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Secondo la panoramica dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), al 5 gennaio 2021 erano 
235 i vaccini candidati in corso di sviluppo, 
di cui 172 in fase pre-clinica e 63 in fase clinica (15 di questi ultimi nella fase 3). 

Finora sono stati autorizzati 8 vaccini: 
- 3 in Cina, 
- 2 in Russia,
- il vaccino prodotto da Moderna,
-quello prodotto da Università di Oxford-AstraZeneca
-il vaccino Pfizer/BioNTech (il primo a ottenere l’autorizzazione in Europa e in Italia).
-Medicines authorised in the European Union (EU) to treat or prevent COVID-19, following a 
scientific evaluation by the European Medicines Agency (EMA). It provides details on the other 
potential treatments and vaccines that EMA is evaluating or has provided support to during 
research and development.



In Italia , ad oggi sono autorizzati Quattro vaccini contro il Covid19

Vaccino Comirnaty Pfizer

Vaccino Moderna

Vaccino VaxZevria

Vaccino Johnson e Johnson



VACCINO COMIRNATY

Il vaccino COVID-19 mRNA BNT162b2 (Comirnaty) è un

vaccino destinato a prevenire la malattia da COVID-19 nei

soggetti di età pari o superiore a16 anni.

Il vaccino COVID-19 mRNA BNT162b2 (Comirnaty) viene

somministrato in due iniezioni, solitamente nel muscolo della

parte superiore del braccio, a distanza di almeno 21 giorni

l’una dall’altra.



VACCINO COMIRNATY
Il vaccino si conserva in congelatore a una temperatura compresa tra -90 °C e -60 °C, nella 
confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce Dopo lo scongelamento, i flaconcini 
possono essere maneggiati in condizioni di luce ambientale. Una volta estratto dal 
congelatore, il vaccino chiuso può essere conservato prima dell’uso fino a 5 giorni a una 
temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C, e fino a 2 ore a una temperatura non superiore a 
30 °C.

Una volta scongelato, il vaccino non deve essere ricongelato. La stabilità chimica e fisica in 
uso è stata dimostrata per 6 ore a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C in seguito a 
diluizione con soluzione iniettabile di sodio cloruro da 9 mg/mL (0,9%)..



VACCINO COMIRNATY

PREPARAZIONE

Prelevare il flaconcino precedentemente scongelato e , 
Delicatamente, capovolgerlo per 10 volte.

Il vaccino scongelato deve essere diluito all’interno del
flaconcino originale con 1,8 ml di soluzione iniettabile 

di sodio cloruro , 
utilizzando un ago calibro 21 

(o più sottile) e adottando tecniche asettiche.



VACCINO COMINRATY

PREPARAZIONE

Stabilizzare la pressione nel flaconcino prima di 
rimuovere l’ago dal tappo del flaconcino, aspirando 

1,8 ml di aria nella siringa del solvente vuota.

Capovolgere delicatamente la dispersione diluita per 10 volte.
Non agitare



VACCINO COMIRNATY

PREPARAZIONE

Il vaccino diluito deve apparire come una
dispersione di colore biancastro, priva di particelle visibili. 
In presenza di particelle o in caso di alterazione del colore, 
gettare il vaccino diluito.
Dopo la diluizione, annotare adeguatamente sui flaconcini 
Data  e ora di scadenza della dispersione diluita
(6 ore dalla diluizione)
Non congelare né agitare la dispersione diluita. 



VACCINO COMIRNATY

PREPARAZIONE

.

Dopo la diluizione, il flaconcino contiene 2,25 ml, dai quali è possibile 
estrarre 6 dosi da 0,3 ml.
Adottando tecniche asettiche, pulire il tappo del flaconcino con un 
tampone disinfettante monouso e aspirare 0,3 ml di COMIRNATY.
Per estrarre 6 dosi da un singolo flaconcino, è necessario utilizzare 
siringhe e/o aghi di precisione con un volume morto non superiore a 35 
microlitri.
Ogni dose deve contenere 0,3 ml di vaccino. Se la quantità di 
vaccino rimanente all’interno del flaconcino non è sufficiente a garantire 
una dose completa da 0,3 ml, gettare il flaconcino e l’eventuale volume 
in eccesso. 
Gettare l’eventuale vaccino non utilizzato entro 6 ore dalla diluizione. 





