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1. SCOPO E CAMPO DIAPPLICAZIONE

L'Emergenza sanitaria in atto rende necessaria l'adozione di procedure aziendali utili a definire

standard operativi e di governance relativamente a tutti i processi che interessano la campagna

vaccinale quali l'approwigionamento e lo stoccaggio, la manipolazione, la somministrazione, lo

smaltimento delle fiale, nonch6 la sorveglianza degli eventuali eventi awersi.

ll documento riporta le indicazioni relative alla corretta gestione dell'utilizzo dei vaccini SARS CoV-

2/COVID-19, attualmente disponibili in Regione Sicilia (Pfizer&Biontech, MODERNA e AstraZeneca),

relativamente a:

HUB e presso i punti di vaccinazione

La procedura si applica ai punti vaccinali attivi presso I'ASP di Trapani (ospedalieri, territoriali e

mobili), nonch6 alle strutture organizzative e funzionali coinvolte nella Governance vaccinale.

2. LISTA DI DISTRIBUZIONE

La presente procedura d inviata per conoscenza, approvazione, controllo ed applicazione a:

ASP Trapani

mobili che interagiscono nell'applicazione della presente procedura
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2.1 Responsabilita nella distribuzione del documento

r ll Direttore Sanitario Aziendale, coadiuvato dal suo staff, d responsabile della corretta tenuta

del documento e della sua distribuzione per livelli di responsabilita (conoscenza,

approvazione, applicazione) alle figure menzionate nella lista di distribuzione.

ASP Trapani

La distribuzione del documento owerrd esclusivomente tramite protocollo aziendale inlormotizzoto
(Folium)

Lo conseruozione dello stesso, in copia o in moniero informotico, costituisce evidenzo dello

owenuto ricezione e dello compliance dei destinotori

ll Direttore UOC Saniti Pubblica, Epidemiologia e Medicina Preventiva (SPEMP) d responsabile

della corretta tenuta del documento e della sua distribuzione tromite protocollo oziendole

informatizzoto (Folium) o attraverso il Registro distribuzione documenti DR.1PRG.001.DrQ

(parte integrante del presente documento ed evidenza della compliance del personale) ai

Referenti dei PV (Punti Vaccinali) fissi (ospedalieri , territoriali) e mobili , ed ha la responsabiliti

del monitoraggio della sua applicazione per quanto di competenza.

I Referenti dei PVO e PW sono responsabili della corretta tenuta del documento e della sua

distribuzione a tutto il personale attraverso il Registro distribuzione documenti
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DR.1PRG.001.DrQ (parte integrante del presente documento ed evidenza della compliance del

personale)

. ll Direttore de! Dipartimento del Farmaco d responsabile della corretta tenuta del documento e

della sua distribuzione attraverso protocollo oziendole inlormotizzoto (Folium) ai Direttori delle

Farmacie ospedaliere delI'ASP di Trapani

r ll Responsabile U.O.S. GEUT d responsabile della corretta tenuta del documento e della sua

distribuzione a tutto il personale del PTE di Salemi attraverso il Registro distribuzione documenti

DR.1.PRG.001.DrQ (parte integrante del presente documento ed evidenza della compliance del

personale)

r ! Direttori/Responsabili delle UOC di Anestesia e Rianimazione dei PP.OO. delle Farmacie

ospedaliere e dell' UOC di Medicina Trasfusionale di Trapani, sono responsabili della corretta

tenuta del documento e della sua distribuzione al personale da loro diretto che interagisce con

l'applicazione della procedura, attraverso il Registro distribuzione documenti DR.1.PRG.001.DrQ,

parte integrante del presente documento, quale evidenza della compliance del personale. Sono

inoltre responsabili del monitoraggio della sua applicazione per quanto di competenza

. !l Dirigente UOS Professioni lnfermieristiche ed Ostetriche d responsabile della corretta tenuta

del documento e della sua distribuzione ai Responsabili Uffici lnfermieristici dei PP.OO. dell' ASP

Trapani attraverso protocollo aziendole inlormatizzato (Folium)

2.2 T avola degl i Aggiornamenti

膚ι l IDATA M07ryO‐

0 09.03.2021 prirna ernisslone

NOTA:

LA PRESENTE PROCEDURA:NTECRA,SUPERA E SOST:TU:SCE:SEGUENT:DOCUMENTl:

PRG。 055。 DrQr de1 12.01.2021 ″RiCH:ESTA/PRELiEVO/TRASFERIMENTOノ R:CEZ10NE E CONSERVAZ10NE DEL
VACCINO COMiRNATY‐ VACC:NO MRNA BNT‐ 162B2COVID‐ 19″

PRG.058.DrQr dei 18.02.2021“ P:ANO VACCiNALE ANT卜 SARS‐ COV2ノ COVID 19:plAN:FiCAZ10NE GEST10NALE E
STRATEGl[OPERATiVE NEL PUNTO VACCiNALE TERR:TORIALE〔 PVT)DI TRAPAN:.]NTEGRAZ]ONE DE:PERCORSi
TRA PRESiD:0 0SPEDALiERO S.ANTON10 ABAttE D:TRAPAN:E DIPARTIMENTO Di PREVENZ10NE ASP D:
TRAPAN:

CHf pFRTAⅣ 70 VFN60NO■ lrFN47F
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3. MODELLO ORGANIZZATIVO

ll modello organizzativo messo a punto dall'ASP di Trapani, si basa sul modello Hub e Spoke

articolato come riportato di seguito:

F Centro HUB, cui d affidato il compito di:

L. ricevere e stoccare i vaccini consegnati dalle Aziende farmaceutiche;

2. distribuire i vaccini ai centri periferici spoke che procederanno alla vaccinazione;

3. rendicontare il carico e scarico dei vaccini (modello allegato ALL.01.PRG.059.DrQr)

ln base ai requisiti strutturali e tecnologici necessari per la gestione del vaccino, i centri Hub sono cosi

identificati:

Tipologia divaccino Centro HUB e Responsabiliti

COMIRNATY PFIZER
U.O.C. Medicina Trasfusionale P.O. Trapani

U.O.C. Farmacia P.O. Mazara delVallo - ln progress

ASttRAZENECA
U.O.C. Farmacia P.O. diTrapani

U.O.C. Farmacia P.O. Mazara delVallo - ln progress

MODERNA
U.0.C.Sanitう Pubb‖ca― ASP ttrapani

U.O.C. Farmacia P.O. Trapani

Nota. ln attesa dell'attivazione dei centri Hub "in progress", la consegna del vaccino da parte delle

Ditte farmaceutiche e la gestione del vaccino, sari a carico del relativo centro Hub attualmente

attivo.

ll Resoonsobile delcentro Hub i identificoto nel Direttore delf U.O. che lo ospito.

, PVO: Punti Vaccinali Ospedalieri, presenti all'interno dei Presidi Ospedalieri di Alcamo,

Salemi, Mazara delVallo, Marsala, Castelvetrano e Pantelleria;

{. PW: Punti Vaccinali Territoriali, presenti presso strutture proprie dell'ASP o in

convenzione con altri Enti e che attualmente sono:

- S. Michele presso Auditorium S. Michele Seminario vescovile - C.S. Erice Trapani;

- Cipponeri - presso centro direzionale c.da Cipponeri Comune diTrapani

ll Referente di cioscun centro Spoke i identilicoto dol Coordinatore Aziendole Campagno Voccinole

Covid-79 ASP Traponi.
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Ai centriSpoke E affidato il compito di:

1. ricevere e stoccare in frigoriferi a temperatura di esercizio di 218 "C, prima della

somministrazione, i vaccini ricevuti dal centro Hub;

2. procedere alla somministrazione dei vaccini alle categorie di popolazione individuata

di volta in volta;

3. adottare regole di buona pratica vaccinale

A queste strutture si aggiungono le UM (Uniti Mobili) costituite da una equipe sanitaria (Medico e

lnfermiere) a cui E affidata la responsabiliti della vaccinazione domiciliare e quella presso le strutture

socio-sanita rie e socio-assistenzia li.

4. CARATTERISTICHE DEI VACCINI

ll vaccino viene consegnato dalla ditta produttrice attraverso idonei vettori direttamente ai centri

HUB individuati.

