Non se recomenda de maneira rutineira a determinacion de anticorpos previa a vacina-

Cion nin posterior 8 mesma.

5.1 Grupos de priorizacion

Grupo 1: Residencias de persoas maiores e de persoas con discapacidade

A maioria das persoas deste grupo xa foron vacinadas. Os traballadores sociosanitarios
de nova incorporacion vacinaranse coas vacinas dispofibles tendo en conta a sua
idade

Grupo 2: Persoal sanitario de primeira lina

Considérase persoal de primeira lifia o que ten maior risco de exposicién por levar a
cabo actividades na atencion directa de pacientes coa COVID (contacto estreito e con
maior tempo de exposicion), asi como por ter maior probabilidade de ter contacto cunha

persoa con infeccién polo SARS-CoV-2.

Neste grupo incliense (tanto do ambito de traballo publico como privado) o persoal que
traballa atendendo a persoas vulnerables ou de cara ao paciente nos seguintes
ambientes:
1. Servizos, unidades, consultas ou circuitos COVID (servizos de medicina
interna, pneumoloxia, unidades de infecciosas...).
2. Servizos e unidades con pacientes de alto risco (oncoloxia, hematoloxia,
dialise, hospitalizacién a domicilio...).

3. Portas de entrada de pacientes agudos aos servizos de saude (urxencias,
emerxencias, persoal administrativo en contacto con agudos, atencion
primaria...).
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4. Servizos de coidados intensivos ou outras unidades que asuman estas
funciéns en caso necesario.

5. Servizos onde se realicen procedementos que poidan xerar aerosois de
maneira habitual (otorrinolaringoloxia, cirurxia maxilofacial, dixestivo...).

6. Servizos centrais onde se toman e manipulan mostras que potencialmente
poden conter virus viables (microbioloxia clinica).

7. Persoal dos equipos de vacinacion, incluindo a aquelas persoas de saude
laboral e medicina preventiva que van participar na administracién das
vacinas fronte 4 COVID-19.

8. Persoal de transporte urxente.
9. Persoal asistencial do 061.

10. Persoal da Axencia de Doazén de Organos e Sangue.

> Consideracions:

A maioria das persoas deste grupo xa foron vacinadas. Os traballadores sanitarios e
sociosanitarios de nova incorporacién vacinaranse coas vacinas dispofibles tendo en

conta a sUa idade

Grupo 3: Outro persoal do ambito sanitario e traballadores de institucions

penitenciarias

Persoas en activo non incluidas na categoria de primeira lifia (grupo 2) que traballan

en centros e establecementos sanitarios e sociosanitarios. .

¢ Persoal do ambito hospitalario, de atencion primaria, non considerado de
primeira lifia (grupo 2), en funcién do risco de exposicion da actividade

Grupo 3A laboral e a posibilidade de adoptar as medidas de proteccién adecuadas.

* Persoal de odontoloxia, hixiene dental e outro persoal sanitario sempre que

atende a pacientes sen mascara e durante un tempo superior a 15 minutos.

(eIl I < Persoal dos servizos de saude publica implicados na xestion e resposta a
pandemia que non fora vacinado no grupo 2.

» Persoal sanitario e sociosanitario non vacinado con anterioridade, incluindo
servizos de inspeccion sanitaria, medicina legal e forense, consultas
médicas privadas, servizos de axuda a domicilio, centros de menores e
centros de dia ou equivalentes asi como estudantes sanitarios e
sociosanitarios que realicen practicas clinicas.

* Persoal sanitario dos seguintes colectivos: fisioterapeutas e terapeutas

ocupacionais, persoal de oficinas de farmacia, protésicos dentais,
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logopedas e persoal de psicoloxia clinica. O resto do persoal sanitario
vacinarase mais adiante.

» Traballadores de institucidons penitenciarias ( [IPP)

clIl.LIIMN . Resto de persoal sanitario e socio-sanitario non vacinado con anterioridade

> Consideracions:
Os traballadores sanitarios e sociosanitarios de nova incorporacion, vacinaranse
coas vacinas dispofiibles, en funcion do contexto da pandemia e e das

evidencias dispoiiibles tendo en conta o seu grupo de idade.
Grupo 4: Grandes dependentes (grao lll) e coidadores profesionais

Neste grupo incliense aquelas persoas consideradas grandes dependentes (grao Ill)
segundo a Lei de Dependencia (Lei 39/2006, do 14 de decembro), incluidas aquelas
institucionalizadas que non se vacinasen no grupo 1 asi como os seus coidadores

profesionais.

A maioria das persoas deste grupo xa foron vacinadas. Neste grupo a vacina indicase a
vacinacién con vacinas de ARNm, Janssen ou Vaxzevria en funcién de disponibilidade
e idade. A vacina de Janssen ao ser monodose, facilita a vacinacién de determinados
colectivos, polo que se priorizara a sua utilizacién nas persoas grandes dependentes de
dificil accesibilidade, autismo profundo ou enfermidade mental con alto risco de

axitaciéon pola sua patoloxia de base.

Grupo 5: Persoas vulnerables pola sua idade, non residentes en centros de

maiores

Personas de 80 ou mais anos de idade (nacidas en 1941 e anos
Grupo 5A ]
anteriores)

Personas entre 70 e 79 anos de idade (nacidas en 1942 e 1951, ambos

Grupo 5B

incluidos)

Personas entre 66 e 69 anos de idade (nacidas en 1952 e 1955, ambos
Grupo 5C
incluidos)
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> Consideracions:

A maioria das persoas dos grupos 5A e 5B xa foron vacinadas. No caso do grupo 5C

complétase a pauta coa mesma vacina recibida na primeira dose.