• 2. Scopo/ Obiettivi
Lo scopo della presente istruzione operativa è quello di 

descrivere il prodotto, nonchè il percorso e le attività relative 
alla preparazione e somministrazione delle dosi vaccinali 
COVID-19 mRNA Vaccine denominato Comirnaty™.

Il presente documento individua il modello organizzativo 
per la conservazione, la preparazione e la 
somministrazione del vaccino Comirnaty™ alla 
popolazione, sulla base delle priorità e modalità definite a 
livello nazionale per ottenere un’efficace azione di contrasto 
alla diffusione del virus ed anche al fine di promuovere a 
livello regionale comportamenti appropriati ed omogenei.

Conservazione, preparazione e somministrazione
di Comirnaty™ Pfizer-BioNTeck





L’Agenzia Italiana del Farmaco il
6 gennaio 2021 ha autorizzato
il Covid-19 Vaccine Moderna per la
prevenzione della malattia da
coronavirus 2019 (COVID-19).

Il vaccino Moderna è indicato a partire dai 18 anni di età, anziché dai 16 anni, la schedula
vaccinale prevede due somministrazioni a distanza di 28 giorni e l’immunità si considera
pienamente acquisita a partire da 2 settimane dopo la seconda somministrazione.
Si conserva a temperature comprese tra i -15° e -25°, ma è stabile tra +2° e +8° per 30
giorni se in confezione integra
Il flaconcino multidose non richiede diluizione ed è già pronto all’uso.

VACCINO MODERNA



VACCINO MODERNA

Si conserva a temperature comprese tra i -15° e -25° ma è stabile tra +2° e +8° per 30 giorni se in
confezione integra



VACCINO MODERNA



VACCINO MODERNA 
PREPARAZIONE

Una volta scongelato, il vaccino è pronto per l’uso. 
Non è necessario agitare né diluire ma solo far roteare 

delicatamente il flaconcino dopo lo scongelamento e  prima di 
ogni prelievo.

Prelevare dal flaconcino ciascuna dose da 0,5 ml utilizzando un 
ago e una siringa nuova sterile per ogni prelievo.
La dose di vaccino prelevata deve essere somministrata 
immediatamente.
Da ogni flaconcino possono essere prelevate undici(11) dosi da 0,5 
ml ciascuna Nel flaconcino è incluso un volume superiore di vaccino 
per garantire la preparazione di 10 dosi da 0,5 ml

0,5 ml



• 4. Quali sono le caratteristiche di conservazione e 
somministrazione?

• Il vaccino viene conservato a temperature comprese tra -15 e -25 
gradi, ma è stabile tra i +2 e i +8 gradi per 30 giorni se la confezione 
rimane integra.

• Il flaconcino multidose contiene 6,3 ml e non richiede diluizione, è 
quindi già pronto all’uso e consente la somministrazione di 11 dosi, 
anche se in molti casi può essere possibile ricavare una undicesima 
dose completa da 0,5 ml. Eventuali residui provenienti da flaconcini 
diversi, anche appartenenti allo stesso numero di lotto, non dovranno 
mai essere mescolati.

Vaccinazione anti COVID-19 con vaccini mRNA





AstraZeneca sospeso in Germania, Francia, Spagna, 
Slovenia, Italia



AstraZeneca



VACCINO VAXZEVRIA

Il 29/1/2021 l’AIFA ha autorizzato  il vaccino Vaccino 
anti-COVID-19 ChAdOx1-S di VAXZEVRIA
E’ possibile vaccinare con il vaccino ChAdOx1-S 
soggetti di età compresa tra i 18 e sup. 65 anni

Il ciclo di vaccinazione con COVID-19 Vaccine AstraZeneca prevede  due dosi separate 
da 0,5 ml ciascuna. La seconda dose deve essere somministrata da 4 a 12 settimane 
(da 28 a 84 giorni) dopo la prima dose. La via di somministrazione è tramite iniezione 
intramuscolare preferibilmente nel muscolo deltoide del braccio.