4.1 COVID-l9 Vaccine Moderna dispersione per preparazione iniettabile. Vaccino a mRNA anti-COVID-

19 (modificato a livello dei nucleosidi).

Fiale multi-dose contenenti 10 dosi da 0,5 mL. Ciascuna dose (0,5 ml) contiene 100 microgrammi

di RNA messaggero inseriti in nanoparticelle lipidiche contenenti il lipide SM-102. ln ciascuna fiala

sono presenti anche i seguenti eccipienti: Lipide SM-102, PEG 2000 DMG (L,2-dimyristoyl-rac-

glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000), DSPC, colesterolo, trometamolo, trometamolo

cloridrato. acido acetico, acetato di sodio triidato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.

Non d presente un sistema conservante.

La dispersione per preparazione iniettabile d di colore da bianca a biancastra con un pH compreso

tra7,O e 8,0. llcontenuto totale disodio E inferiore a 1 mmol (23 mS) per dose.

ll confezionamento secondario delle fiale d costituito da una scatola contenente 10 fiale.

lndicazioni Terapeutiche

COVID-19 Vaccine Moderna d indicato per l'immunizzazione attiva nella prevenzione di COVID-19,

malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di eti pari o superiore a 18 anni.

Posologia

ll vaccino viene somministrato per via intramuscolare in un muscolo della parte superiore del

braccio (muscolo deltoide). ll vaccino non va somministrato per via endovenosa, sottocutanea o

intradermica e non deve essere miscelato nella stessa siringa con altrivaccini o medicinali.

ll vaccino d somministrato come ciclo di due dosi separate da 0,5 ml ciascuna. Si raccomanda di

somministrare la seconda dose ad una distanza di almeno 28 giorni dopo la prima dose.

Non ci sono dati disponibili su l'intercambiabilit) del vaccino COVID-19 Vaccine Moderna con altri

vaccini COVID-19 per completare la serie di vaccinazioni. lndividui che hanno ricevuto una dose del
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vaccino COVID-L9 Vaccine Moderna devono ricevere una seconda dose di vaccino COVID-l9 Vaccine

Moderna per completare il ciclo di vaccinazione.

I soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino ad almeno 14 giorni dopo la

somministrazione della seconda dose.

* Modaliti di Conservazione

o Le fiale contenenti la soluzione di vaccino devono essere conservate in un congelatore. ad

una temperatura compresa tra -25"C e -L5"C per un massimo di 7 mesi in base alla

scadenza riportata sul farmaco;

Conservare le fiale congelate nel confezionamento secondario originale (scatola

contenente L0 fiale ciascuna) per proteggere il medicinale dalla luce;

Non conservare in ghiaccio secco o a temperature inferiori a -40"C;

Per informazioni sulla conservazione delle fiale congelate a temperature ultra-basse

durante le fasi di spedizione e trasporto, fare riferimento alle linee guida per la spedizione

e la manipolazione incluse nella spedizione o disponibili all'indirizzo:

https://www. modernacovid lgglobal.com/;
o Non aprire le scatole contenenti 10 fiale o rimuovere le fiale fino a quando non si d pronti

per lo scongelamento o l'uso;

Le fiale non aperte, dopo lo scongelamento, possono essere conservate in frigorifero ad

una temperatura tra 2"C e 8"C, al riparo dalla luce, per un massimo di 30 giorni;

Una volta scongelato, ilvaccino non deve essere ricongelato;

ll vaccino scongelato pud essere maneggiato in condizioni di luce ambientale. Evitare

l'esposizione alla luce solare diretta e alla luce ultravioletta;

ll vaccino nelle fiale chiuse, dopo che E stato tolto dal congelatore, pud essere conservato

ad una temperatura compresa tra 8"C e 25'C per un massimo di 12 ore;

Per !e fiale aperte: la stabilit) chimica e fisica durante l'utilizzo d stata dimostrata per 5 ore

a una temperatura compresa tra 2"C e 25'C dopo la prima perforazione. Se il vaccino non d

usato immediatamente, i tempi e le condizioni di conservazione durante l'utilizzo sono

responsabiliti dell'utilizzatore.

Non possono essere miscelati residui di vaccini seppure con stesso lotto e scadenza, ma

vanno eliminati.
*l Congelatori devono essere provvisti di un registratore automatico della temperatura

interna nelle 24h su disco cartaceo, devono essere preferibilmente dotati di chiusura a

chiave degli sportelli e devono essere prowisti di un allarme acustico per temperatura fuori
da quella di esercizio ed avere anche un collegamento ad allarme telefonico.

●

　

　

●

●

　

　

●



PROCEDURA GEST:ONALE DIS:STEMA

P:ANO VACCiNALE ANT卜 SARS‐

COV2ノ COVID 19:

PIANIF:CAZ]ONE GEST:ONALE E STRATECiE

OPERATiVE
DAICENTRI HUB A:PUNTi VACCiNAL:

DELピ ASP D]TRAPANl

Azrf″麟 sA″′TAR「A PRO1/rNC′ハlFDF TRAPA″ ′
Иα Mazz′″′1′ 91lθ O Trαραη′

Codice documento: PRG.059.DrQr

Data di emissione: 09.03.2021

N" di revisione: 0

Data di revisione:

Pagina 9di27

{. Modaliti di somministrazione

La soluzione scongelata non deve essere diluita prima della somministrazione.

Somministrare il vaccino COVID-19 Vaccine Moderna per via intramuscolare in un muscolo

della parte superiore del braccio (muscolo deltoide).

Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o intradermica.

Dispositivi necessari all'operazione di somministrazione

o Siringa da 1 mL per il prelievo e somministrazione della dose di 0,5 mL;

o Aghi per la somministrazione da 23G o 25G;

o E' indispensabile adottare le necessarie precauzioni per evitare di contaminare la

preparazione:

o disinfettare il ripiano con alcool etilicoTOo/o;

o delimitare il campo per l'allestimento con adeguato telo sterile;

o utilizzare guanti sterili;

o utilizzare i necessari Dispositivi di Protezione lndividuale.

Modaliti di allestimento

o ll vaccino deve essere preparato e somministrato da un operatore sanitario addestrato,

utilizzando una tecnica asettica per garantire la steriliti della dispersione;

o Le fiale congelate (tra -25"C e -15"C) devono essere trasferite a 2"C-8"C per farle

scongelare lentamente. Le fiale richiedono 2 ore e 30 minuti per essere scongelate

completamente. Alternativamente, le fiale possono essere scongelate direttamente a

temperature comprese tra 15"C e 25"C in l ora;

o Una volta scongelate le fiale non possono essere ricongelate;

o Una volta scongelato, il vaccino E pronto per l'uso. Non agitare o diluire;

o Prima di procedere alla somministrazione, la fiala scongelata owero conservata tra 2"C e

8"C deve rimanere 15 minuti a temperatura ambiente;

o Prima di procedere alla somministrazione, il vaccino deve essere ispezionato visivamente

per escludere la presenza di particolato e alterazioni del colore. ll vaccino deve presentarsi

come una dispersione di colore da bianca a biancastra sia nella fiala sia nella siringa.

Smaltire il vaccino in caso di alterazioni del colore o in presenza di particelle visibili.

o Mescolare delicatamente mediante rotazione manuale ciascuna fiala per 10 volte prima

della somministrazione. Non agitare n6 diluire.
o La fiala contiene un volume necessario per la somministrazione di 10 dosi da 0,5 mL

o ln ogni fiala d incluso una volume eccedente per garantire la preparazione di 10 dosi da

0,5 mlciascuna.
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o Disinfettare la superficie della fiala con una garza imbevuta di alcool etico 7Oo/o e poi

prelevare un minimo eccesso rispetto a 0,5 ml, utilizzando una siringa da 1 mL con un ago

calibro 23 o 25 G.

Siringa ed ago devono essere sterili.

Eliminare tutte le bolle ed espellere il medicinale in eccesso premendo lentamente lo

stantuffo in modo che si allinei alla linea che segna 0,5 ml sulla siringa.

Si raccomanda di utilizzare lo stesso ago per prelevare e somministrare la dose quando

possibile.