Grupo 6: Colectivos en activo cunha funcidon esencial para a sociedade,
desenvolvendo a sua actividade con caracter presencial, polo menos unha parte

da xornada.

Un servizo ou actividade esencial € aquel ou aquela necesarios para o mantemento das
funciéns sociais basicas, a saude, a seguridade, o benestar social e econémico dos
cidadans, ou o eficaz funcionamento das Institucions do Estado e as Administracions

Publicas. Segundo a estratexia nacional, estes grupos son:

Forzas e Corpos de Seguridade, Emerxencias e Forzas Armadas:

Inclie Garda Civil, Policia Nacional, Autonémica e Local, Bombeiros,
Grupo 6A

técnicos das Forzas e Corpos de Seguridade, profesionais de

Proteccion civil, Emerxencias e Forzas Armadas.

Docentes e persoal de educacion infantii e necesidades
eI N8 educativas especiais: Incluindo tanto docentes como outros

profesionais que atenden ao alumnado.

Docentes e persoal que atende ao alumnado de educacion

Grupo 6C

primaria e secundaria

- Consideracions

« Avacinacion deste colectivo acadou altas coberturas en Galicia. Este grupo
esta maioritariamente vacinado, ben coa vacina de Vaxzevira ou ben coa de
Pfizer dependendo da sua idade tendo en conta o criterio vixente nese
momento. Os menores de 60 anos que recibiron a primeira dose con
Vaxzevria, poden recibir a segunda dose de Vaxzevria ou Comirnaty, previa
firma dun consentimento informado..

« As persoas deste grupo pendentes de comezar a pauta de vacinacion,
recibiran vacinas con ARNm ou Janssen. Neste Ultimo caso, se tefien mais
de 40 anos ou se atopan nas circunstancias descritas no apartado (#3.4.8.

Contraindicacions e precauciéns)
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Grupo 7. Persoas con condiciéns de risco alto

As persoas con condiciéns de alto risco maiores de 12 anos (dependendo da vacina

utilizada) estan a recibir a vacina de Comirnaty ou de Spikevax.

As condiciéns de alto risco para a priorizacion recéllense na taboa seguinte.

Condicions de alto risco

Transplante de proxenitores hematopoéticos ( TPH)- alo e autotransplante- nos ultimos 2
anos, ou >50 anos e/ou < 80% de indice Karnofsky independentemente do tempo desde o
TPH.

Transplante de 6rgano soélido e en lista de espera para transplante de érgano sélido
* Transplante pulmonar.
* Transplante renal e pancreatico.
* Transplante cardiaco.
* Transplante hepatico.

* Transplante intestinal.

Tratamento substitutivo renal (hemodialise e didlise peritoneal).

Enfermidade oncohematoldxica nos ultimos 5 anos ou non controlada e/ou ECOC 3-4
e/ou neutropenia severa (< 500 neutrofilos/mm3) independentemente do tempo desde o

diagnostico.

Cancro de 6rgano solido:
» Cancro de 6rgano sélido en tratamento con quimioterapia citotdxica.
» Cancro de érgano sélido metastatico.

* Pacientes que reciben radioterapia por tumores de localizacién toracica con risco de

neumonite (tumor eso6fago, radioterapia sobre metastases pulmonares, etc).

Inmunodeficiencias primarias. Todas as inmunodeficiencias primarias, excluindo o déficit

de IgA e o defecto de formacion de anticorpos.

Infeccion con VIH e con <200 cel/ ml (analitica dos ultimos 6 meses)

Fibrose quistica

Sindrome de Down con 40 ou mais anos de idade (nacidos en 1981 ou antes)
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Grupo 8. Persoas entre 60 e 65 anos de idade

Incluense as persoas nadas entre 1956 e 1961, ambos inclusive. As persoas deste
grupo vacinaronse fundamentalmente con Vaxzevria, ainda que existe a opcion de
utilizar outras vacinas en funcion de disponibilidade. Nas persoas deste grupo que
recibiron a primeira dose de Vaxzevria, administrarase unha segunda dose da mesma

vacina para completar a pauta

Grupo 9. Persoas entre 50 e 59 anos de idade

Incluense as persoas nadas entre 1962 e 1971, ambos inclusive. As persoas deste
grupo recibiran a vacina que se considere en funcion da disponibilidade, o contexto da
pandemia e das evidencias cientificas dispofiibles, excluindo Vaxzevria pola limitacion

do seu uso en menores de 60 anos..

Grupo 10. Persoas entre 40 e 49 anos de idade

Incliense as persoas nadas entre 1972 e 1981, ambos inclusive. As persoas
deste grupo recibiran a vacina que se considere en funcién da disponibilidade, o
contexto da pandemia e das evidencias cientificas dispofibles, excluindo

Vaxzevria pola limitacién do seu uso en menores de 60 anos.
Grupo 11. Persoas entre 30 e 39 anos de idade

Incluense as persoas nadas entre 1982 e 1991, ambos inclusive. As persoas
deste grupo recibiran as vacinas dispofibles de ARNm. Podera utilizarse

Janssen nos supostos incluidos no apartado desta vacina (#3.4.8.

Contraindicacioéns e precaucions).

