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MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION DIRECTORAL
Ne @ /-3-2021-DG-HVLH/MINSA
Magdalena del Mar, /< de febrero 2021

Visto: Expediente N°© 2100001927-Nota Informativa N© 009-2021-OEPE-HVLH/MINSA, emitido
por el jefe de la oficina de planeamiento estratégico del Hospital Victor Larco Herrera

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
dispone que es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, mediante Ley NO 28010, Ley General de Vacunas, se declaran las actividades de
vacunacion obligatorias para la salud publica nacional, por su elevado impacto en la
prevencion y control de las enfermedades prevenibles por vacunacion;

Que, la ley, N° 31091, ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la
enfermedad por coronavirus SARS-CoV-2 y de otras enfermedades que dan origen a
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacion Mundial
de la Salud, senala que el Ministerio de Salud, como ente rector, establece un esquema de
vacunacion con participacion de los gobiernos regionales y de los sectores de la salud para
garantizar el acceso a la cobertura;

Que, con Decreto Supremo N© 008-2020-SA se declara en Emergencia Sanitaria a nivel
nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario, y se dictan medidas de prevencién y
control para evitar la propagacion de la COVID-19, emergencia prorrogada mediante los
Decreto Supremos N© 020-2020-SA, N© 027-2020-SA y N° 031-2020-SA;

Que, mediante Resolucion Ministerial NO 848-2020/MINSA se aprueba el Documento Técnico:
Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19, modificada por Resolucion Ministerial N©
161-2021/MINSA, cuyo objetivo general es implementar la vacunacion segura como medida de
prevencion contra la COVID-19 en el pais;

Que, mediante Resolucion Ministerial N 161-2021/MINSA, se aprueba la directiva Sanitaria N©
129-MINSA/2021/DGIESP “Directiva Sanitaria para vacunacion contra la COVID-19 en la
situacion de emergencia sanitaria por la pandemia en el Perd”;

Que, mediante Nota Informativa N° 023-2021-OESA-HVLH/MINSA el jefe de la oficina de
epidemiologia y salud ambiental eleva la “Directiva Sanitaria N© 001-2021-OESA/HVLH para la
vacunacion contra la COVID-19 en la Situacion de Emergencia Sanitaria por la Pandemia en el
Peru”, para su respectiva evaluacion y aprobacion;

Que, la acotada “Directiva Sanitaria N© 001-2021-OESA/HVLH para la vacunacién contra la
CQV1D~19 en la Situacion de Emergencia Sanitaria por la Pandemia en el Peri”, en el Hospital
Victor lLarco Herrera” ha sido revisado por el Director de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estrategico del Hospital Victor Larco Herrera, sefialando en la Nota Informativa N° 009-2021-
OEPE-HVLH/MINSA, que cumple con la estructura indicada en las normas para la elaboracion

de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, aprobada por Resolucion Ministerial N°
850-2016/MINSA;



Que, en consecuencia, por convenir a los intereses funcionales institucionales que permitan un
mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion, re;ullta necesario formalizar su
aprobacion, mediante la emision del correspondiente acto de administracion

Con el visto bueno del Director de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégi;o, del
Director Adjunto, la Directora Ejecutiva de Administracion, de la Jefa de la Oficina de

Asesoria Juridica del Hospital y del Jefe de la Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental
“Victor Larco Herrera”, y;

De conformidad con lo dispuesto en el literal c) del articulo 11° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital Victor Larco Herrera

SE RESUELVE:

Articulo 19°.- Aprobar, el Documento Técnico: Directiva Sanitaria N° 001-2021-OESA/HVLH
para la vacunacion contra la COVID-19 en la Situacion de Emergencia Sanitaria por la
Pandemia en el Per(” en el Hospital Victor Larco Herrera”, conformado de dieciocho (18)
folios, formando parte integrante del presente documento.

Articulo 2°- La Direccion General del Hospital Victor Larco Herrera, es responsable de la
difusion de la presente Directiva Administrativa a todas las areas operativas, asi como brindar
la asistencia técnica y realizar la supervision de su implementacion.

Articulo 39.- Las Areas Operativas son los responsables de la difusion, asistencia técnica,

implementacion, monitoreo, supervision y evaluacion del cumplimiento de la presente
Directiva Administrativa en sus areas de intervencion.

Articulo 49°.- Disponer, la publicacion de la presente resolucion en el portal institucional del
Hospital Victor Larco Herrera (www.larcoherrera.gob.pe).

Registrese y comuniquese

IVhhnisteri1o de Salud
Hospital Victor Larco Herrera

EMRCH/MYRV.