Qualora il clinico ritenga opportuno sostituire l'ago per la somministrazione e le condizioni

nelle quali avviene l'allestimento lo consentano, tirare indietro lo stantuffo della siringa

finch6 una piccola quantiti di aria non entri nella siringa prima di rimuovere il primo ago

per evitare la perdita di vaccino durante il cambio dell'ago.

Non sostituire il primo ago con uno di lunghezza o calibro superiore.

Registrare la data e l'ora del prelievo della prima dose sull'etichetta della fiala del vaccino.

Nel caso non si possa procedere alla somministrazione di tutte le dosi di vaccino

contenute nella fiala in continuiti, essa deve essere conservata tra 2'C e 25"C per non

pifi di 6 ore dal prelievo della prima dose.

Da un punto vivista microbiologico, il prodotto deve essere utilizzato immediatamente.

Se il vaccino non viene utilizzato immediatamente i tempi e le condizioni di

conservazione in uso sono responsabiliti dell'operatore.

Non ricongelare.

Al termine delle somministrazioni, la fiala con il vaccino residuo deve essere smaltita

seguendo i protocolli standard.

4.2 Comirnatv - BioNTech/Pfizer concentrato per soluzione iniettabile. Vaccino a mRNA BNTL62b2

anti-COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi)

* Composizione qualitativa e quantitativa

Fiale multi-dose da diluire prima dell'uso. Ciascuna fiala (0,45 ml) contiene 6 dosi da 0,3 mL

dopo la diluizione (per prelevare 6 dosi da un singolo flaconcino, d necessario utilizzare

siringhe e /o aghi a basso volume morto. Se si utilizzano siringhe ed aghi standard, la quantiti
di vaccino potrebbe essere non sufficiente per ricavare una sesta dose dal flaconcino). Ogni

dose (0,3 ml) contiene 30 microgrammi di vaccino a m RNA anti-COVID-l9 (inserito in
nanoparticelle lipidiche).

ln ciascuna fiala sono presenti anche i seguenti eccipienti: ALC-0315,A1C-0159,1,2-distearoyl-

sn-glycero-3-phosphocholine, colesterolo, cloruro di potassio, fosfato di potassio monobasico,
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cloruro di sodio, fosfato di sodio dibasico diidrato, saccarosio. Non d presente un sistema

conservante.

ll vaccino si presenta come una dispersione congelata di colore da bianco a biancastro con un

pH da 6,9-7,9.

ll contenuto totale di potassio 6 inferiore a L mmol (39 mg) per dose.

.f. lndicazioni terapeutiche

Comirnaty d indicato per l'immunizzazione attiva per la prevenzione di COVID-19, malattia

causata dal virus SARS-CoV-2, in soggetti di eti pari o superiore a 16 anni .

{. Posologia

ll vaccino Comirnaty viene somministrato per via intramuscolare dopo diluizione come ciclo di

2 dosi (da 0,3 ml ciascuna) a distanza di almeno 2l giorni l'una dall'altra.

Non ci sono dati disponibili su l'intercambiabilit) del vaccino COVID-L9 m RNA BNT162b2 con

altri vaccini COVID-19 per completare la serie di vaccinazioni. lndividui che hanno ricevuto una

dose del vaccino COVID-19 m RNA BNT162b2 devono ricevere una seconda dose di vaccino

COVID-19 m RNA BNT152b2 per completare il ciclo di vaccinazione.

I soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino ad almeno 7 giorni dopo la

somministrazione della seconda dose di vaccino.

, Modaliti di conservazione

o La soluzione di vaccino non diluito deve essere conservato in *congelatore ad una

temperatura compresa tra -80"C e -50"C per 6 mesi;

o Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce;

o Durante la conservazione, ridurre al minimo l'esposizione alla luce ambientale, ed evitare

l'esposizione alla luce solare diretta e alla luce ultravioletta;

o llvaccino deve essere scongelato prima della diluizione;

o Una volta estratto dal congelatore, il vaccino chiuso, pud essere conservato prima dell'uso

fino a 5 giornia una temperatura compresa tra 2"C e 8"C, e fino a2ore ad una temperatura

ambiente non superiore a 25"C.;

o Una volta scongelato, ilvaccino non deve essere ricongelato;

o I dati di stabiliti chimica e fisica in uso indicano che a seguito diluizione con soluzione

iniettabile di sodio cloruro da 9 mg/ml (O,9%l il vaccino deve essere utilizzato

immediatamente oppure al massimo entro 6 ore se tenuto a una temperatura compresa

tra 2"C e 25"C.

o * I Congelatori devono essere prowisti di un registratore automatico della temperatura

interna nelle 24h su disco cartaceo, devono essere preferibilmente dotati di chiusura a
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chiave degli sportelli e devono essere prowisti di un allarme acustico per temperatura fuori

da quella di esercizio ed avere anche un collegamento ad allarme telefonico.

* Modaliti di somministrazione

Somministrare il vaccino COVID-19 m RNA BNTl-62b2 per via intramuscolare in un muscolo

della parte superiore del braccio (muscolo deltoide) dopo la diluizione. Non iniettare il vaccino

per via intravascolare, sottocutanea o intradermica.

{. Dispositivi necessari all'operazione di somministrazione

o Siringa da 3 mL + ago 21G per il prelievo dicloruro disodio 9 mg/ml (0,9o/ol e la successiva

diluizione delvaccino

o Siringa da 1 mL per il prelievo e somministrazione della dose di0,3 mL;

o Aghi per !a somministrazione da 23G o 25G;

o E' indispensabile adottare le necessarie precauzioni per evitare di contaminare la

preparazione:

o disinfettare il ripiano con alcool etilicoTO%;

o delimitare il campo per l'allestimento con adeguato telo sterile;

o utilizzare guanti sterili;

o utilizzare i necessari Dispositivi di Protezione lndividuale.

* Modaliti di allestimento
o ll vaccino deve essere preparato da un operatore sanitario adottando tecniche asettiche,

per garantire la steriliti della dispersione preparata;

o ll vaccino deve essere somministrato per via intramuscolare dopo diluizione;

o Le fiale multidose vengono conservate in congelatore e devono essere scongelate prima

della diluizione;

o Le fiale congelate a -80"C devono essere trasferite in un ambiente a temperatura

compresa tra 2"C-8"C per farle scongelare lentamente;

r Una confezione da 195 fiale puo richiedere 3 ore per scongelare;

o ln alternativa, d possibile scongelare le singole fiale per 30 minuti ad una temperatura non

superiore a 25"C per un utilizzo immediato;
o Una volta scongelato, il vaccino non diluito pud essere conservato per un massimo di 5

giorni ad una temperatura compresa tra 2"C e 8"C owero fino a 2 ore a temperature fino a

25"C;

. Capovolgere delicatamente 10 volte prima della diluizione;
o Non agitare;
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Prima di procedere alla diluizione ispezionare visivamente il vaccino per escludere la

presenza di particolato e alterazioni del colore. ll vaccino dovrebbe presentarsi come una

soluzione biancastra senza particolato visibile;

Scartare ilvaccino se sono presenti particelle o alterazioni di colore;

ll vaccino scongelato deve essere diluito nella sua fiala originale;

Disinfettare con una garza imbevuta di alcool etilico al 70% l'elastomero della fiala e

diluire con 1,8 mL di soluzione iniettabile di cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9%l utilizzando

una siringa da 3 ml con un ago calibro 21 G o pii sottile e adottando tecniche asettiche;

La soluzione iniettabile di cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9%l senza conservanti d il solo

diluente che deve essere usato;

La procedura di diluizione deve essere completata entro 2 ore dal momento in cui la fiala d

stata scongelata o prelevata dalfrigorifero a 2"C-8"C;

Prima di rimuovere l'ago dal tappo del flaconcino, stabilizzare la pressione nel flaconcino,

aspirando 1,8 ml di aria nella siringa ;

Capovolgere delicatamente la dispersione diluita per 10 volte. Non agitare;

ll vaccino diluito deve presentarsi come una dispersione di colore biancastro, priva di

particelle visibili. ln presenza di particelle o in caso di alterazione del colore, gettare il

vaccino diluito;

Dopo la diluizione, annotare sulla fiale data e ora di scadenza della dispersione diluita ;

Utilizzare immediatamente o comunque entro 6 ore dalla diluizione, conservando la fiala

ad una temperatura compresa tra 2"C e 25"C;

Se il vaccino non viene utilizzato immediatamente i tempi e le condizioni di

conservazione in uso sono responsabilita dell'operatore.