Grupo 12. Persoas entre 20 e 29 anos de idade

Incliense as persoas nadas entre 1992 e 2001, ambos inclusive. As persoas
deste grupo recibiran as vacinas disponibles de ARNm. Podera utilizarse
Janssen nos supostos incluidos no apartado desta vacina (#3.4.8.

Contraindicacions e precaucions).

Grupo 13. Persoas entre 12 e 19 anos de idade

As persoas deste grupo de idade recibiran as vacinas dispofibles de ARNm.

Podera utilizarse Janssen nos supostos incluidos no apartado desta vacina, nos

maiores de 18 anos.(#3.4.8. Contraindicaciéns e precaucions).
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Actualmente, as vacinas de Cominarty e Spikevax son as unicas autorizadas para o
grupo de poboacion de 12 a 17 anos. Ambas vacinas, segundo a sua ficha técnica,
estan autorizadas para nenos e nenas de 12 ou mais anos de idade, polo que non se
tera en conta o ano de nacemento senén que se vacinaran unha vez tefian cumpridos

os 12 anos de idade.

No momento actual, as persoas deste grupo de idade estan a ser citadas a efectos de
que poidan ter a segunda dose administrada antes do comenzo do curso escolar 2021-
2022.

Unha caracteristica diferencial dentro deste grupo de idade é que as persoas que tefien
12 anos cumpridos e ata que cumpran os 16 anos precisaran que o seu pai, mai ou titor
legal autoricen a sua vacinacion mediante a firma dun consentimento informado que
deberan aportar no momento da sua vacinacion. Este consentimento pode atoparse na

paxina web do Servizo Galego de Saude nos seguintes enlaces:

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/875/
Consentimento_informado_12_16_anos_galego.pdf

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/875/

Consentimiento_informado_12_16_castellano.pdf

Tendo en conta a maior dispofiibilidade de vacinas e a situacién epidemioléxica actual,
e por cuestions operativas e de factibilidade, poderanse solapar a captacion dos

diferentes grupos.

5.2 Estratexia de recaptaciéon

Aquelas persoas incluidas nos grupos de priorizacién que non puideron vacinarse por
calquera motivo e desexen vacinarse, seran recaptadas o antes posible coa vacina
disponible, en funcién do contexto da pandemia e das evidencias cientificas

disponibles.

As persoas poderan solicitar cita para a sua primeira dose a través da paxina
https://cita.sergas.es, do portal de E-Saude esaude.sergas.gal, ou da APP SERGAS
Mobil. Esta opcion esta activa tanto para persoas con aseguramento Sergas como para
aqueles colectivos de mutualistas con asistencia sanitaria do sistema privado. Pédese

acceder a plataforma ben mediante tarxeta sanitaria ou ben mediante o DNI
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Por outra banda, calquera persoa que estea pendente da sua segunda dose unha vez
pasado o intervalo recomendado pode chamar ao niumero de teléfono 981 215 930. A
través deste servizo poderan obter directamente unha cita para a sua primeira dose e,
no caso de que se trate da segunda dose, os operadores recolleran a informaciéon de
xeito que a Direccion Xeral de Saude Publica, tras comprobar a vacina utilizada na
primeira dose e que se superou o intervalo recomendado, enviara a informacion a area
sanitaria correspondente para proceder a administracion desta segunda dose de forma

inmediata.

Neste teléfono poderan tamén obter cita para a primeira ou segunda dose as mulleres
embarazadas en calquera momento do seu embarazo, e independentemente da sua
idade.

5.3 Persoas desprazadas

As persoas que residen noutra Comunidade Autbnoma e as extranxeiras residentes en
Espafa, recibirdn a vacinacion correspondente no lugar onde tefian a sua residencia

habitual cando se priorizan para a sua vacinacion

As persoas con residencia habitual en Galicia que recibiron a primeira dose noutro pais

completaraselles a pauta valorando individualmente a vacina recibida.

5.4 Persoas das diferentes Mutualidades (MUFACE, MUJEJU, ISFAS e outros

colectivos similares):

O sistema publico de vacinaciéon asume a vacinacion nas mesmas condiciéns para as
persoas con outros aseguramentos como as pertencentes a MUFACE, MUJEJU,
ISFAS, etc, Para isto estableceuse un protocolo para que estas entidades faciliten ao
Servizo galego de Saude listados con seus afiliados e os seus datos persoais para que
poidan ser citados. Estas persoas, no caso de que non foran citadas poden utilizar o

procedemento de autocita ou chamar ao niumero de teléfono 981 215 930
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6.1 Almacenaxe das vacinas

Os laboratorios produtores subministran as vacinas directamente ao almacén designa-

do, que sera o unico punto de recepcion, almacenaxe e custodia para Galicia.

O dito almacén ten as caracteristicas 6ptimas que permiten conservar cada vacina
segundo os seus requisitos asi como sistemas de rexistro de temperatura. Como
garantias adicionais, o almacén conta con protocolos normalizados de traballo, un
sistema alternativo de ultraconxelacion en caso de avaria, tecnoloxia para facer fronte a

posibles incidencias no tendido eléctrico e sistemas de seguridade propios.

Antes de asinar a recepcion das vacinas, a persoa responsable do almacén comproba-
ra que o numero de viais e a temperatura son correctas e procedera ao rexistro da en-

trada e almacenaxe.
6.2 Distribucion das vacinas

* A distribucién dos viais aos puntos de vacinacion realizarase diariamente en

base a planificacion das areas sanitarias e aos pedidos tramitados dende a

Direccion Xeral de Saude Publica.

