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1. Глоссарий терминов

ПМСП: Первичная Медико-Санитарная Помощь.
Ведущий терапевт ПМСП: ведущий врач специализированного участка ПМСП, ответственный за безопасное и надежное обращение с лекарствами и управление ими в пределах участка.
Назначенное ответственное лицо: назначенный и прошедший соответствующую подготовку член группы на каждом участке вакцинации, которому главный/ведущий терапевт при содействии главного фармацевта ПСМП уровня, делегировал оперативную ответственность за надзор за приказом, получением, хранением и безопасным обращением с вакцинами и лекарствами.
Участок ПМСП: утвержденный местный участок вакцинации, который отвечает основным требованиям для вакцинации COVID-19 в соответствии со Спецификацией расширенных услуг.
Ведущий фармацевт ПМСП: ведущий фармацевт для уровня первичной медико-санитарной помощи по согласованию с региональным/национальным главным фармацевтом отвечает за поддержку ведущего терапевта в выполнении требований управления.
Обученные сотрудники: сотрудники, которые прошли необходимое национальное обучение и были оценены как компетентные для выполнения задачи.

2. Цель
Данный СОП описывает процесс подготовки вакцины Pfizer-BioNTech COVID-19 (Комирнати) перед немедленным введением.
3. Сфера применения

Данная процедура охватывает процесс от извлечения флаконов с размороженной вакциной из вторичной картонной упаковки из холодильника до момента введения. Контроль срока годности при комнатной температуре, разведение флакона с концентратом и подготовка шприцов к введению так же является частью данной процедуры.

Эта процедура может быть адаптирована к любой из следующих моделей:
· Один человек выполняет весь процесс. (Если национальный протокол допускает эту модель)
· Один человек выполняет разведение, передает флакон с разведенной вакциной вакцинатору, чтобы тот набрал отдельные дозы в шприцы. (Если национальный протокол допускает эту модель). 
· Один человек выполняет разбавление флакона, набирает отдельные дозы в шприцы, и передает шприцы вакцинатору. (Если национальный протокол допускает эту модель) Эта модель требует дополнительной оценки риска и введения местных средств контроля для снижения риска травм от укола иглой при передаче между людьми.

4. Ответственность
Соответствующим образом обученные сотрудники, выполняющие любой этап подготовки вакцины, несут ответственность за соблюдение этой процедуры.
[bookmark: _GoBack]Ведущий терапевт и фармацевт ПМСП должны обеспечить наличие соответствующего официального разрешения на введение вакцины, такого как национальный протокол, и того, что группа персонала, которая будет проводить вакцинацию – имеют на это право. Персонал, работающий в рамках этих механизмов, должен понимать свои обязанности.
Уровень ПСМП несёт ответственность за приобретение собственных пакетов с замками для хранения, этикеток (в соответствии с шаблоном Приложения 1) и коробок с крышками с надписью «Невскрытые флаконы! Хранить не более 2-х часов!».
При работе в парах весь персонал несёт ответственность за соблюдение всех местных мер предосторожности в отношении COVID-19.
5. Процедура

Флаконы с вакциной против COVID-19 (Комирнати) Pfizer-BioNTech должны всегда оставаться в вертикальном положении.

5.1. Изъятие вакцин из оригинальной коробки

5.1.1. Достаньте необходимое количество размороженных флаконов*(хранение при +2-8°C) с концентрированной вакциной из оригинального лотка/коробки из холодильника. Если лотков/коробок несколько, используйте ту, у которой самый короткий срок годности после оттаивания. В одном флаконе содержится достаточно вакцины для шести доз при разведении.

5.1.2. Чтобы уменьшить количество отходов, количество изъятых флаконов из холодильника должно быть достаточным, чтобы покрыть не более 1 часа работы предполагаемого использования.

5.1.3. Поместите флаконы с концентрированной вакциной, извлеченные из холодильника, в пакет с замком.

5.1.4. После извлечения из холодильника флаконы можно хранить следующим образом: 
· Перед разбавлением флаконы с вакциной Комирнати допускается  хранить до 2 часов (при температуре до 30 ° C.) 
· После разведения Комирнати необходимо использовать в течение 6 часов. Комирнати можно хранить при температуре до 30 °C до 6 часов после разведения.

5.1.5. [bookmark: _Hlk85102114]При хранении не разведенной вакцины до 2 часов заполните этикетку «Срок годности пакета с флаконами концентрированной вакцины при комнатной температуре» (см.  Приложение 1):
· Время и дата извлечения из холодильника. Используйте 24-часовой формат времени.
· Время и дата истечения срока. Срок годности составляет 2 часа с момента извлечения флаконов с концентрированной вакциной из холодильника – не разведенной вакцины!
· Номер партии флаконов с концентрированной вакциной.
· Подпись лица, кто заполнил этикетку.

5.1.6. Приклейте этикетку к пакету с флаконами с концентрированной вакциной.