Una volta diluito, ogni fiale multidose contiene 6 dosi da 0,3 ml;

Disinfettare la superficie della fiala con una garza imbevuta di alcool etilico 70% e poi

prelevare un minimo eccesso rispetto a 0,3 mL, utilizzando una siringa da 1 mL con un ago

calibro 23 o 25 Gauge. Siringa ed ago devono essere sterili. Eliminare tutte le bolle ed

espellere il medicinale in eccesso premendo lentamente lo stantuffo in modo che si allinei

alla linea che segna 0,3 ml sulla siringa. Si raccomanda di utilizzare lo stesso ago per

prelevare e somministrare la dose quando possibile. Qualora il clinico ritenga opportuno

sostituire l'ago per la somministrazione e le condizioni nelle quali avviene l'allestimento lo

consentono, tirare indietro lo stantuffo della siringa finch6 una piccola quantiti di aria non

entri nella siringa prima di rimuovere il primo ago per evitare la perdita di vaccino durante

il cambio dell'ago. Non sostituire il primo ago con uno di lunghezza o calibro superiore.

Al termine delle somministrazioni, la fiala con il vaccino residuo deve essere smaltita

seguendo i protocolli standard;

Non mescolare residui divaccino provenienti da flaconcini diversi.
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4.3 COVID-19 Vaccine AstraZeneca, sospensione iniettabile, Vaccino anti-Covid-19 (ChAdOxl-S

(ricombinante), AIC n.04931.4026 (fiale da 10 dosi).

Composizione qualitativa e quantitativa

Fiale multi-dose contenenti 10 dosi da 0,5 mL. Ciascuna dose contiene Adenovirus di

scimpanzd che codifica per la glicoproteina spike del SARS-CoV-2(ChAdOxl-S). Prodotto in

cellule renali embrionali umane geneticamente modificate (HEK)293 e mediante tecnologia

del DNA ricombinante.

ln ciascuna fiala sono presenti anche iseguenti eccipienti: L-istidina, L-istidina cloridrato

monoidrato, magnesio cloruro esaidrato, polisorbato 80 (E433), etanolo, saccarosio, sodio

cloruro, disodio edetato (diidrato), acqua per preparazioni iniettabili. Non d presente un

sistema conservante. La sospensione d da incolore a leggermente marrone, da limpida a

leggermente opaca con un pH di 6,6. ll contenuto totale di sodio d inferiore a 1 mmol (23 mg)

per dose. ll contenuto totale di etanolo d pari a circa 2 mg di etanolo per dose. ll

confezionamento secondario delle fiale d costituito da una scatola contenente 10 fiale.

I ndicazioni terapeutiche

COVID-1.9 VACCINO AstraZeneca d indicato per l'immunizzazione attiva nella prevenzione di

COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, nella fascia di eti compresa tra i 18 anni e

oltre i 65 anni, ad eccezione dei soggetti estremamente vulnerabili.

Posologia

ll ciclo di vaccinazione con COVID-19 Vaccino AstraZeneca prevede la somministrazione di due

dosi separate da 0,5m1 ciascuna. L'AIFA raccomanda che la seconda dose venga somministrata

idealmente nel corso della 12 settimana (da 78 a 84 giorni) e comunque ad una distanza di

almeno 63 giorni dalla prima dose.

Non ci sono dati disponibili su l'intercambiabiliti del vaccino COVID-19 AstraZeneca con altri

vaccini COVID-19 per completare la serie di vaccinazioni. lndividui che hanno ricevuto una

dose delvaccino COVID-19 Astra Zeneca devono ricevere una seconda dose divaccino COVID-

19 AstraZeneca per completare la serie di vaccinazioni.

La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose di vaccino COVID-1-9

AstraZeneca. I soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 15 giorni dopo

la somministrazione della seconda dose.

* Modaliti di conservazione

o Le fiale devono essere conservate in frigorifero ad una temperatura tra 2"C e 8"C*;

o Le fiale non devono essere congelate;

o E' consigliabile tenere le fiale nel confezionamento secondario per proteggerle dalla luce;

=

=

=
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. Le fiale non aperte possono essere conservate in frigorifero ad una temperatura tra 2"C e

8"C per un massimo di6 mesi;

. Per Ie fiale aperte: la stabiliti chimica e fisica durante l'uso 6 stata dimostrata dal

momento dell'apertura della fiale (prima della puntura dell'ago)fino alla

somministrazione per non piir di 48 ore in frigorifero (2"C-8'C). Entro questo periodo di

tempo il prodotto pud essere conservato ed utilizzato a temperature fino a 30"C per un

unico periodo ditempo fino a 6 ore. Trascorso questo periodo di tempo, il prodotto deve

essere smaltito. Non rimetterlo in frigorifero.
o Non possono essere miscelati residui di vaccini seppure con stesso lotto e scadenza, ma

vanno eliminati.
o *l Frigoriferi devono essere prowisti di un registratore automatico della temperatura

interna nelle 24h su disco cartaceo, devono essere preferibilmente dotati di chiusura a

chiave degli sportelli e devono essere provvisti di un allarme acustico per temperatura

fuori da quella di esercizio ed avere anche un collegamento ad allarme telefonico.

Rispetto ai vaccini di Pfizer/BioNTech e Moderna, entrambi a base di mRNA, quello di AstraZeneca e

Universiti di Oxford sfrutta un approccio diverso per indurre la risposta immunitaria dell'organismo

verso la proteina spike.ln particolare, si tratta di un vaccino a vettore virale che utilizza una versione

modificata dell'adenovirus dello scimpanz6, non piir in grado di replicarsi, come vettore per fornire le

istruzioni per sintetizzare la proteina spike di SARS-CoV-2. Una volta prodotta, la proteina pud

stimolare una risposta immunitaria specifica, sia anticorpale che cellulare. La tecnologia E la stessa alla

base del primo vaccino approvato per Ebola alla fine del 2019.

Rispetto ai vaccini a mRNA, questa tecnologia presenta una maggiore stabiliti che non richiede

temperature eccessivamente basse per la conservazione e iltrasporto (+ 2" + 8").

* Modalitidisomministrazione

La sospensione non deve essere diluita prima della somministrazione.

Somministrare il vaccino COVID-19 Astra Zeneca per via intramuscolare in un muscolo della

parte superiore del braccio (muscolo deltoide).

Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o intradermica.
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Dispositivi necessari al!'operazione di somministrazione

Siringa da 1 mL per il prelievo e somministrazione della dose di0,5 mL;

o Aghi per la somministrazione da 23G o 25G;

. E' indispensabile adottare le necessarie precauzioni per evitare di contaminare la

preparazione:

o disinfettare il ripiano con alcool etilicoTOo/o;

o delimitare il campo per l'allestimento con adeguato telo sterile;

o utilizzare guanti sterili;

o utilizzare i necessari Dispositivi di Protezione lndividuale.

* Modalitidiconservazione
o La fiala multidose non aperta deve essere conservata in frigorifero (2"C-8"C).

o Non deve essere congelata.

o E' consigliato tenere le fiale nel confezionamento secondario per proteggerle dalla

luce.