* Todos os dias, o persoal do punto unico de almacenaxe prepara e acondiciona
adecuadamente os viais a distribuir. Etiquétaos coa data e hora en que sairon

do conxelador ou neveira e a data e hora maxima na que se poderan utilizar.

* O transporte das vacinas dende o almacén ata os puntos de vacinacion
realizarase en condicidons seguras seguindo estritamente as indicacions de cada
laboratorio. Ademais, dispofien dun sistema de control continuo e rexistro

electrénico da temperatura.

e As vacinas subministranse diariamente (no horario establecido na
programacion) ao primeiro punto de vacinacion da xornada de cada equipo,

establecida no calendario de cada area sanitaria.
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6.3 Recepcion das vacinas

O equipo de vacinacién atoparase no centro correspondente para recibir o envio. Sera
o/a enfermeiro/a responsable do equipo quen faga a recepcion das doses e rexistrara a

entrega seguindo o protocolo establecido . Antes de asinar o albara de entrega debera:

* Confirmar que o niumero de viais é o correcto para a actividade dese dia e

o/os centro/s asignados.

* Comprobar que o monitor de rexistro de temperatura que vai dentro das

caixas non indica desviacions de temperatura durante o transporte.

* Asinar, se todo esta correcto, o albara de recepcion de vacinas, consignando

a data e o nome completo do responsable.

* Notificar ao Programa galego de vacinacion, a través do aplicativo VAWEB,

a recepcion das vacinas correcta/incorrecta e o numero de doses recibidas.

No caso de incidencias graves (desviacions de temperatura, envase mal
acondicionado, viais rotos, etc.) debera pofierse en contacto cos responsables do
Programa galego de vacinacién e non utilizalas ata conseguir a conformidade destes

responsables. Mentres tanto, debera manter os viais nunha neveira.

6.4 Administracion das vacinas

O Plan de vacinacion que se esta levando a cabo activase como consecuencia dunha
decisiéon da autoridade sanitaria en materia de saude publica, ante un risco epidemio-

l6xico detectado e para preservar a saude publica e a dos individuos mais expostos.

Estas persoas (grupos ou cohortes) son as que deben ser inmunizadas, en cumprimen-
to desa orde da autoridade sanitaria, sen que resulte preciso neste caso un acto clinico
previo e individualizado de prescricion; maxime, na actual e excepcional situacion de
crise sanitaria, que require da adopcion de medidas inmediatas de intervencién publica
por parte da devandita autoridade perante as actuais circunstancias (publicas e noto-

rias, polo demais) de risco para a saude do conxunto da poboacion.

* A vacinacién sera nominal e a partir da listaxe de traballo definida para cada
punto de vacinacion.

- Cada dose estara especificamente destinada a unha persoa concreta. Asi, o
numero de doses que se reciba en cada punto de vacinacion coincidira co

numero de persoas previamente axendadas.
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Se na mesma xornada esta previsto que o equipo de vacinacion acuda a mais dun cen-
tro, a persoa responsable introducira na neveira os viais sen abrir que non se van utili-
zar, transportando os mesmos ata o outro centro en condiciéons que garantan a cadea

de frio e as condicions especificas para cada vacina.

No caso de que houbese un excedente de viais, comunicarase a persoa responsable
do transporte e procederase a sua recollida (loxistica inversa). En calquera caso,

garantirase a conservacion da cadea de frio.

Consentimento informado:

O mesmo que ocorre co resto de vacinas, o consentimento informado sera verbal.

Na particularidade da vacinacién de persoas que tefian limitada a capacidade para to-
mar decisions é conveniente a informacion e autorizacién por escrito por parte do repre-
sentante legal ou persoas vinculadas a el ou ela por razéns familiares ou de feito. Nos
casos de persoas con discapacidade cognitiva ou psicosocial pero cun grao de disca-
pacidade que non lles impide tomar unha decisién, informarase mediante os formatos
adecuados e contando cos apoios necesarios para que a persoa poida tomar unha de-

cision libre, en condiciéns analogas as demais (anexos 2 e 3)

Aquelas persoas que non desexen vacinarse fronte a COVID-19 teran que cumprimen-
tar un formulario especifico, igualmente teran que facelo no caso das persoas menores
de 60 anos que reciban a segunda dose de Vaxzevria , € as que disponan de titor ou ti-

tora legal, este/a sera o/a responsable de cumprimentar estes formularios.

Os formularios pédense consultar nos anexos 2 e 3 deste documento.

6.5 Rexistro do proceso de vacinacion
Rexistrarase:
1. Arecepcion das doses vacinais no punto de vacinacion.
2. Todas as doses administradas no momento da sua administracion.
3. As renuncias e contraindicacions.
4. Notificacion e posterior rexistro das posibles reaccions adversas a vacinacion.

Para mais informacién ver o anexo 4.
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Proteccion do persoal dos equipos de vacinacion
Recomendacions:

* O persoal sanitario encargado da vacinacién que presente sintomas
compatibles coa infeccidon polo virus SARS-CoV-2 absterase de acudir ao seu

posto de traballo ata que se avalie a sua situacion.
* Extremar as medidas de hixiene de mans.

* Equipo de proteccién persoal: seguira as medidas de proteccidn establecidas no

centro segundo a situacién epidemiolodxica.

* Aplicar sempre as medidas de prevencidén de exposicidons ocupacionais

accidentais.
¢ Adecuada xestion de residuos

« Sempre que sexa posible, non se intercambiaran profesionais entre os

diferentes equipos de vacinacién para reducir o nimero de exposicions.