Distribucidn:
o Areas Operativas
. Oficina de Asesoria Juridica
. Archivo.
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MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL “VICTOR LARCO HERRERA”

UNIDAD DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

OFICINA DE EPIDEMIOLOGIA Y SALUD AMBIENTAL

DOCUMENTO TECNICO:

DIRECTIVA SANITARIA N° 001-2021 OESA/HVLH
PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN LA
SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA
PANDEMIA EN EL PERU
DEL HOSPITAL “VICTOR LARCO HERRERA”

2021
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FINALIDAD

Contribuir a disminuir en el personal que labora en el Hospital “Victor Larco Herrera”
el riesgo de morbi-mortalidad por COVID-19, ante la situacion de emergencia
sanitaria por la pandemia, como estrategia de prevencién y contencién.

OBJETIVOS:

Generales

Establecer los criterios técnicos para la vacunacion contra la COVID-19 al personal

que labora en el Hospital “Victor Larco Herrera” ante la emergencia sanitaria por la
pandemia.

Especificos

o Establecer los aspectos técnicos operativos para la vacunacién contra la COVID-
19, en todos los niveles operativos del Hospital.

o Contribuir a la disminucién de la morbimortalidad por COVID-19 en el Hospital, en
el contexto de la pandemia.

o Definir los criterios técnicos que rigen las acciones de vacunaciona la poblacién
del Hospital Victor Larco Herrera.

o Detectar, notificar, investigar, monitorizar e informar de manera oportuna los
ESAVI que se produzcan por la vacunacién contra la COVID-19.

AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva sanitaria de aplicacion en las diferentes Unidades del Hospital
Victor Larco Herrera.

BASE LEGAL

o Ley N°® 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

o Ley N°28010, Ley General de Vacunas

o Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de
la enfermedad por Coronavirus SARS-Cov-2 y de otras enfermedades que dan
origen a emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la
OMS.

o Decreto de Urgencia N° 110-2020 que dicta medidas extraordinarias para facilitar
y garantizar la adquisicién, conservacion y distribucion de vacunas contra la
COVID -19 y su modificatoria.
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o Decreto de Urgencia N° 009-2021 que dicta medidas extraordinarias y
complementarias en materia econdmica y financiera para crear y gestionar el
padron nacional de vacunacién universal contra la COVID-19 y otras
disposiciones complementarias.

o Decreto Supremo N° 184-2020-PCM, que declara Estado de Emergencia
Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de las personas a
consecuencia de la COVID-19 y establece las medidas que debe seguir la
ciudadania en la nueva convivencia social, sus modificaciones y ampliatorias.

o Decreto Supremo N° 002-2021-SA que aprueba el Reglamento para el Registro
Sanitario Condicional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

o Resolucion Ministerial N° 063-2014/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
N°054-MINSA/DGE-V.01 “Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiolégica de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI)”

o Resolucion MinisterialN® 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

o Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA que aprueba la NTS N° 136-
MINSA/2017/DGIESP, Norma Técnica de Salud para el Manejo de la Cadena de
Frio de las Inmunizaciones.

o Resolucion Ministerial N° 214-2020-MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N°
093-MINSA/2020/DGIESP, Directiva sanitaria que establece disposiciones y
medidas para operativizar las inmunizaciones en el Peru en el contexto de la
COVID-19.

o Resolucion Ministerial N° 848-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico
“Plan Nacional de Vacunacion contra COVID-19"

o Resolucion Ministerial N° 928-2020-MINSA, que aprueba el documento Técnico
“Plan de preparacion y respuesta ante posible segunda ola pandémica por
COVID-19 en el Peru”.

o Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Formato
de Notificacion de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién e
inmunizaciones ESAVI.

4. DISPOSICIONES GENERALES
4.1. Definiciones Operativas:

a) Anafilaxia: Reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente
mortal que se presenta Juego de la administracion de un medicamento o
vacuna.

b) Anticuerpo: Molécula de la inmunidad humoral especifica cuya funcién es la
defensa contra microorganismos y toxinas producidas por los distintos agentes
microbianos.

c) Antigeno: Sustancia o grupo de sustancias que son capaces de estimular la
produccion de la respuesta inmune, especlficamente anticuerpos.
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Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI):

Cualquier evento adverso asociado a la vacunacion o inmunizacion que tiene

asociacion temporal y no necesariamente causal con el uso de vacuna.

o Leve: Signos y sintomas facilmente tolerados.

o Moderado: Reaccién que requiere tratamiento farmacolégico o incremento
de la observacion del paciente.

o Severo: Aquel que cumpla con criterios de hospitalizacién, riesgo de
muerte, discapacidad o fallecimiento.

Farmacovigilancia de la vacuna: Es la deteccion, evaluaciéon, comprensién y

comunicacion de eventos adversos después de la inmunizacién y otros

problemas relacionados con la vacuna o la inmunizacion.

Inmunidad: Capacidad de los organismos para resistir y defenderse de la

agresion de agentes extranos.