* Modaliti di allestimento
o Prima di procedere alla somministrazione, il vaccino deve essere ispezionato visivamente

per escludere la presenza di particolato e alterazioni del colore.

o ll vaccino COVID-19 ASTRAZENECA d una sospensione da incolore a leggermente marrone,

da limpida a leggermente opaca.

o Smaltire il flaconcino in caso di alterazioni del colore della sospensione o in presenza di

particelle visibili.

o Non agitare ilflaconcino.

o Le fiale contengono il volume necessario per la somministrazione di 10 dosi da 0,5 mL

o ln ogni fiale d inclusa una quantiti aggiuntiva al fine di assicurare che possano essere

erogate 10 dosi (fiala da 5 ml).

o Disinfettare la superficie della fiala con una garza imbevuta di alcool etico 7Oo/o e poi

prelevare un minimo eccesso rispetto a 0,5 ml, utilizzando una siringa da 1 mL con un ago

calibro 23 o 25 G.

o Siringa ed ago devono essere sterili.
o Eliminare tutte le bolle ed espellere il medicinale in eccesso premendo lentamente lo

stantuffo in modo che si allinei alla linea che segna 0,5 ml sulla siringa.

o Si raccomanda di utilizzare lo stesso ago per prelevare e somministrare la dose quando

possibile.
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Qualora il clinico ritenga opportuno sostituire l'ago per la somministrazione e le condizioni

nelle quali avviene l'allestimento lo consentano, tirare indietro lo stantuffo della siringa

finch6 una piccola quantite di aria non entri nella siringa prima di rimuovere il primo ago

per evitare la perdita di vaccino durante il cambio dell'ago.

Non sostituire il primo ago con uno di lunghezza o calibro superiore.

Registrare la data e l'ora del prelievo della prima dose sull'etichetta della fiala delvaccino.

Nel caso non si possa procedere alla somministrazione di tutte le dosi di vaccino

contenute nella fiala in continuiti, essa deve essere conservata tra 2"C e 30'C per non

piir di6 ore dal prelievo della prima dose.

Da un punto vivista microbiologico, il prodotto deve essere utilizzato immediatamente.

Se il vaccino non viene utilizzato immediatamente i tempi e le condizioni di

conservazione in uso sono responsabiliti dell'operatore.

Non congelare.

Al termine delle somministrazioni, la fiala con il vaccino residuo deve essere smaltita

seguendo i protocolli standard.

5. SORVEGLIANZA COVID-19 Vaccine

Per quanto riguarda i vaccini a mRNA come Comirnaty e Moderna, le reazioni avverse piir

frequentemente osservate negli studi clinici e nella iniziale esperienza successiva all'autorizzazione

sono le reazioni locali nel sito di iniezione (per es. dolore, gonfiore, arrossamento), la stanchezza, il

mal di testa e i dolori muscolari o articolari. Si possono verificare anche febbre, nausea o piit

raramente gonfiore dei linfonodi. Si tratta, in ogni caso, di reazioni non gravi, di entiti lieve o

moderata che, seppur fastidiose, si risolvono in poche ore o pochi giorni, spesso risolvibili

ricorrendo a trattamenti sintomatici (antidolorifico o simili).

Come per tutti i farmaci, sono inoltre possibili, seppur rarissime, reazioni di tipo allergico

fino allo shock anafilattico. Per questo le vaccinazioni vengono eseguite in contesti sicuri da

personale addestrato ed d previsto un periodo obbligatorio di osservazione del paziente di almeno

t5l2O minuti dopo la vaccinazione.

Un altro aspetto di cui si tiene conto E che, in seguito all'iniezione, si possono verificare

anche reazioni di tipo ansioso con fenomeni vaso-vagali che vanno dalla sensazione di stare per

svenire fino allo svenimento vero e proprio, per cui il personale presta attenzione a evitare

traumatismi da caduta.

Le segnalazioni di eventuali reazioni awerse devono essere tempestivamente effettuate
(entro 36 ore da quando il medico o l'operatore sanitario ne viene a conoscenza) direttamente on

line sul sito VigiFarmaco (https://www.visifarmaco.it/) seguendo la procedura guidata (MODALITA'
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CONSIGLIATA) oppure compilando la scheda di sospetta reazione avversa e inviandola al

Responsabile di Farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax.

Le schede di segnalazione per Operatore Sanitario sono disponibili nella sezione Modulistica

raggiungibile dal link: https://www.aifa.gov.it/moduli-seenalazione-reazioniavverse-

Responsabile Farmacovigilanza ASP TP:

Dott. Daniele Taranto -Dirigente Farmacista- Assistenza Farmaceutica Territoriale-
T e|.327 887 7 9 L5 ; e-m a i I d a n i e le.ta ra nto @ a s pt ra p a n i. it ;f ax 0923- 47 2532

6. r PUNTTVACCTNALT OSPEDALTERT (PVO) E TERRITORIALI (PW)

ln ogni PVO e PVT d presente un percorso definito che prevede:

Al fine di garantire la gestione del rischio nella preparazione dei vaccini, il personale addetto

alla preparazione deve svolgere tale attiviti in maniera esclusiva.

Al preparatore d demandata la responsabiliti della compilazione della check giornaliera

(ALL.O2.PRG.059.DrQr; in allegato) e delle attiviti propedeutiche alla gestione della seduta vaccinale

(controllo frigo, controllo lotti vaccino, controllo carrello emergenza, smaltimento fiale, tenuta

gestione carico/scarico fiale e giacenze)

Durante la giornata vaccinale, principalmente per il vaccino Pfizer, il preparatore cureri la

gestione delle dosi vaccino rispetto all'utenza presente, al fine di garantire la somministrazione ditutte
le dosi preparate.

6.1 Dotazioni

I PVO e PVT devono disporre di:

o Termometro a raggi infrarossi per la rilevazione della temperatura dell'utenza

o Frigo 2f8"C, ad uso esclusivo, con chiusura a chiave e registrazione continua delle temperature

di esercizio;

o Freezer per il congelamento dei siberini necessari a garantire la catena del freddo nel trasporto

dosi da parte delle U.M.

Postazione Attivitう Responsabiliti

Accettozione Raccolta anamnesi e consenso informato Personale medico

Registrozione Registrazione dati su piattaforma digitale Personale amministrativo

Voccinozione

Somministrazione del vaccino Personale Medico ed lnfermieristico

Sanificazione poltrone e supporto alle

attivit)
Personale OSS

Osservozione Monitoraggio post vaccino per 15/30 min. Personale Medico e lnfermieristico

Dimissione Rilascio certificazione vaccinale Personale am m inistrativo
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o Carrello emergenza, ad uso esclusivo, corredato di specifica check list da predisporre a cura dei

referenti medici dei PVO-PW.

o Materiale sanitario necessario alle attiviti (siringhe 1 ml, siringhe 3 ml, aghi per diluire e

somministrare, cerotti, tamponcini, fiale cloruro di sodio per diluire, disinfettante, gel

idroalcolico, telini sterili ecc.)

o Contenitori per rifiuti sanitari e per taglienti

o Piano di lavoro per la preparazione dei vaccini

o Piano di lavoro per singola postazione di somministrazione

o Poltrona per singola postazione di somministrazione

o Barella

o DPI (camici monouso, FFP2, mascherine chirurgiche, guanti ecc.)

o Hardware e software per singola postazione amministrativa

7. MATRICE DELLE RESPONSABILITA'

Le responsabiliti sono cos) distribuite:

Funzione
ハtt′vita

Resp.

centro″υ3

Coordinator
e Centri
Voccinali

Mθdico R И
′nfermたre

PyO F PVT

Ricezione vaccino dalla Ditta farmaceutica
Stoccaggio vaccino secondo scheda
tecnica

R C : l

Richiesta approvvigionamento vaccini per
pVO e pVr l C R l

Ritiro dal centro Hub e trasporto vaccini
dai PVO e PW

l R ! l

Stoccaggio e corretta conservazione
vaccini presso PVO e PW

l C R C

Gestione e sorveglianza su tutti gli aspetti
dell'attiviti vaccinale nei PVO e PW

: C R C

Corretto allestimento vaccini
l :

C R

Corretta somministrazione
l :

R R

Smaltimento scarti
l R

R R

Segnalazioni reazioni avverse
: R

R l

R = Responsobile; C = Corresponsobile; I = lnformato
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8. APPROWIGIONAMENTO E TRASPORTO VACCINI

8.1 Richiesta approwigionamento vaccino da parte dei PVO e PVT

I Referenti dei PVO e PVT, formulano, al Centro Hub di pertinenza, specifica richiesta di

approwigionamento del vaccino compilando la PARTE t dell'Allegoto ALL.03.PRG.059.DrQr
"Richiesta Approwigionamento Vaccini", parte integrante della presente procedura.