5.1.7. Второй человек должен проверить, что:
· Все данные на этикетке верны.
· Правильная вакцина была выбрана путем подтверждения названия продукта на флаконе.

5.1.8. Второй человек должен подписать этикетку о том, что он проверил всю информацию.

5.1.9. Отнесите пакет на станцию подготовки вакцины и поместите его в пустую коробку с крышкой, с надписью «Невскрытые флаконы! Хранить не более 2-х часов!». Перед размещением пакета с флаконами с концентрированной вакциной в коробку, убедитесь, что коробка пуста. Закройте коробку крышкой.

5.1.10. Обновите сведения в журнале движения вакцин согласно приложению 3 к Методическим рекомендациям «Проведение вакцинации населения против коронавирусной инфекции мРНК-вакциной «Комирнати» (Пфайзер, США) в Республике Казахстан»

5.1.11. На местном уровне могут быть приняты решения не использовать мешки, как описано выше, но любой локальный процесс должен обеспечивать физическое разделение флаконов и контроль истечения срока годности времени.

5.2. Подготовка рабочего места

5.2.1. Убедитесь, что рабочее место чистое и на нём нет других флаконов с вакциной.
5.2.2. Убедитесь, что имеется достаточное количество свободных контейнеров для острых предметов с желтой крышкой.
5.2.3. Убедитесь, что несмываемая ручка/маркер доступны.
5.2.4. Наденьте халат
5.2.5. Очистите рабочую станцию дезинфицирующей салфеткой и выбросьте в контейнер для медицинских отходов.
5.2.6. [Вставить рекомендации о местной практике дезинфекции рук / смене перчаток при приготовлении инъекционных лекарств]

5.3. Разведение

5.3.1. Подготовьте следующие материалы, необходимые для разведения 1 флакона вакцины:
· Натрия хлорид 0,9% ампула ХХ мл X 1 (Укажите объём ампулы)
· Шприц ХХ мл Х 1 (Укажите объём шприца)
· Игла ХХG Х 1 (Укажите размер иглы)
· Стерильный одноразовый тампон (70% спирт) x2

5.3.2. При хранении не разведенной вакцины до 2 часов: извлеките один флакон с концентрированной вакциной Pfizer-BioNTech COVID-19 (Комирнати) из коробки с крышкой, с надписью «Невскрытые флаконы! Хранить не более 2-х часов!».  Закройте коробку крышкой.
· При извлечении флакона с концентрированной вакциной убедитесь, что установленный срок хранения при комнатной температуре на пакете с замком для флаконов с концентрированной вакциной не превышен.
· Одновременно на рабочей станции для приготовления вакцины должен использоваться только один флакон с вакциной.

5.3.3. Если флакон с вакциной вынимается из холодильника, дайте ему нагреться до комнатной температуры (10 мин будет достаточно).

5.3.4. [bookmark: _Hlk85044389]Медленно переверните флакон 10 раз, чтобы тщательно перемешать суспензию концентрата, НЕ встряхивайте!!! Один переворот требует, чтобы флакон был полностью возвращён обратно в вертикальное положение. Перед разбавлением размороженная дисперсия может содержать непрозрачные аморфные частицы от белого до почти белого цвета.

5.3.5. Очистите пробку флакона с вакциной одноразовым тампоном с 70% спиртом и выбросьте его в мусорное ведро для медицинских отходов. Поставьте флакон с концентрированной вакциной в сторону.

5.3.6. Очистите верхнюю часть ХХ мл ампулы 0,9% хлорида натрия (укажите объём ампулы) без консервантов с помощью одноразового тампона с 70% спиртом и выбросьте тампон в мусорное ведро для медицинских отходов.

5.3.7. Подсоедините иглу ХХG к шприцу объемом ХХ мл (укажите объём выбранного шприца и размер иглы)

5.3.8. Используя асептическую технику, откройте ХХ мл ампулу 0,9% хлорида натрия без консервантов и с помощью шприца на ХХ мл и иглы ХХG наберите 1,8 мл 0,9% хлорида натрия без консервантов.

5.3.9. Убедитесь, что набранный объем 0,9% хлорида натрия составляет 1,8 мл.

5.3.10. Утилизируйте оставшуюся часть ХХ мл ампулы 0,9% хлорида натрия без консервантов в корзину для острых предметов с желтой крышкой.

5.3.11. Разбавьте флакон с концентратом вакцины, добавив в него 1,8 мл 0,9% хлорида натрия без консервантов. Во время добавления убедитесь, что давление во флаконе выровнялось, удерживая кончик иглы в воздушном пространстве флакона:
· добавьте 1,8 мл 0,9% хлорида натрия во флакон.
· позвольте воздуху выйти обратно в шприц из флакона. Может потребоваться оттянуть поршень шприца, чтобы способствовать выравниванию давления.
· повторяйте два вышеуказанных шага до тех пор, пока весь раствор растворителя (1,8 мл) не окажется во флаконе, а эквивалентный объем воздуха (1,8 мл) не окажется в шприце.