Seguridade do/a paciente

* Para garantir a seguridade do/a paciente no acto vacinal é imprescindible reali-

zar unha anamnese previa para evitar erros na administracion da vacina

Check-list a comprobar de forma previa 4 administracion da vacina

* Identificaciéon univoca da persoa a vacinar. No caso de que a identificacion
non sexa clara e univoca ou que a persoa non estea incluida na listaxe de
vacinacién: Non se administra a vacina e se consulta co responsable de
vacinacion da area correspondente.

» Comprobacion das doses previas recibidas: Comprobacién se se trata dunha
primeira ou segunda dose. No caso de ser a segunda dose, comprobar o tipo de
vacina que se esta a administrar.

» Comprobar que xa pasou o intervalo minimo entre a primeira e a segunda
dose: 19 para a vacina de Comirnaty, 21 dias para Vaxzevria e 25 dias para a
vacina de Spikevax. (Non se debe confundir o intervalo minimo para considerar
unha dose como valida co intervalo recomendado da administracion da segunda
dose)

* Comprobar a idade da persoa a vacinar. Comprobar que a vacina que se vai
administrar sexa a adecuada ao grupo de idade (60 ou mais anos para a vacina
de Astra-Zéneca, 18 ou mais anos para a vacina de Spikevax e de 12 ou mais
anos no caso da vacina de Pfizer).
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 Comprobar a presenza de contraindicacions, precaucions ou motivo que
xustifique pospofier a vacinacion. Actuar seguindo as instrucions contidas neste
Plan a este respecto. No caso de dubida consultar co responsable da vacinacion
da area correspondente

* En mulleres en idade fértil: Preguntar se estd embarazada ou en periodo de
lactancia. En caso afirmativo, esta indicada a administraciéon de vacinas de
ARNmM. No caso de que se estea a vacinar nun recinto de alta capacidade con
vacina de Janssen, as mulleres embarazadas ou en periodo de lactancia
deberan ser citadas para outro dia no que exista a dispofibilidade de vacinas
ARNm.

* Preguntar pola presenza dalgunha enfermidade ou toma dalgun tratamento
que produza alteracions na coagulacion. En caso afirmativo, pofer en
practica as recomendacions contidas neste Plan a este respecto.

* Informar a persoa que se vai vacinar sobre a vacina que lle vai administrar, o
procedemento que se vai seguir, asi como os signos de alarma/posibles efectos
adversos tras a vacinacion.

*  Preparacion, manipulacién e administracion adecuada da vacina e do material
necesario para a vacinacion.

* Observacién da persoa vacinada durante durante 15 - 30 minutos, en persoas
con antecedente de reaccion alérxicas graves por calquera causa ou alerxia a

outras vacinas ou tratamentos inxectables.

* Rexistro da vacina administrada.
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Modelo especifico de notificacion, manexo e andlise das sospeitas de reaccidéns
adversas das vacinas comunicadas a través do Sistema Espaiiol de Farmacovixi-
lancia (SEFV-H)

Segundo o art. 6 do RD 577/2013, do 26 de xullo, polo que se regula a farmacovixilan-
cia de medicamentos de uso humano, os profesionais sanitarios tefien a obriga de noti-
ficar as sospeitas de reaccions adversas aos medicamentos autorizados, incluidas as
daqueles que se utilizaran en condiciéns diferentes as autorizadas. Estas notificaciéns
enviaranse o mais rapidamente posible ao Centro Autondmico de Farmacovixilancia,

mediante calquera das vias que este pofia a sua disposicion.

Ainda que segundo o dito artigo debe darse prioridade a notificacion das sospeitas de
reaccions adversas graves ou inesperadas, nesta situacion recoméndase a notificacién
de todas as sospeitas detectadas, incluindo outros eventos relacionados coa inmuniza-
cion, ainda que non estean directamente provocados pola vacina (por exemplo: rotura
da cadea de frio, erros na preparacion da dose, erro na via de administracién, etc.) que

provoque un efecto adverso.
Os métodos para notificar son os seguintes:

* On-line: a través do formulario electronico a que pode acceder no seguinte

enlace: https://www.notificaram.es.

* Mediante correo postal utilizando a tarxeta amarela facilitada polo Centro de

Farmacovixilancia de Galicia.

Para calquera dubida sobre o procedemento de notificacion, pédese contactar co Cen-
tro de Farmacovixilancia a través do numero de teléfono 881.543.677, ou a través de

correo electrénico: farmacovixilancia@sergas.es.

Recoméndase o establecemento de persoal sanitario de referencia para a coordina-
cion, vixilancia e seguimento da sospeita de reaccions adversas a medicamentos

(RAM) nos centros sanitarios, especialmente nos centros sociosanitarios.

Para a analise das RAM notificadas, o Centro Autondmico de Farmacovixilancia de
Galicia rexistrara via electronica en FEDRA (Farmacovigilancia espariola datos de las
sospechas de reacciones adversas), a base de datos do Sistema Espariol de

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), todas as sospeitas de
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RAM notificadas en Galicia, e analizara esta informacion para determinar se aparecen

novos sinais, é dicir, posibles riscos non cofiecidos ou cambios na gravidade ou

frecuencia de riscos xa cofiecidos das vacinas.

9. CERTIFICADO DE VACINACION COVID-19

O certificado COVID dixital UE de vacinacion poderase obter:

Accedendo a plataforma é-saude con DNI dixital ou, trala firma dun
consentimento no centro de saude para acceso a plataforma, con certificado
dixital ou CHAVE 365.