Inmunizacién: Proceso que previene enfermedades, discapacidades, vy

defunciones, por enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

Inmunogenecidad: es la capacidad que tiene un antigeno de inducir una

respuesta inmune detectable.

Manejo de Residuos Solidos: Toda actividad técnica operativa de residuos

sélidos que involucre manipuleo, acondicionamiento, segregacion, transporte,

almacenamiento, transferencia, tratamiento, disposicion final o cualquier otro

procedimiento técnico operativo utilizado desde la generacion hasta la

disposicion final de los mismos.

Vacunatorio: Especio flsico en el que se realiza la orientacion, consejeria y

administracién de vacunas por un personal debidamente capacitado.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.1.

El Hospital en el marco de sus competencias y en cumplimiento de la

normatividad vigente realiza la administracion de vacunas eficaces, de calidad y
seguras proporcionadas por el Ministerio de Salud.Corresponde al Hospital:

@)

@]

5.2,

Realizar las coordinaciones con el Centro de Salud que provee los bioldgicos
para luego proceder a la administracion en el personal del Hospital.
Implementar la loglstica necesaria para llevar a cabo de manera adecuada del
proceso de vacunacion

Mantener la operatividad de los equipos y complementos de la cadena de frio.

Proceso de vacunacion

La vacuna contra la COVID-19 se aplicara de la siguiente manera:

o Sobre la vacuna COVID-19: La via es intramuscular (brazo: musculo
deltoides). El numero de dosis sera de dos (02) aplicaciones con un
intervalo de aprox. 21 dias. Su indicacién es para la prevencion de COVID-
19. Se conserva a +2 a +8°C. Los ESAVIs son los esperables para
vacunas contra virus de esta naturaleza (ver Anexo N° 02).
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o La aplicacion se realizara siguiendo las medidas de bioseguridad, asepsia
y antisepsia, y el procedimiento empleado para la aplicacion de vacunas
segun el Anexo N° 03.
o Sobre el personal que administra: Estaré a cargo del personal profesional
de Enfermeria.
o Se implementaran dos puntos de vacunacién en las instalaciones del
Hospital Victor Larco Herrera, que tendran las siguientes caracteristicas:
 Infraestructura amplia, con area flsica que permita la concentracion de
un gran numero de personas; pero manteniendo el distanciamiento
social recomendado.

» Ambientes con adecuada ventilacion.

« Contar con areas de ingreso y salida diferenciado.

o El proceso de vacunacion contra COVID-19 en los puntos de vacunacion
se desarrolla en cuatro areas y comprende las siguientes actividades:

N° | Areas/Ambientes Actividades Personal a cargo
e Toma dg temperatura (con Personal de
1 Area de Ingreso termoémetro infrarrojo). .
. seguridad
e Higiene de manos con aicohol gel
* Aplicacion de preguntas de Triaje vy
registro en la base de datos.
o Definir si la persona se encuentra
P Personal de

apta para recibir la vacuna contra

9 Asea de Trisje COVID-19 Enfermerre_ill?ersonal
de la Oficina de

e Firmar el consentimiento informado Epidemiologla

(Anexo)
S e Asignacién de  ambiente de
3 ’ Tl vacunacion.
o Colocacion de la vacuna contra
COVID-19 Personal de
3 Area de e Registro de la administracion de Enfermerla
vacunacion vacuna en la base de datos. Digitador/Personal
e Confirmacién de la cita para segunda Administrativo.
dosis (de corresponder).
¢ Observacion durante tiempo

establecido (al menos 30 minutos),
post administracion de la vacuna

Area de contra COVID-19. Personal de
4 | observacion post- [ e Entrega de informacién  sobre Enferm'eriz_:)/
vacunacion ESAVIS frecuentes. Personal Técnico de

Enfermerfa.
e Egreso del punto de vacunacién

(personas vacunadas), por puerta
L diferenciada.
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Sobre la firma del consentimiento informado: Toda persona que
voluntariamente acepte vacunarse debe firmar el formato de
consentimiento informado segun el Anexo N° 04 y N° 05.

Sobre las contraindicaciones: Incluyen hipersensibilidad a cualquier
componente de la vacuna, antecedente de reacciones alérgicas graves,
enfermedades agudas graves o exacerbacioén de enfermedades cronicas
que impliquen compromiso del estado general, embarazo y perfodo de
lactancia, menores de 18 afos, complicaciones graves posvacunacion por
la inyeccion de la Primera Dosis de la vacuna.

Estrategia de vacunacién contra la COVID-19

O

o

La vacunacion se realiza en el establecimiento hospitalario en los puntos
estratégicos de vacunacién elegidos para tal fin.

Todo punto de vacunacion garantiza la cadena de frio de las vacunas.
Para la vacunacién se empleara un Padron de Vacunacién a cargo de la
Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental y proporcionado por la Oficina
de Personal que contara con todo el personal asistencial y administrativo
de la instituciéon en cualquier modalidad de contrato.