VACCINO VAXZEVRIA
PREPARAZIONE

Prelevare dal flaconcino ciascuna dose da 0,5 ml utilizzando un ago 
e una siringa nuova sterile per ogni prelievo.
La dose di vaccino prelevata deve essere somministrata 
immediatamente.
Da ogni flaconcino possono essere prelevate undici dosi da 0,5 ml 
ciascuna Nel flaconcino è incluso un volume superiore di vaccino per 
garantire la preparazione di 10 dosi da 0,5 ml



Il vaccino deve essere conservato e trasportato fra 2° e 8 °, ma non 
può essere congelato.
I flaconcini devono essere lasciati nell’imballaggio esterno per 
proteggerli dalla luce.

Sono flaconcini multidose da 11 dosi ,
vetro trasparente di tipo I con tappo elastomerico
con  sigillo in alluminio.

La sospensione è da incolore a leggermente 
marrone, da limpida a leggermente opaca.
Ciascuna dose di vaccino da 0,5 ml 
viene aspirata in una siringa  per iniezione.
E’ preferibile utilizzare un nuovo ago per la
somministrazione, quando possibile.

VACCINO VAXZEVRIA



Posologia e modo di somministrazione

Il ciclo di vaccinazione con COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste in due 
dosi separate da 0,5 ml ciascuna. 
•La seconda dose deve essere somministrata da 4 a 12 settimane (da 28 a 84 
giorni) dopo la prima dose 
•Non ci sono dati disponibili sull'intercambiabilità di COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca con altri vaccinianti-COVID-19 per completare il ciclo di 
vaccinazione.
• I soggetti che hanno ricevuto la prima dose di COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca devono ricevere la seconda dose di COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca per completare il ciclo di vaccinazione.



Modo di somministrazione

COVID-19 Vaccine VAXZEVRIA è solo per iniezione 
intramuscolare profonda, preferibilmente nel muscolo deltoide 
dx o sx

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

Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con 
altri vaccini o medicinali.



• TRACCIABILITA’

• SOMMINISTRAZIONE

• AVVERTENZE e PRECAUZIONI D’IMPEGO

• EFFETTI COMUNI E NON COMUNI AL VACCINO

• OSSERVAZIONE POST VACCINAZIONE

• SEGNALAZIONI DI REAZIONI AVVERSE

• SMALTIMENTO



Tracciabilità
La tracciabilità del vaccino è fondamentale.
Il nome e il numero di lotto del medicinale 
somministrato deve essere chiaramente e 
correttamente registrato nell’applicativo 
SISPC



• INTRAMUSCOLARE

• La sede elettiva per l’adulto e nei bambini più grandi è il 
muscolo deltoide circa tre diti sotto l’acromion

• utilizzare sempre un ago di dimensioni adeguate

• L’iniezione intramuscolo viene somministrata con un 
angolo di 90°



Avvertenze e precauzioni d’impiego

• Reazioni correlate all’ansia
Reazioni correlate all'ansia, comprese reazioni vasovagali (sincope), iperventilazione o reazioni
correlate allo stress, possono verificarsi in associazione alla vaccinazione come risposta psicogena 
all'iniezione con ago. È importante che siano adottate precauzioni per evitare lesioni da svenimento.

•Malattie concomitanti
La vaccinazione deve essere posticipata nei soggetti affetti da una malattia febbrile acuta severa o
infezione acuta. Tuttavia, la presenza di un'infezione minore e/o febbre lieve non deve ritardare la
vaccinazione.
•Trombocitopenia e disturbi della coagulazione
Come per altre iniezioni intramuscolari, il vaccino deve essere somministrato con cautela in soggetti 
che ricevono terapia anticoagulante o che sono affetti da trombocitopenia o da qualsiasi disturbo della 
coagulazione (come l’emofilia), poiché in questi soggetti possono verificarsi sanguinamento o 
formazione di lividi a seguito della somministrazione per via intramuscolare.



Segnalazione delle reazioni avverse sospette
La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo 
l’autorizzazione del medicinale è importante, in quanto permette un 
monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del medicinale. 
Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione 
avversa sospetta sul sistema SISPC “reazioni avverse”
compilando tutti i campi presenti per lasciare traccia della reazione e 
compilare il format VIGIFARMACO









Interazioni con altri medicinali ed altre forme d’interazione

Non sono stati effettuati studi di interazione.
La somministrazione concomitante di COVID-19 Vaccine con altri 
vaccini non è stata studiata.