A través da aplicacibn SERGAS Mobil con DNI dixital ou, trala firma dun
consentimento no centro de saude para acceso a plataforma, con certificado
dixital ou CHAVE 365..

Accedendo a través da paxina web do coronavirus no Ministerio de Sanidade

con certificado dixital, dni electronico ou clave permanente.
A través do Numero de teléfono 900400116

Ademais tamén se pode solicitar a sua impresion nos centros de saude ou nas

farmacias.
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ANEXO 1. Taboa comparativa das caracteristicas xerais das vacinas

Indicacions

> 12 anos

> 18 anos

> 18 anos

> 18 anos

Composicion

ARNm do virus SARS-CoV-2

ARNm do virus SARS-CoV-2

Vector recombinante de adenovirus de chimpancés
(ChAdOx1)

Vector recombinante de adenovirus tipo 26 (Ad26)

Posoloxia

2 doses intramusculares de 0,3 ml
separadas 21 dias (minimo 19 dias)

2 doses intramusculares de 0,5 ml separadas 28
dias (minimo 26 dias)

2 doses intramusculares de 0,5 ml separadas entre 10 e
12 semanas(preferentemente) (minimo 21 dias).

1 dose intramuscular de 0,5 ml

Presentacion

Vial multidose 0,45 ml (6 doses por vial)
que debe diluirse en 1,8 ml de soro salino
0,9 %.

Vial multidose (polo menos 10 doses por vial). Non
diluir.

Vial multidose ( polo menos 10 doses por vial). Non diluir.

Vial multidose (polo menos 5 doses por vial). Non
diluir.

Conservacion vial
cerrado

- Conxelada (-60°C a -80° C): 6 meses

- Conxelada (-25°C a -15°C): 2 semanas

- Caixa térmica con xeo seco (23 kg): 5
dias (podese repetir o proceso ata 3 veces
asegurando que non se abra a caixa mais
de 2 veces/dia durante max. 1 m)

- Refrixerada (+2° C a +8° C): 1 mes

- Temperatura ambiente (+8°C a +30°C): 4
horas

- Conxelada (-25°C a -15°C): 7 meses
- Refrixerada (+2°C a +8°C): 30 dias

- Temperatura ambiente (maximo 25°C): 24 horas

Non almacenar con xeo seco nin a menos de -40°
C.

Non conxelar.
Refrixerada +2° C a +8° C: 6 meses

- Conxelada (-25°C a -15°C): 2 anos
- Refrixerada (+2°C a +8°C): 3 meses

- Temperatura ambiente (maximo 25°C): 12 horas

Conservacion vial
aberto

Unha vez diluida a vacina: 6 horas (+2° C
e +30° C).

Unha vez perforado o vial: 19 horas (+8° C e +25°
C).

Unha vez perforado o vial: 6 horas (+8° C e +30° C) ou 48
horas refrixerado (+2° C e +8° C)

Unha vez perforado o vial: 6 horas refrixerado (+2° C
a +8° C) ou 3 horas a temperatura ambiente
(maximo 25° C)

Contraindicacions

. Absoluta: Reaccion anafilactica grave a unha dose previa da mesma vacina ou a algun dos seus compofientes.No caso de Vaxzevria e Janssen: antecedente de trombose
inducida por heparina, sindrome de trombose con trombocitopenia trala primeira dose, cadro altamente sospeitoso ainda que non confirmado de STT trala primeira dose ou
antecedente de sindrome de fuga capilar sistémica

. Precaucion: Antecedente de anafilaxia a outra vacina ou terapia administrada por via intramuscular

. Pospoiier vacinacion: enfermidade aguda grave, infeccion activa por SARS-CoV-2, periodo de corentena por contacto estreito con caso COVID-19 (exceptuando centros residenciais, ver
punto 4.4). Receptores de plasma dun convalecente ou anticorpos monoclonais pospofier 90 dias.

Poden recibir a vacina:

. Alerxia a medicamentos administrados por via oral(incluida a de o seu equivalente inxectable)
. Historia de alerxias a animais alimentos, insectos, latex ou outros
. Historia familiar de alerxias

Embarazadas e mulleres
en periodo de lactancia

As embarazadas e mulleres en periodo de lactancia recoméndase recibir a vacina de ARNm cando lles corresponda segundo o seur grupo de priorizacion

Inmunodeprimidos/as

Deben recibir a vacina a non ser que esté contraindicada por outro motivo.

Efectos adversos mais
frecuentes*

Dor e outras alteracions locais no punto da inxeccién, malestar xeral,cansazo (fatiga), calafrios ou febre, dor de cabeza, nauseas, sensibilidade axilar ou apariciéon de ganglios na axila ipsilateral, dor articular ou dor
muscular. Se aparicion de tos, anosmia, axeusia ou se produce empeoramento progresivo sospeitar infeccion por SARS-CoV-2 e solicitar PDIA.
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ANEXO 2. Modelo de renuncia voluntaria

RENUNCIA VOLUNTARIA A VACINACION COVID-19

En , 0 de de 202__.
D/D?
co DNI

DECLARO:
Que unha vez informado/a, segundo a normativa e os protocolos sanitarios vixentes, das
caracteristicas e o obxectivo da vacinaciéon COVID-19 en Galicia e dos beneficios e riscos tanto da

vacina como da renuncia a sia administracion,

RENUNCIO:
de maneira voluntaria e baixo a mifia exclusiva responsabilidade, a que a Conselleria de

Sanidade/Servizo Galego de Saude me administre a vacina COVID-19

O motivo da mifia renuncia é:

o Non creo que a vacina funcione para evitar a COVID-19

. Tefio medo as reaccions adversas

« Desconfio da vacina porque produciuse moi rapido

« A vacina poderia producirme a COVID-19

. Outras persoas desaconsellaronme pofiela (familia, amigos, coidadores...)