Si existiere algun personal que no estuviere registrado en dicho Padron y
que cumpla con los criterios de la vacunacién, sera vacunado y registrado
manualmente para su posterior incorporacion en el sistema de registro.

El personal se vacunara en el cronograma establecido previamente por la
institucion. Si por algin motivo no acudié a vacunarse lo podra hacer al
finalizar el cronograma establecido.

Se recomienda que las personas que van a ser vacunadas esperen su
turno en posicion sentada. Asl mismo la vacunacién debe hacerse estando
sentado esperando un promedio de 30 minutos en observacion.

Materiales y Equipos

Todo punto de vacunacion debe garantizar la adecuada conservacién de la
cadena de frio de las vacunas; por lo que se debe contar con:

Equipos:

Cuatro (04) termos porta vacunas
Cuatro (04) termometros de alcohol
2 frigobar

Materiales:

Algodon

Guantes no estériles

Esparadrapo

Jabén liquido

Cuatro (04) recipientes rigidos para punzocortantes
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Cuatro (04) recipiente para reslduos biocontaminados
Cuatro (04) recipiente para residuos comunes

Medidas de proteccion para el personal vacunador

Se deben aplicar las medidas estdndar de seguridad de la vacunacion,
incluyendo el lavado o higiene de manos en cada procedimiento de

vacunacion, agregandose las siguientes practicas, en cualquiera de las
estrategias y modalidades de vacunacion.

Se realizara triaje a los usuarios, para identificacién de posibles casos de
infeccion COVID-19. El personal vacunador debe utilizar los siguientes
equipos y practicas de proteccion personal:

» Uniforme instruccional e identificacion (uniforme de trabajo).

e Mascarilla de acuerdo con los lineamientos estandar de uso.

e Lavado de manos con agua y jabdn, segun técnica estandar, o limpieza de
manos con alcohol gel antes y después de la administracion de vacunas a
cada persona usuaria.

e Utilizar adicionalmente mandilén, lentes protectores o careta facial, gorro y
uso de calzado cerrado. o Evitar el uso de maquillaje y accesorios (aretes,
collares, anillos, reloj, etc).

e Desinfeccién periddica de mobiliario médico (mesa de trabajo, mesa de
vacunacion, rifonera, etc).

e Uso de guantes no estériles.

Seguridad de las vacunas

En caso de presentarse un ESAVI, debe cumplirse con la notificacion
respectiva y la atencién inmediata segln corresponda en un establecimiento
de salud con capacidad resolutiva segin sea el caso (ver Anexo N° 07):

o ESAVI Leve-Moderado: Debera ser notificado por el personal al
responsable o al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia haciendo
uso del formato de notificaciéon de ESAVI en un plazo no mayor de 72
horas. El establecimiento de salud validara la informacioén y la enviara al
Centro de Referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIRIS
Lima Centro en un plazo no mayor de 24 horas a través del VIGIFLOW.

o ESAVI Severo: Se realizard en aplicacién de la Directiva Sanitaria N°
054/MINSA/DGE-V.01 aprobada con R.M. N° 063-2014/MINSA

Se establece la vigilancia o reporte de la notificacion negativa diaria al sistema
de vigilancia de los ESAVI a partir del inicio de la vacunacién con la vacuna
contra la COVID-19 y se extiende hasta 42 dfas después del termino de ésta.

Atencion de Emergencia del ESAVI
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La anafilaxia es un evento que se puede presentar ante el uso de cualquier
medicamento o administraciéon de una vacuna. Es un evento extremadamente
raro. De presentarse, el establecimiento de salud donde se vacuna debe estar
preparado para su atencion inmediata.

Es importante que el personal sepa diferenciar la anafilaxia de un sincope
para el abordaje correspondiente (ver el Anexo N° 06).

5.8. Sistema de informacion

o ElHospital contara con un Registro denominado Padrén de Vacunacion en
el que se encuentra todo el personal asistencial y administrativo del
Hospital e incluye al personal de vigilancia y limpieza de empresas
contratadas y que prestan servicios en la institucién.

o De no encontrarse en el listado nominal y cumplen con los criterios de la
vacunacion, el personal responsable de la vacunacién debe registrar los
datos de la persona para luego ser incluida en el Padrén de Vacunacion.
Luego se dara reporte al Padrén Nacional de Vacunacién Universal contra
la COVID-19.

o Elregistro se realizara por medios electrénicos con apoyo de equipamiento

informatico en el punto de vacunacién por el personal responsable de la
vacunacién por COVID-19.

o Elregistro debe incluir los datos de identificacion del vacunado.
o La confiabilidad y disponibilidad de la informacion de la actividad es una

responsabilidad compartida entre todos los componentes del proceso de
inmunizacion segln corresponda:

Direccion General

Direccion Administrativa

Oficina de Personal

Oficina de Estadistica e Informatica

Oficina de Epidemiologfa y Salud Ambiental
Oficina de Servicios Generales y Mantenimiento

VVVVVYVY

5.9. Capacitacion

La capacitacion y actualizacién en inmunizaciones en la Institucién estara a

cargo de la Unidad de Vigilancia Epidemiolégica de la Oficina de
Epidemiologia y Salud Ambiental.