5.3.12. Выбросьте шприц и иглу в контейнер для острых предметов с желтой крышкой.

5.3.13. Медленно переверните флакон 10 раз, чтобы тщательно перемешать содержимое, НЕ встряхивайте!!! Один переворот требует, чтобы флакон был полностью возвращён обратно в вертикальное положение

5.3.14. Разбавленная вакцина должна представлять собой раствор белого цвета без видимых частиц. Не используйте разбавленную вакцину, если присутствуют частицы или произошло обесцвечивание.

5.3.15. В случае с вакциной Комирнати, укажите срок годности как +6 часов с момента разведения, как указано ниже красным цветом. Используйте 24-часовой формат времени. (см. Таблицу 1):
Таблица 1
	КОМИРНАТИ флаконы
Напишите рассчитанное время / дату КОНЦА СРОКА ГОДНОСТИ на этикетке флакона, как показано ниже красным цветом. Используйте 24-часовой формат времени.






5.3.16. Срок годности составляет 6 часов с момента разбавления, но флакон следует использовать как можно скорее.
5.3.17. Не вынимайте еще один флакон с концентрированной вакциной из коробки с крышкой до тех пор, пока флакон с разбавленной вакциной не покинет рабочее пространство подготовки / не будет выброшен.

5.4. Забор в шприц для вакцинации
5.4.1. Подготовьте следующие материалы, необходимые для подготовки шприцов для вакцинации:
· Разбавленная вакцина Pfizer-BioNTech COVID-19 (Комирнати) - 1 флакон.
· Шприц на ХХ мл со встроенной иглой ХХG x ХХ мм X 6 шт (укажите размеры шприца и иглы).
· Стерильный одноразовый тампон (70% спиртовой) X 6 шт.

5.4.2. Убедитесь, что срок годности флакона не истек с момента разведения. 

5.4.3. Очистите пробку флакона одноразовым тампоном (70% спиртовой) и выбросьте тампон в мусорное ведро для медицинских отходов.

5.4.4. Используйте асептическую технику, наберите 0,3 мл разведенной вакцины с помощью нового шприца объемом ХХ мл со встроенной иглой ХХG x ХХ мм (рекомендовано 23G x 25mm needle).
Примечание. Для введения вакцины лицам с патологическим ожирением следует использовать иглу 21G x 38 мм или 23G x 38 мм).

5.4.5. Отрегулируйте, чтобы удалить пузырьки воздуха, пока игла всё ещё находится во флаконе, чтобы избежать потери разбавленной вакцины.

5.4.6. Извлеченный объём должен составить 0,3 мл.

5.4.7. Визуально проверьте шприц на предмет наличия частиц и утечек. В случае обнаружения токовых, отбракуйте данный шприц.

5.4.8. Наполненный шприц необходимо использовать для немедленного введения.

5.4.9. Шаги с 5.4.2 по 5.4.8 нужно повторить еще пять раз, чтобы получить в общей сложности шесть шприцев из каждого флакона с разбавленной вакциной. Каждый раз, когда пробка флакона прокалывается, прокол должен находиться в другом месте по сравнению с предыдущими точками прокола на пробке.

5.4.10. Если количество вакцины, оставшееся во флаконе, не может обеспечить полную дозу 0,3 мл, выбросьте флакон и любой лишний объем. Не объединяйте избыток вакцины из нескольких флаконов!!!

5.4.11. После опорожнения или по истечении срока годности (6 часов с момента разведения), выбросьте использованный флакон с разведенной вакциной в контейнер для острых предметов с желтой крышкой.

5.4.12. В конце сеанса выньте все неиспользованные флаконы из коробки с крышкой, с надписью «Невскрытые флаконы! Хранить не более 2-х часов!» и выбросьте вместе с помеченным пакетом и замком в контейнер для острых предметов с желтой крышкой. Флаконы нельзя хранить между сеансами или возвращать в холодильник.

5.4.13. Этикетки на картонных коробках должны быть уничтожены с помощью перманентных черных маркеров, и должны быть утилизированы вместе с отходами. 

5.5. Устранение отклонений от этой процедуры
5.5.1. О любых отклонениях от этой процедуры необходимо сообщать назначенному ответственному лицу, которое затем может обратиться к ведущему фармацевту или ведущему врачу общей практики ПМСП.

5.5.2. Если вакцина выбрасывается, сведения должны быть отображены в журнале движения вакцин согласно приложению 3 к Методическим рекомендациям «Проведение вакцинации населения против коронавирусной инфекции мРНК-вакциной «Комирнати» (Пфайзер, США) в Республике Казахстан»

6. История документа
V.1.1 - Первое издание

Приложение 1 - Этикетка истечения срока годности при комнатной температуре (создается на месте):




Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (Комирнати). 
Срок годности пакета с флаконами концентрированной вакцины при комнатной температуре
Извлечено из холодильника:
DD/MM/YY в HH:MM
Уничтожить после:
DD/MM/YY в HH:MM
Серия No:



Приготовил: ___________



Проверил: _____________
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