. Xa pasei a COVID-19

« Outros:

Co dito fin, asino esta presente declaracién no lugar e a data arriba indicados

Sinatura:

57
Plan galego de VACINACION
fronte ao SARS-CoV-2
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ANEXO 3. Modelos de consentimento por substitucion e renuncias

Facilitados por FADEMGA. Plena inclusion, Galicia

Non aceptacion da vacina da COVID-19 en lectura facil @E

Eu, de nome

con numero de DNI

Informo ao Sergas de que:

» Confezo as razéns polas que o Sergas quere vacinar a todas as persoas da
COVID-19.

* Conezo os beneficios da vacina da COVID-19 e os seus efectos secundarios.

+ Cofezo os perigos de non vacinarme.

Tamén informo ao Sergas de que:
* Non quero pofier a vacina da COVID-19.
* Eu decido non poiier a vacina da COVID-19.

» Ningunha persoa me obriga a non pofier a vacina da COVID-19.

Lugar:

Data: Dia do mes do ano
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CONSENTIMENTO POR SUBSTITUCION PARA A VACINA DA COVID-19

D/D?

con DNI e actuando en substitucién / representacion

de D/D?

con DNI

DECLARO:

Que unha vez informado/a, segundo a normativa e os protocolos sanitarios vixentes,
das caracteristicas e o obxectivo da vacinacion da COVID-19 en Galicia e dos

beneficios e riscos tanto da vacina como da renuncia a stia administracion.

Cofiecendo que a Lei 41/2002, de 14 de novembro, reguladora da autonomia do
paciente e dos dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacién clinica,
establece no seu artigo 9.6 que o consentimento por representacion debe adoptarse
atendendo sempre ao maior beneficio para a vida ou saude do suxeito representado, e
por tanto sempre ao seu favor. O artigo 9.7 recolle que a persoa que non poda
consentir participara na medida do posible na toma de decisién ao longo do proceso
sanitario e se a persoa ten discapacidade, ofreceranselle as medidas de apoio para

favorecer que poida presentar por si mesma o seu consentimento.
CONSINTO:

de maneira voluntaria e baixo a mifia exclusiva responsabilidade, a que a Conselleria

de Sanidade/Servizo Galego de Saude lle administre a vacina COVID-19 a

D/D?

Data: En Dia de de 202__ .

Con dito fin, asino a presente declaracién no lugar e a data arriba indicados.

Sinatura
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RENUNCIA A VACINA DA COVID-19. CONSENTIMENTO POR SUBSTITUCION

D/D?

con DNI e actuando en substitucién / representacion

de D/D?

con DNI

DECLARO:

Que unha vez informado/a, segundo a normativa e os protocolos sanitarios vixentes,
das caracteristicas e o obxectivo da vacinacion COVID-19 en Galicia e dos beneficios e

riscos tanto da vacina como da renuncia a sua administracion.

Cofiecendo que a Lei 41/2002, de 14 de novembro, reguladora da autonomia do
paciente e dos dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacién clinica,
establece no seu artigo 9.6 que o consentimento por representacion debe adoptarse
atendendo sempre ao maior beneficio para a vida ou saude do suxeito representado, e
por tanto sempre ao seu favor. O artigo 9.7 recolle que a persoa que non poda
consentir participara na medida do posible na toma de decisién ao longo do proceso
sanitario e se a persoa ten discapacidade, ofreceranselle as medidas de apoio para

favorecer que poida presentar por si mesma o seu consentimento.
RENUNCIO

de maneira voluntaria e baixo a mifia exclusiva responsabilidade, a que a Conselleria

de Sanidade/Servizo Galego de Saude lle administre a vacina COVID-19 a

D/D?

Data: En Dia de de 202__ .

Con dito fin, asino a presente declaracién no lugar e a data arriba indicados.

Sinatura
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ANEXO 4. Rexistro
Rexistro da recepciéon das doses vacinais no punto de vacinacion

A persoa encargada deste rexistro sera a/o enfermeira/o responsable do equipo de va-
cinacion. Asi, unha vez que recolla persoalmente o pedido que lle entrega o/a transpor-
tista e unha vez comprobada a conformidade da entrega, debe notificar ao Programa
galego de vacinacion, a través do aplicativo VAWEB a recepcion das vacinas sen inci-
dencias na cadea de frio e sinalalo como correcta/incorrecta, asi como o numero de do-

ses recibidas.
O acceso sera a través da epigrafe:

Puntos de vacinacion> solicitude e rexistro de vacinas> Rexistro COVID>

https://extranet.sergas.es/vaweb/VAWEB/AccesoPeticionesVacunas.aspxldPaxina=700
263&seccion=0, ruta cofiecida polos/as profesionais dos centros de saude para o

acceso a solicitude habitual de vacinas, coa identificacion do/a profesional (usuario e

contrasinal do Sergas).
Rexistro das persoas vacinadas

Todas as doses administradas deben ser rexistradas no momento da sua

administraciéon en Vawerb ou IANUS segundo o tipo de centron

* O rexistro das vacinas automatizarase coa maior informacion precargada

posible:

o O tipo de vacina e o lote (de haber mais dun, apareceran nun despregable
os lotes existentes para poder seleccionar o que se esta a utilizar en cada

persoa vacinada).

o Grupo de risco ao cal pertence a persoa, seleccionando este grupo no

aplicativo.

o A listaxe das persoas que se van vacinar estara axendada e previamente
validada. S6 seran vacinadas as persoas que figuren nesa listaxe (agas
contraindicacion & vacinacién avaliada polo propio equipo).