5.10. Supervisién y Monitoreo

El monitoreo con el objetivo de identificar problemas, tomar medidas
correctivas inmediatas y verificar resultados para el cumplimiento de los
objetivos del presente Directiva, se realizara en las distintas etapas de la

vacunacion contra la COVID-19 y estara a cargo del personal de salud que
interviene en las diferentes etapas del proceso.
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5.11. Evaluacion

Deberealizarse aplicando los siguientes indicadores en base a los reportes del

sistema de Informacién contra la COVID-19.

Indicadores:

o Porcentaje de acceso: % de la poblacidon objetivo que recibe la primera
dosis de la vacuna.

o Cobertura: % de la poblacién objetivo que completa el esquema de
vacunacion segun el esquema recomendado.

o Porcentaje de desercion entre la primera y segunda dosis segun el
esquema establecido por cada laboratorio.

o Razones de no vacunaciéon por solicitud de la persona o quienes no
fueron vacunadas por algin motivo.

RESPONSABILIDADES

Direccion General

Direccion Administrativa

Oficina de Epidemiologia y Salud Ambiental (Unidad de Vigilancia Epidemioldgica)
Oficina de Personal (Unidad Funcional de Seguridad y Salud en el Trabajo)
Oficina de Servicios Generales y Mantenimiento

ANEXOS

Anexo N° 01: Caracteristicas de la Vacuna Sinopharm

Anexo N° 02: Hoja Informativa sobre la Vacuna contra la COVID-19 (Sinopharm)
Anexo N° 03: Aspectos Técnicos a tener en cuenta en la vacunacion

Anexo N° 04: Expresion del consentimiento informado

Anexo N° 05: Formato de Consentimiento Informado
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ANEXO N° 1

Caracteristicas do la Vacuna Sinopharm

' Tipo de Vacuna

[Vacuna contra ol SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada

Fabricante Beijing Tnstitute of Biological Products Co.
LediSinopharm
" Presentacion 6 5U70.5 ml dosis/ vial (jeringa) )

Vlay sitio de administracion

Via Intramuscular (Brazo: musculo deltoides)

E*sﬁuema de Vacunacidn

Numero de dosis

Indicaciones

{cra dosis al primor contacto

2da dosis alos 21 dias despuds de la primera dosis.

02

| Los enlicuerpos contra of SARS-CoV-2 pueden o
producirse después de la vacunacién, para prevenir la
enfermedad por COVID-19.

Conservacion de la vacuna

Almacene y lranspoite en condiciones de refrigeracion
(2°C ~ 8°C), proleja de la luz. No congele.

"Contraindicacién

Esla vacuna estd completamente prohitnda en los
siguientes casos:

1 Individuos que son alérgicos a cualquier componante
(aclivo, exclpientes) do esle producto, o aquellos que
han lenido reacciones alérgicas a esta vacuna antes

2. Individuos que tlenen enfermedades serias crénicas o
historial de hiparsensibilidad

3. La vacunacién debe posponerse si los Individuos
tienen fiebre o durante una fase aguda de una
enfermedad.

Ferlilidad, embarazo y lactancia

-

Reacciones adversas

S

~ No se conoce si la vacuna puede causar dafio al feto
cuando se adminisira a una mujer geslante o puede
afectar la capacidad reproductiva.

Solo debe darse la vacuna a mujeres gestanles si
realmente lo necesltan

Sintomas

Dolor donde sa aplicd la inyeccidn
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| Comun " | Fiebre temporal. fatiga dolor de caboza diarrea, ]
} enrojecinuento, hinchazén, picazén y endurecanvento en el
' lugar donde 3e aplicd la inyaccidn
i _ : e
Anormal Sarpullido de la piel en el lugar donde se aplicd la

inyecaon, nauseas y vomitos, picazon en el lugar donde no
se aplico la inyecaidn. dolor muscular. artralgia,
soimnolencia, mareos, etc

Reacclén adversa sena No se observaron reacciones adversas serias relacionadas
a la vacuna.