La richiesta al centro Hub verri trasmessa tramite protocollo informatico Folium o tramite mail.
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PUNTO VACC:NALE PVO― PVT R:CH:EDENTE

HUB D:R:FER:MENTO

□ VACCINO COMIRNAIY PF!ZER FIALE RICHIESTE N°

□ VACCINO ASTRAZENECA FIALE RICHIESTE N°

□ VACCiNO MODERNA F:ALE RICHIESTE N°

Per richieste di vaccini diversi, utilizzare un modulo per singolo centro Hub.

lncaricato al ritiro presso centro HUB (Nome Cognome e qualifica)

DATA Timbro e Firma Resp. P.V.

Da protocollare tramite Folium ed inviare (tramite Folium o emaill al centro HUB di competenza

8.2 Ritiro vaccino dal centro Hub e consegna al PVO e PW

ll centro Hub che riceve la richiesta di approwigionamento da parte dei PVO e PW provvede alla
preparazione del vaccino compilando in ogni sua parte la PARTE 2 dell'Allegato A1L.03.PRG.059.

DrQr, parte integrante della presente procedura.
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Scongelamento vaccino DATA

Utilizzo Vaccino fino a DATA

ORA Temperatura conforme Sl n No tr

ORA

Vaccino Lotto Flaconi consegnati

Flaconi consegnati

Ｎ

　

　

Ｎ

2 Vaccino

DATA consegna/ritiro Temperatura borsa trasporto

↓ FIRMA del Consegnatario centro HUB

ORA

Scad

FIRMA incaricato al ritiro
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ll trasporto dei vaccini dal centro Hub di riferimento ai PVO e PVT da parte del personale

designato, deve awenire con borsa isotermica o altro idoneo dispositivo ditrasporto isotermico al cui

interno d posto un portaprovette (contenitore secondario) con rak di spugna.

I contenitoriterziari sono dotati di siberini e di datalogger.

8.3 Consegna vaccino ai Punti vaccinali PVO e PW

ll Referente del Punto Vaccinale PVO e PW che riceve il vaccino, prowede alla compilazione della
PARTE 3 dell'Allegato ALL.03.PRG.059.DrQr "Richiesta Approvvigionamento Vaccini" parte integrante
della presente procedura.
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Vaccino

Vaccino Lotto

Scad.

Scad.

Flaconi ricevuti N"

Flaconi ricevuti N"

3 Addetto al ritiro presso PVO e PVT (Nome Cognome e qualifica)

DATAconseBna_ ORA. Temperatura borsa trasporto

FIRMA incaricato al ritiro F!RMA de:ricevente PVO e PlrT

Verificata la conformiti dei dati e del percorso, i vaccini dovranno essere immediatamente

stoccati presso il Frigo 218 "C in dotazione ai PVO e PVT identificandoli con apposita targhetta

riportante i dati di scongelamento, lotto e data fine utilizzo ( in allegato).

Qualora dovessero presentorsi non conformitd non prevenibili

i voccini dovronno rimonere oll'interno del dispositivo isotermico di trosporto.
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Scongelamento vaccino DATA

Utilizzo Vaccino fino a DATA

ORA

ORA

Lotto vaccino Scad.

FIRMA del Compilatore
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8.4 Trasporto vaccino Uniti Mobili U.M.

Al fine di garantire l'attiviti delle U.M. a cui sono demandate le vaccinazioni presso le strutture

sociosanitarie, socioassistenziali, comuniti protette e le vaccinazioni domiciliari, d prevista la

possibilit) che i sanitari delle U.M. si approwigionino delle fiale o delle dosi di vaccino necessarie

direttamente dai PVO e PVT di riferimento.

La gestione delle fiale e delle dosi deve avvenire rispettando la catena del freddo attraverso

l'utilizzo di borse termiche con l'utilizzo dei siberini.

9. CARICO E SCARICO FIALE E DOSIVACCINO

Uno deg‖ aspetti crucia‖ nel governo dei vaccini ё senza dubbio que‖ o de‖ a rendicontazioni de‖ a

loro movirnentazione sia in terrnini di ut‖ izzo quanto di giacenza.Tale esigenza trova risposta ne‖ a

forrnulazione di n.2 schede distinte relative a‖ a gestione de‖ e dosie de‖ e fiale.

9。l RENDICONTAZ10NE DELLE F:ALE DI VACCINO

Al fine della rendicontazione delle fiale di vaccino in termini di somministrazione e giacenza d

stata formu lata la "scheda Carico/Scarico Vaccino", ALL.04.PRG.059.DrQr.

La scheda d composta da n. 2 aree identiche a quella riportata di seguito e che dovri essere

compilata per i vaccini con lo stesso lotto e scadenza.

CARiCO SCAR:CO

Le colonne identificano alcuni dati da inserire ogni qual volta si presenti una movimentazione (carico

o scarico) delvaccino.

N.B. le colonne identificate con "Se fialo operto n" dosi somministrote" e "Giocenzo n" fiale operte" va

compilata esclusivamente per i vaccini la cui scheda tecnica rende possibile l'utilizzo parziale della

fiale.
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9.2 RENDICONTAZIONE DELLE DOSI DIVACCINO

Al fine della rendicontazione delle dosi divaccino in termini di somministrazione e giacenza d stata

formulata la "Scheda Giornaliera Vaccinazioni", ALL.05.PRG.059.DrQr.

La scheda deve essere compilata ad inizio seduta vaccinale riportando i dati del vaccino.

Utilizzare schede separate per vaccino e lotti diversi.

Data tipo vaccino Lotto scad.

()re

Nr
dosl

carlco

Nr
dosi

scanco

Vaccino *
lotto *

scadenza

Indicare
provenienza (carico)

o destinazione
(scarico)
delle dosi

La scheda prevede una serie di colonne identificate con:

- ore in cui indicare l'orario relativo ad ogni singola movimentazione di carico/scarico delle dosi

delvaccino;

- nr dosi carico in cui indicare nr dosi consegnata quasi esclusivamente dalle U.M.;

- nr dosi scarico in cui indicare nr dosi consegnate quasi esclusivamente alle U.M.;

- vaccino + lotto + scadenza in cui riportare i dati del vaccino preso in carico o consegnato.

- provenienza in cui specificare la provenienza o la destinazione delle dosi movimentate;

- fiala diluita n' progressivo campo precompilato a cui deve corrispondere uguale riferimento
(con pennarello indelebile) sulla fiala in uso. L'associazione numerica sulla fiala ha lo scopo di

aumentare l'aderenza nella gestione delle fiale nonch6 quale azione (segnatura) propedeutica

al processo di smaltimento (vedi paragrafo su smaltimento);

- no dosi ottenute in cui riportare il numero di dosi ottenute per singola fiale di vaccino. ll

numero di dosi d influenzato dalvolume morto delle siringhe ed aghi;

- no dosi somministrate in cui riportare il numero di dose somministrate rispetto a quelle

ottenute.
A fine giornata vaccinale si dovri procedere alla rendicontazione delle fiale/dosi utilizzate e delle

giacenze.

Tot. Fiale + dosi usate Tot. vaccini

Ｏ
＞
【
の
の
０
』
¨
Ｏ
』
ｎ
　
。
フ
【

“
〓
口
豪
●

●
【
“
】
』

●
一
目
目
０
一
一
●

場
●
う

ｏ
Ｚ

０
一
“
』
〕
の
】
目
■
日
〓
目
●
∽

一
の
Ｏ
●
　
ｏ
ン
【

Note

2

3



PROCEDURA GEST:ONALE DiSISTEMA

plANO VACCiNALE ANT卜 SARS‐

COV2ノ COVID 19:

P:AN:FICAZIONE GEST10NALE E STRATEG:E

OPERATiVE
DAiCENTRI HUB A:PUNTi VACCiNAL:

DELピASP DlTRAPAN:

AZrFNDA'4′WTARJA PROVJNCrAι FD′ 7RAPANr 1/Jα Mα zz′ 17′ ユ′91100 Traρ αη′

Codice documento: PRG.059.DrQr

Data di emissione: 09.03.2021

N" di revisione: 0

Data di revisione:

Pagina 24 da27

La rendicontazione prevede un'area identificata con:

- Tot. Fiale + dosi usate in cui indicare il totale delle fiale e delle dosi (per i vaccini in cui d

possibile l'utilizzo parziale della fiala) utilizzate nella giornata;

- Tot. Vaccini in cui indicare il n" dei vaccini eseguiti e corrispondenti alla sommatoria delle dosi

somministrate;

IMPORTANTE:

Altermine della giornata vaccinale aggiornare la scheda giacenza frigo

La rendicontazione deve essere firmata dal personale presente presso il PVO o PW.