Rexistro das renuncias, contraindicacions e excepcions

RENUNCIAS:

A informacién correspondente as persoas as cales se lles oferta a vacinaciéon e

renuncian debera ser rexistrada e figurara como renuncia a vacinacion.
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CONTRAINDICACIONS:

Pode ocorrer que na breve enquisa previa a vacinacion das persoas indexadas nas lis-
taxes de traballo, o equipo detecte algunha contraindicacion absoluta ou relativa para a
vacinacién. Neste caso, no campo observaciéns débese describir o tipo de contraindi-
cacion, e especificandose o seu motivo, segundo os motivos que aparecen no punto

correspondente segundo a vacina administrada.
EXCEPCIONS:

Nese apartado podese marcar’existe unha excepcion”, “paciente non acode” (caso de
persoa que non se atopa no punto de vacinacion ese dia) ou a opcion de “paciente xa
pasou a enfermidade”, esta segunda posibilidade non se aplica para as residencias xa

que nelas recoméndase vacinar ainda que xa se pasara a enfermidade.

Integracion do rexistro do Programa galego de vacinacion (PGV) co rexistro do
Ministerio de Sanidade “REGVACU”:

1. O rexistro realizado en cada xornada integrarase no Sistema de Informacién de
Vacinas e cargarase diariamente na plataforma REGVACU (que integra toda a

informacioén con respecto a vacinacion fronte 8 COVID-19).

2. O responsable da explotacién dos datos do rexistro e da carga diaria do ficheiro
en REGVACU sera o PGV.
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GUIA RAPIDA DE REXISTRO EN IANUS

O acceso a campafia de vacinacion realizarase dende a arbore de navegacion
directamente coma unha opcién do apartado de “Vacinas”.

+ Rexistro de vacinas

% Campaiias de vacinacior

| Informe Vacinas

Data de nacemento: Idade:

— = Moo de o

[PUNTO VACTNACIGN

acinacién:

Contraindicacién
[ Moutra comunidade autinoma [yf] Fara de Espafia || Ministerio de Defensa

Excepcién

Vacina:

Composto: 5@
() COMIRNATY

() MODERNA COVI-19 VACCINE

() ASTRAZENECA INVECTABLE

(I IANSSEN

Compostos féra de Espaiia:5 |

—-Seleccionar— %)

Lotes: 6

Grupos de risco:
Asociados a probabilidade de exposicién

[]Traballador de
[]Traballador de

vulnerabilidade

Asociados a
[Jembarazada

[[] outro profesional do dmbito sanitaria (ocupacian)

[#] Outro profesional do dmbito socio-sanitaria

[Irersoal de centro sanitario de Atencién Especializada

[[]persoal de centro sanitario de Atencién Primania

Bl imprimic informo_| Ul Rexistar |
Listado Rexistros COVID-19
1
PUNTO VACINACION FORA ESPANA 03/05/2021 Outro do dmbito COMIRNATY Vacinacién x

1.

necesario modificala para informatizar as vacinas administradas e non rexistradas no

Seleccionar data de vacinacion: Por defecto, aparecera a data actual, polo que s6 é

dia actual
2. Seleccionar punto de vacinacion: Seleccionar o punto onde se administra a vacina

3. Seleccionar rexistro fora de Galicia: Seleccidnase cando o rexistro non é en Galicia,
carga automaticamente o punto de vacinacion doutra comunidade auténoma, de fora
de Espana ou do Ministerio de Defensa (en funcién do check marcado). Neste caso non
sera obrigatorio seleccionar o lote. S6 poderan gardarse vacinas administradas, non

renuncias nin contraindicacions

4,

contraindicacién ou unha excepcion, marque a opcion desexada. Neste caso non sera

Informatizacion das non vacinacions: Se se quere rexistrar unha renuncia,

obrigatorio seleccionar composto nin lote

5a. Seleccionar composto: Marcar o composto (do Programa Galego de Vacinacion) da

vacina administrada.
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5b. Seleccionar composto fora de Espafna: Sé visible e dispofiible ao marcar o check
Fora de Espafia. Marcar o composto féra de Espafia (non pertencente ao Programa

Galego de Vacinacién) da vacina administrada
6. Seleccionar o lote da vacina administrada.

7. Seleccionar o grupo de risco. E obrigatorio seleccionar soamente un grupo de

risco.

8. Observacions: permite introducir, se se desexa, un comentario sobre a

administracion.
9. Imprimir informe

10. Gravar o rexistro: Pulsando o botén “Rexistrar” procederase a gravar os datos
que apareceran automaticamente no listado da parte inferior. Nese momento, xa

se pode pechar a pantalla.

1. Mostrarase o botdn de eliminar soamente nos rexistros que foron gardados no

dia actual e  polo mesmo usuario que esta accedendo ao modulo.

Sempre que sexa posible, realizarase o rexistro das doses no momento da sua
administracion. No caso de que non fora posible, as doses administradas/non
administradas nunha sesién de vacinacion deberan ser rexistradas nesa mesma

data, ao final da sesion.
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