Advertencla especlal y precauclén de uso

1 Lainyeccion Intravascular se encuentra eslriclarmente prohibida.

| 2 Medicamentos y equipos como epinoffina deben estar disponibles para un tralameento de
emergencia en el caso da una reaccién alérgica severa infrecuente El vacunado debe ser
vigilado duranle al menos 30 minutos después de la vacunacion

3. Esta vacuna debe usarse con cuidado si;

3 1 Prasanta trastornos de la sangre como disminucién en plaquetas (rombocilopenia) o

rastornos de coagulacién debido al riesgo de sangrado que puade presentarse durante
la administracidn intramuscular de la vacuna

32 Se encuenlra llevando un tratamiento que supnime sus defensas inmunes o si presanta
una deficancia nmune, 1a respuasta inmune a la vacuna puede ser reducida. En tales
casos se recomlenda posponer la vacunacidn hasla que se culmne con el lratamiento o
aseguresa que los sujetos astén hien protegidos Si presenta deficlencla inmune crdnica,

esta vacuna puede recomendarsa incluso si la enfermedad qua padece puede causarle
una respuesia inmune lmitada.

3.3 Tiene epllepsias na controladas y olros raslornos neuroldgicos progresivos.

4 Como todas las vacunas, esle produclo puede no lener un electo proventivo al 100% para
el vacunado

6 No usc desinfoctante para entrar en contacto con la vacuna cuando se relire la tapa
protectora y 1a inyaccion

6 Esta vacuna debe usarse inmedlatamenie después de abnria.

7. La vacuna debe mezclarse cuidadosamente antes de su uso. No use si obsarva
anormalidades como coagulos, objetos extranos. Etiquela ilegible, fecha de expiracion
vancida y gnielas en la jeringa (o vial). elc.

| 8 Mantenga lejos del alcance de los mfios ' o
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ANEXO N* 2.
Formato de Consentimiento Informado para la Yacunacién contra la COVID-19

HOJA INFORMATIVA SOBRE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19 (LABORATORIO
SINOPHARM)

El Instituto de Productos Biolégicos de Beijing crea una vacuna inaclivada (virus muerio) contra
el covid-19, los ensayos clinicos son deaarrollados por la empresa estatal china Sinopharm. Con
una eficacia del 79,34 %, es aprobada por el gobierno chino. Siendo unavacuna eficaz y segura
para proteger a la poblacién estd pendiente la publicacidn de los resultados de fase 3. Los
estudios ds fase 1- 2 mostré que la vacuna no causé ningin efecto secundario grave y permitio
a las personas producir anticuerpos contra el coronavirus. En julio del 2020, comenzé un ensayo
de fase 3 enlos Emiratos Arabes Unidos, en Agosto del 2020 en Periy en Marruecos. En el pais
los estudios han sido desarrollados por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos y la
Universidad Peruana Cayetano Heredia con 12,000 participantes.

Es necesaria para Iograr una adecuada proteccién la colocaocién de dos dosis, la segunda se
coloca 21 dias después de la pimera. Los paises que actualmente vienen recibiendo la vacuna
son: China, Los Emiratos Arabes Unidos, Bahréin, Egipto y Jordania. Se estima que en China
mas de 1 millon de personas ya la recibxeron.

La vacuna contra la SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada esta formulada con la cepa del
SARSCoV-2 que es inoculada en las células vero para cultivo, cosecha del virus, inactivacién-
Bproprolactona, concentracion y purficacion. Luego, es absarbida con adywvante de aluminio
para formar la vacuna liquida. Los adyuvantes estimulan el sistema inmunolégico para estmular
su respuesta a una vacuna. Los virus inactivados se han utilizado durante més de unsiglo. Jonas
Salk los utilizé para crear su vacuna contra la pofio en la década de 1950, y son las bases para

las vacunas contra otras enfermedades, incluyendo la rabia y la hepatitis A. Esta vacuna es de
colocacion intramuscular en el hombro (musculo deltoides).

Todavia no se puede establecer la duracidn de la proteccién. Es posible que el nivel de
anticuerpos disminuya en el transcureo de meses. Pero el sistsma inmunolégico también

contiene células especiales llamadas células B de memoria que pueden retener informacién
sobre el coronavirus durante arnos o incluso déecadas.

Los efectos secundarios presentados por los vacunados son:

(1) Muy comin (> 10%): dolor en el lugar donde se aplicd la inyeccién.

(2) Comun (1% - 10%): fiebre temporal, fatiga, dolor de cabeza, diarrea, enrojecimie nto,
hinchazén, picazén y endurecimiento en el lugar donde se aplicé la inyeccidén

(3) Raro (<1%): Sarpullido de la piel en el lugar donde se aplich la inyeccién; ndusaas y vémitos,

picazén en el lugar donde no se aplico la inyeodén, dolor muscular, artralgia, somnolencia,
mareos.

(4) Senas: no se han observado reacaiones serias, con relacién a esta vacuna.