10.PREVENZ10NE PRE E POST‐ VACC:NAZ10NE… PVT S.M:CHELE E PVO SALEMI

A‖
′
interno del PVC)e del PVT′ ‖persona:e sanitario vaccinatore′ che ё deputato a rnettere in

atto tutte le procedure di prevenzione di eventuali eventi avversi post― vaccinazione′  attraverso

l′ anamnesi accurata sul soggetto da vaccinare, identifica coloro i qua‖  hanno una elevata

probab‖ itう di rischio di seguito identificati:

o soggetti con reazione anafilattica a precedente vaccinazione

O soggett:con reazione ananlattica da akra causa(ex.:farmaci′ alimenti′ punture insetto ecc.)

O soggetti con patologia cardiovascolare classificab‖ e come NYHA 4(Pazienti con malattia

cardiaca con conseguente incapacitら  di svolgere qualsiasi attivitう fisica senza disagio′  con

sintorni di insufficienza cardiaca o sindrome anginosa presenti anche a riposo′  pazienti

spesso a‖ ettati).

O soggetti con Asma Bronchiale AIlergico persistente e grave

O soggetti che abbiano rnanifestato gravi reazloni avverse allattice

Ta‖  soggetti′  identificati durante la fase pre‐ vaccinale′  saranno esclusi da‖ e operazioni di

vaccinazione presso ‖ PV丁′ e saranno reindirizzati per essere vaccinati′  con  lettera di

accompagnamento″ Percorso prevenzione Pre‐ Vaccinazione″ ALL.06.PRG.059。 DrQr preSSO:

―  |′ UOC Anestesia e Rianimazione del P.0. S. Antonio Abate′  per i pazienti valutati a rischio

presso‖ PVT S.Michele;

‐  il PttE di Salerni′ peri pazienti valutati a rischio presso il PVC)del P.0.di Salerni.

ln questi casi′ la vaccinazione verrう eseguita da un sanitario del PllT o PVC)di pertinenza che curerう il

trasporto idoneo de‖ a dose attraverso l′ ut‖ iz20 de‖
′
apposita borsa terrnica con siberini.



PROCEDURA GEST:ONALE DiSiSTEMA

P:ANO VACC:NALE ANT卜 SARS‐

COV2/COVID 19:

PIANIFiCAZ]ONE GEST10NALE E STRATEC:E

OPERAT]VE
DAiCENTRI HUB A:PUNTi VACC:NAL:

DELピ ASP D:TRAPAN:

AZrFNDA SA″ ′7AR「A PROVr″ crAι FD′ 7RAPA″′
Иα Mαzz′″′1′ 91100 Trαραr7′

Codice documento: PRG.059.DrQr

Data di emissione: 09.03.2021

N" di revisione: 0

Data di revisione:

Pagina 25 da27

Nell'eventualita di possibili gravi reazioni avverse in fase di osservazione post vaccino, il medico del

punto vaccinale (che nel contempo ha prestato idonea assistenza e cura) chiama il Supporto

Avanzato (Rianimatore) presente presso i PP.OO..

10.1 REAZIONI POST.VACCINAZIONE e PERCORSI

Nell'eventualiti di possibili gravi reazioni avverse in fase di osservazione post vaccino presso:

chiama il Supporto Avanzato (Rianimatore) presente presso il P.O.;

prestato le prime cure al paziente, allerta il Rianimatore del P.O. di Trapani ai seguenti

nu meri telefonici : 0923 809373 I 468 (Rian imazione).

ll Rianimatore allertato contatter) l'autista di ambulanza del Pronto Soccorso, tramite il

centralino (che disporr) delturno di servizio degli autisti e dei recapiti) e si recheri in Pronto

Soccorso, dotato del borsone di emergenza, completo di presidi e farmaci.

L'ambulanza con il Medico Rianimatore si recheri presso il PVT, attraverso il seguente

percorso: Pronto Soccorso ) via Spoleto ) via Cosenza ENTRATA (1" ingresso Seminario

Vescovile) )PVT "San Michele".

Presso il PVT "San Michele" il Medico Rianimatore valuteri il paziente e, in caso di necessiti

di ulteriori accertamenti o cure, trasporteri il paziente al Pronto Soccorso del Presidio

Ospedaliero, attraverso il seguente percorso: USCITA da Via Lodi ) via Europa ) via Cesard

) via Cosenza ) Pronto Soccorso.

ln Pronto Soccorso il paziente seguiri l'abituale percorso assistenziale attraverso il Triage,

che assegneri il codice di graviti.

All'uopo, l'U.O.C. M.C.A.U. dedicheri una delle ambulanze in dotazione per garantire tale
procedura, pertanto tale mezzo sari sempre disponibile presso il P.O.

Per quanto concerne il personale tecnico autista, attualmente, d sempre presente un autista in
servizio diturno (H24) presso il M.C.A.U.

Qualora tale uniti sia impegnata in un trasferimento, sari preventivamente allertato l'autista
reperibile che rimarri in P.S. fino al rientro delturnista.

Pertanto sari sempre presente un autista presso il Pronto Soccorso a disposizione del Punto
Vaccinale Territoriale.

piano del PVO, vista l'assenza di un Rianimatoreh24, si seguiri il seguente percorso:

i pazienti a rischio verranno reindirizzati presso i locali del PTE previo allertamento del

medico dello stesso. ln caso di paziente che manifesti gravi segni clinici di reazione awersa al
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vaccino anti-Covid, il medico vaccinatore, dopo aver identificato la reazione avversa e aver

prestato le prime cure al paziente, allerteri il medico del PTE per la gestione del caso.

11. SMALTIMENTO FIALE "ESAURITE". GESTIONE DEGLISCARTI

Al fine di rendere inutilizzabili per un uso fraudolento le fiale esaurite dei vaccini, d necessario:

lo smaltimento di aghi e siringhe, aggiungendo una vernice colorata all'interno del contenitore
e garantendo una omogenea distribuzione in tutte le fiale;

nr fiale smaltite per giornata indicando tipologia di vaccino, lotto e scadenza. ll verbale dovri
essere firmato dal medico del punto vaccinale, dal coordinatore vaccinazioni ASP Trapani e

dall'operatore sanitario addetto alla preparazione.

La procedura di smaltimento delle fiale esaurite pud essere effettuata anche periodicamente con

l'accortezza che le stesse vengano custodite a chiave previa catalogazione riportante il giorno di

produzione, il nr di fiale, il tipo di vaccino, il lotto e la scadenza.
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> Guida de‖ a corretta conservazione′ manipolazione e sornrninistrazione del″ vaccino COVID-19

ASttRAZENECA″―AIFA
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> Guida de‖ a corretta conservazione′ manipolazione e sornrninistrazione del″ vaccino COVID-19

Vaccine Moderna″―AIFA

> lstruzione operativa per l′ a‖ estimento del″ vaccino COVID-19rn RNA BN丁 162b2″ SIFO¨ SIFAP

> Guida de‖ a corretta conservazione′ manipolazione e sornrninistrazione del″ vaccino COVID-19

m RNA BNT162b2″ ―A!FA
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CARICO/SCAR:CO

Ditta ***.。 。
"....・・・・・・・・・

***         Tipo:ogia***.".。 。."¨ ¨̈ 。̈***

DATA
ARRIV0

Q.TA'
ARRIVATA
N.FLAC.

LOTT0 SCADENZA
DATA

SCARICO
SCARIC0

N.FLAC./UU.00.
FIRMA

GIACENZA
TOT.N.
FLAC.