Generalmente las reacciones se resuelven en las primeras 48 a 72 horas postenor a la

vacunacién. Posterior a la vacunacién ud. se quedard 30 minutos en observacién, para
posteriormente retirarse.

Los efeclos secundarios presentados por los vacunados principalmente son en el lugar de la
aplicacién de la vacuna como: dolor, ligera hinchazén, enrojecimiento. Asi mismo, se han
reportado algunas reacciones sistémicas como dolor de cabeza, malestar general, dolores

musoulares o cansancio. Dichas reacciones se resuelven o pasan entre 48 a 72 horas de
vacunado.

Recomendaclones: En caso presentara molestla, debe acercarse Inmediatamente al
establecimiento de salud mas cercano para ser evaluado (a).
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ANEXO N° 03
ASPECTOS TECNICOS A TENER EN CUENTA EN LA VACUNACION

Musculo Deltoides: Esta via de aphcacion se
uliliza en adultos y mflos mayores de un aflo,
la localizacion del punio de I inyeccion se
denlifica trazando un triangulo da base en el
borde infarior del acromiv y el vérlice, debajo
de 1a insercion del misculo deltowdes, en el
tercio supenor del brazo.

Ararihin 1———|
PO — . N

Cpy

LB |

[ TR [ KINEVEN
\'l(' llh‘l]l‘

G

Musculo deltaldas

o

Pasos.

« Explicar a las personas sobre la lécnica
de aplicacion y el tipo de vacuna a
administrar.

o Lapersona puede estar parada o senlada;
ol brazo se dobla para lograr |a relajacion
del musculo deltoldes y luego se manliene
ol brazo en esa posicion,

« Para ubicar el msculo deltoldes se palpa
ol acromion con los dedos y con la otra
mano se ubica |a linea exlerna de la axia;
la zona que queda libre es el delloides.

s En el cenlro de esle musculo, o sea el
espacio entre ambas manos, es el sitio de
aplicacton de la inyeccion.

« Lione la jeringa con la soluciéon de la
vacuna.

» Limpio el sitio de aplicacién, cualro dedos
abajo del hombro con un algoedén con
agua y jJabén en forma circular del centro
hacia afuera 5 cm de didmetro, dejarlo
secar.

« Introduzca con rapidez la aguja de la

Jaringa con el bisel hacia arriba, en angulo

de 00°, hacerlo de un “"solo golps™ es

menos doloroso  Aspire anles de
administrac la vacuna. para asegurarse

que no exlrae sangre, entonces proceda a

administrar la vacuna. S| saliera sangre,

no aplique el contenldo, retire la jeringa y

vuelva a inyeclar en oltro punlo de

puncion, y verifique nuavaments.

Relirar la asguja sin realizar masaje en el

lugar donde se aplico la vacuns, no

presionar nl hacer masaje

o Obsaivar culdadosamente el sillo de
aplicacién y al paciente para verificar
alguna reaccion alérgica

» Explique las posibles reacciones de la

vacuna.,

e Una vez finahzado el procedimienlo,
desechar la jeringa en l|a caja de
bloseguridad.
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ANEXO N° 04

EXPRESION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hora: ..................

........................... e cOn DNE
declaro haber sido informado (a) de los beneficios y los potenciales efectos adversos de la Vacuna contra

la COVID 19 y resueltas todas las preguntas y dudas al respecto, consciente de mis derechos y en forma
voluntaria, en cumplimiento de la Resolucion Ministerial N°848-2020/MINSA; SI ( ) NO (

) doy mi
consenlimiento para que el personal de salud, me apliquen la vacuna contra el COVID 19.

SI{ )NO( ) Tengo comorbilidades que priorizan mi vacunacion

SI( )NO( ) Tengo comorbilidades que contraindican la vacunacion

Firma o huella digital del paciente Firma y sello del personal de salud que

o representante legal informa y toma el consenlimiento
DNIN°® DNI: N°

REVOCATORIA / DESISTIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO

Fecha: ... de .......... . del 2021 Hora: . ...............
Firma o huella digital del paciente Firma y sello del personal de salud que
o representante legal informa y toma la revocaloria

DNIN° DNI: N°

14
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ANEXO N° 05

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA APLICACION DE LA VACUNA

CONTRA LA COVID-19
" DIRIS | GERESA/DIRESA |  ESTABLECIMIENTODESALUD " =
_NOMBRES APELLIDOS EDAD DNI
» T oomiciLio - - TELF.DE
T CONTACTO |
L

“Proguntas do detaccion de COVID-19

' Enlas ullenas dos semanas (ha dado positiva en COVID-19 o actualments esia sinido monitoreada
por COVID-19?