ALLEGA丁0

CHECK LiST

PUN丁O VACCiNALE PVO‐ PVT
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CHECK L:ST PυNttO VACCrNAlf rPソ ο―Py7J

Data
Check

Temperatura Frigo (2"C a 8"C)

Flac. multidose di vaccino

Controllo carrello emergenza

Ago 21 G o piむ sotti‖ per

d‖ uizione

Siringhe diluizione 2,5 - 3 ml

Siringhe 1 ml con aghi

iniezione intramuscolare
muscolo deltoide

ｐｅ

ｎｅ

DPI (guanti, camici, mascher.)

Soluzione iniettabile di sodio
cloruro da 9 mg/ml (0,9 %l

Tamponi/garze monouso

Contenitore per lo
smaltimento dei taglienti

Antisettico

Borsa termica trasp. vaccini

Termometri n.4

Firma
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R:CHiESTA APPROVVIG10NAMENTO VACCINl
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PUNTO VACCINALE PVO― PVT RiCHIEDENTE

HUB DI RIFER:MENTO

□ VACC!NO COMIRNA7Y PF!ZER F:ALE RICHIESttE N°

□ VACCINO ASTRAZENECA FIALE RICHIESTE N°

□ VACCiNO MODERNA F:ALE RICHIESTE N°

Per richieste di vaccini diversi, utilizzare un modulo per singolo centro Hub.

lncaricato al ritiro presso centro HUB (Nome Cognome e qualifica)

Timbro e Firma Resp. P.V.

Da protocollare ed inviare tramite Folium al centro HUB di competenza

@ | Scongelamento vaccino DATA ORA_ Temperatura conforme Sl n No tr
⊃

=

:1糖mi=呈hIゴ:証一―――――― Flacon:consegnati N°

.E 1..
I VaCClnOl:|VaccinoLottoScad.-FlaconiconsegnatiN"

r+jt 

-

2 | E I

I E I Oefe consegna/ritiro _ ORA_ Temperatura borsa trasportol'tr1

:   I F:RMA del Consegnatario centro HUB FIRMA incaricato al ritiro
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Vaccino

Vaccino

Lotto

Lotto

Flaconi ricevuti N"

Scad Flaconi ricevuti N"

3 Addetto al ritiro presso PVO e PW (Nome Cognome e qualifica)

DATA consegna ORA_ Temperatura borsa trasporto

FIRMA incaricato al ritiro F:RMA de:ricevente pvO e PVr

N.B. 1. Ognistep prevede la conformiti con quanto riportato nello step precedente.

ORA
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SCHEDA CAR:COノ SCAR:CO VACC:NO
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SCHEDA CARiCO/SCARICO VACCINO
¨PUNTO VACC:NALE nr progressivo

SCARICO

Data Ora Lotto Scad.
ｒ

ｌｅ

Ｎ

ｉａ

Temp. "C

Datalogger
lndicare

provenienza
Utilizzo
fino a

Firma
leggibile
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Data
N" fiale
Usate

X intero

Se Fiala
aperta
no dosi

sommin.

Indicare
destinazione

Giacenza
N" fiale
integre

Giacenza
N'fiale
aperte

Firma
leggibile

Data Ora Lotto Scad.
ｒ

ｉｅ

Ｎ

ｉａ

℃

ｇｅ

●

ｇ

Ｏ
・

０

Ｔｅｍ

Ｄａｔａｉ

!ndicare
provenienza

Utilizzo
fino a

Firma
leggibile
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Data
N" fiale
Usate

X intero

Se Fiala

aperta
n" dosi

sommin.

!ndicare
destinazione

Giacenza
N" fiale
integre

Giacenza
N" fiate
aperte

Firma
leggibile
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SCHEDA GIORNALIERA VACCINAZIONI . PUNTO VACCINATE

Do compilore per stessa tipoloqio di voccino.lotto e scodenzo. pag.l di2

Data _ tipo vaccino Lotto scad.

Ore Ｎｒ面
・̈

０

Ｎｒ

ｄｏｓｉ

ｃａｒｉｃＳ

Vaccino +

lotto +
scadenza

lndicare
provenienza (carico)o

destinazione (scarico)

delle dosi

０
ン

０̈
０
０
』
”
０
』
■
　

ｏ
２

●
一
¨
コ
〓
「

●
一
●
一」

０
一
コ
Ｃ
〇
一コ
０

場

０
■

ｏ
２

０
一
Ｃ
』
一
∽
¨
Ｃ

ｔ
Ｆ
Ｌ
Ｅ
薔
０
∽

い̈
０
「

ｏ
２

Note

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24
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Vaccino +

lotto +
scadenza

lndicare
provenienza (carico) o

destinazione (scarico)

delle dosi

Altermine della giornata vaccinale aggiornare la scheda giacenza frigo

Tot. Fiale + dosi usate Tot. vaccini

Medico vaccinatore

CPS lnf. preparatore

CPS lnf. vaccinatore

CPS lnf. vaccinatore

CPS Inf. vaccinatore

CPS lnf. vaccinatore

Firma

Firma

Firma

Firma

Firma

Firma

Pag.2 di 2
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Note
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26

27
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36

37

38

39
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43



ALLEGATO

pERCORSO PREVENZ10NE PRE‐ VACCiNAZ:ONE

AZrfrDA SA″ ′7■■′ハPRO1/rNcrAιFD′ TRAPA″′

Codice documento:
Att.05.PRG.059.DrQr
Data di emissione :09 .03.2021
N'di revisione: 0
Pagina 1di 1

ソ′α Mαzz′η′ユ′91lθθ Traρα77ノ

PERCORSO PREVENZ!ONE PRE¨ VACC:NAZ:ONE― PUNTO VACC:NALE

Al Di rettore/Responsabile

ln riferimento alla procedura gestionale di sistema PRG.osg.DrQr del 09.03'2021 si comunica la

necessita di inviare Presso il (indicare struttura) il/la paziente Sig'/Sig.ra

nato/a a il

essere sottoposto/a a vaccinazione Anti-Covid 19 in quanto dichiara di essere:

(ba rro re v oce i nte ressota )

o soggetto con reazione anafilattica a precedente vaccinazione

o soggetto con reazione anafilattica da altra causa (farmaci, alimenti, punture insetto ecc.)

o soggetto con patologia cardiovascolare classificabile come NYHA 4 (Pazienti con malattia

cardiaca con conseguente incapaciti di svolgere qualsiasi attivit) fisica senza disagio, con

sintomi di insufficienza cardiaca o sindrome anginosa presenti anche a riposo, pazienti

spesso allettati).

o soggetto con Asma Bronchiale Allergico persistente e grave

o soggetto che abbiano manifestato gravi reazioni avverse al lattice.

per

ll/la paziente verri vaccinato/a dal CPS lnfermiere

Vaccinale che cureri l'osservazione prevista pari a 30 min'

del Punto

Firma medico Punto vaccinale
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VERBALE SMALTIMENTO F:ALE VACCINO‐ VERBALE N°       de:

Con il presente verbale si d proceduto alla rendicontazione delle fiale di vaccino anti Covid 19

utilizzate presso il PVO/PVT .

Come da procedura gestionale di sistema PRG.059.DrQr, le fiale sono state rese inutilizzabili

attraverso imbrattamento con vernice e successivo smaltimento all'interno dei contenitori per taglienti.

Si riporta di seguito lo specifico delle fiale smaltite con la procedura su descritta.

Ditta Vaccino Data utilizzo lotto scadenza Nr fiale

lnfermiere preparatore p.V. ll Responsabile P.V. ll Coordinatore Vaccinazioni
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Scongelamento vaccino DATA

Utilizzo Vaccino fino a DATA ORA

Vaccino Lotto vaccino Scad.

FIRMA del Compilatore
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Scongelamento vaccino DATA ORA

ORAUtilizzo Vaccino fino a DATA

Vaccino Lotto vaccino Scad.

FIRMA del Compilatore
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Scongelamento vaccino DATA ORA

Utilizzo Vaccino fino a DATA

Vaccino Lotto vaccino Scad

FIRMA del Compilatore
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Scongelamento vaccino DATA ORA

ORAUtilizzo Vaccino fino a DATA

FIRMA del Compilatore

Lotto vaccino Scad.