2 Enlas ulbmas dos semanas, (ha tenido conlaclo con siyuien que dio posilivo on COVID-197 (Es13
en cugrantena’?

S| | NO

3 (Tane aclualmente o ha tenido en Yos uhimos 14 dias fiebre, ascalolifos 10 diliculad pnIa resorar,

faha do alre, faliga, dolores musculares o corporales, dolar de caboeza, pardida del gusto y del ollate,
L dolor de gargania, nauseas, vémitos o diatroa?, ¢ Ha racibido plasrma da packte convalecienta?

Preguntas de deleccion previas 3 la inmunizacién

] S| | NO
1 ¢(Esté onformo hoy? (Por ejemplo, l:2na flabra, un resfriado o congestién?) ¢ Tleno usted un probloma

de sangrada o estd tomando medicamentos para adolgazar o hematoldgico?

2 (Padece de akerglas o reaccionos Iavas 0 modoradas a algun almento, medicamento, vacuna o latax?
_{Por gjempio, hugvos, gelaling, neomicina, timerasal, alc)

3 (Alguna vez Wvo una @acodn grave despuds de rocibir Una vacuna? ¢Ha sufrido desmayos con
frecuencin, particularmente dospubs do vacunaiss? (Alguna vaz un médko u otro profesional do
dtencion médica ‘e ha advertdo sobre |a posibibdad de recibli dotorminadas vacunas o recidhilag
luera do un enlorno medko?

4. ¢Ha rocibido alguna vacuna o ¥ han reafzado una pruebs cutdnea de lubercutosis on tas Ulmas 4

semanas? ¢ Recibird alguna vacuna on ks préximas 4 somanag?

S En 03 uhmos 90 dlas, (ha recioxdo una lianslusion deo €ngro o produclos dervados de la sangre.

___'™'uio plagna do convateclente?

8 Twno cdncor, lwucomla, virus de inmunodelciencia h
adqurda (AIDS), arteis roumatoda, o

___probema del sistema tnmundarno?

T (Su sigdema wmonitany 62 debatado o, en los ultimos 3 mesas, ha tomado medicamentos que lo
dobilton, como corlwona, prodnisona, olros eslaroldas o medicamentos contra ¢ cancer? ¢Ha
recibdo un tralamianto de radiacién?

8 Parn la mujer. ¢ eslh embarazada o hay alguna posibildad do quo quods embarazada durante el
_ proximo mes? ¢ Actuamente esla amamanando?

9 (Es susequnda dosis? LQué vacuna recibid?

umana (HV)/sindrome do inmunodelcisncin
pondlliig unquilosante, enfarmedad de Crohn o cualquier ofro
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ANEXO N° 06

Diferenciacion de caracteristicas do una reacclén anafildctica y do un sincope.

Signos y sinlomas

Reacclones anafilaclicas

Sincope 0 Reacciones
vasovagales

Olras reacclones
(locales o sistémicas)

Tiempo de sparicién
tras |a yacunacion

Fencates

| Sensacién do muerte

La mayoria entre 15-30
min

La mayovia nntes de 15
min

En're 1y 3 dias después '
da ta vacunacsn (La
rayor(a al primer dia)

inminonia

Sensacidn de calor o {rio

Ficbre, escalofrios, faliga

Cutdneas

“Neuroldgicos

Rasplr;fb‘ﬂag o

Aprox 90% presenta
sinfomas de 13 plel como
prunlo, wrlicana,
rubelaccion. angioedsma

Pohdez, dinforesis, piel
sudorosa, sensacion de
calor facial

Dolar. efitema o
hinchpazdn an el lugar de
inyeccidn; linfadenopatin
en el imsmo brazo de la
vacunacldn

Corlusibén, desonentacidn
margo, vahido, pdrdida de
CONGIBNCIa

" | Respracones cortadas,

sibdancins,
broncoaspasmo, ashridor,
nipoxa

Mareo, vahldo, sincope
(a monudo tas sinlomas
prodrdmicos durante
sogundos o minulos),
debilidad, cambos en [a
vision (lales como
punlos, luces
parpadzantes, visién en
tunel), cambios en la
audicion

con analedad punda
acompanorso do una
liocuencia 1osprralora
elevadn

Variable; st se acompana

Doler da cabeza

NA T

Cardiovascular

Hipolensn, laquicardia

Gaslrointeslinal

Nauseas vomios,
calsmbros abdominalus,
diar-ea

Variable: pucde
presentar hipolensidn o
bradicard:a durante un
cuadro sincopal

| Nauseas y vomitas

N/A

Vomilos o diarrea

Musculo esquelslico

N/A

Mialkjia, artralgia

Fuente: COC Chnical Oulreach and Communication Aclvily *COVID-10 vacanos update and allergic reactions,

conlraindicatoas and pracaubons” 30 da dicembro de 2020 hlips Hemergency. cdc.qovicocal ppli2020/dec- 30-0oca-

<alod|
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ANEXO N° 07
Formato de notificaclén de ESAVI
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