Con COVID-19 Vaccino possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:

Molto comuni (possono interessare più di 1 persona su 10)
- dolorabilità, dolore, calore, prurito o lividi nel punto in cui viene praticata 
l'iniezione
- sensazione di stanchezza (affaticamento) o sensazione di malessere 
generale
- brividi o sensazione di febbre
- mal di testa
- sensazione di malessere (nausea)
- dolore alle articolazioni o dolore muscolare 



Con COVID-19 Vaccino possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:

Comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10)
- gonfiore o arrossamento nel punto in cui viene praticata l'iniezione
- febbre (>38°C)
-malessere (vomito) o diarrea

Non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100)
- sonnolenza o sensazione di vertigini
- diminuzione dell'appetito
- ingrossamento dei linfonodi
- sudorazione eccessiva, prurito o eruzione cutanea



Avvertenze e precauzioni d’impiego

Ipersensibilità e anafilassi
Devono essere sempre prontamente disponibili supervisione e cure 
mediche adeguate in caso di evento
anafilattico a seguito della somministrazione del vaccino. 
Si raccomanda un’attenta osservazione per almeno 15 minuti dopo la 
vaccinazione. 
Non deve essere somministrata la seconda dose del vaccino a coloro 
che hanno manifestato anafilassi alla prima dose di COVID-19 
Vaccino



Con COVID-19 Vaccino possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati:
La persona deve rimanere in osservazione 15 minuti
Richiedere assistenza medica urgente se si manifestano sintomi di grave reazione 
allergica. 
Tali reazioni possono includere una combinazione di uno qualsiasi dei seguenti 
sintomi:
- sensazione di svenimento o stordimento
- cambiamenti nel battito cardiaco
- fiato corto
- respiro sibilante
- gonfiore delle labbra, del viso o della gola
- orticaria o eruzione cutanea
- nausea o vomito
- mal di stomaco.



Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Il vaccino deve essere manipolato da un operatore sanitario utilizzando una tecnica asettica per garantire la sterilità di ciascuna dose.
Non utilizzare questo vaccino dopo la data di scadenza che è riportata sull'etichetta. La data di scadenza si riferisce all'ultimo giorno del 
mese.
Il flaconcino multidose non aperto deve essere conservato in frigorifero (+2°C   a  + 8°C).   Non congelare.
Tenere i flaconcini nell'imballaggio esterno per proteggerli dalla luce.
Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri vaccini o medicinali.
Non riunire il vaccino in eccesso da più flaconcini.
Il vaccino può essere conservato e utilizzato a temperature fino a 30°C per un unico periodo di tempo fino a 6 ore. 
Trascorso questo periodo di tempo, il prodotto deve essere smaltito. 
Non rimetterlo in frigorifero una volta perforato

Smaltimento
Il vaccino non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformità alle linee guida locali per i rifiuti a rischio 
biologico. 
Le fuoriuscite devono essere  disinfettate utilizzando agenti con attività contro l'adenovirus
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•Accesso all’applicativo
•Per accedere al programma di registrazione delle vaccinazioni, 
•dopo essere entrati nella pagina web https://www.prevenzionecollettiva.toscana.it/sispc/
Cosa serve:
Lettore smart card
Badge operatore o in alternativa tessera SSN con PIN
Browser Chorme o Mozzilla





Dopo avere effettuato l'accesso con la carta operatore o la tessera sanitaria, si può 
accedere al programma agendo su “Attività Ambulatoriali”. 



GESTIONE DEL MAGAZZINO
Prima di effettuare una nuova vaccinazione è fondamentale inserire i vaccini da somministrare nella singola seduta nel magazzino, cliccando la voce “magazzino” sotto 

la dicitura “Farmaci



Scegliere l’ambulatorio COVID-19



Caricare Prodotti nel Magazzino
Il caricamento di un prodotto nel proprio magazzino è comunque controllata dalla gestione 
centralizzata a livello regionale dei prodotti, lotti e relative date di scadenza. 
Quindi :
•non è possibile caricare prodotti che non siano già ricompresi in questa anagrafica.
•il prodotto deve essere uguale, stesso lotto e con la stessa scadenza, 
•si inserisce la quantità che si vuole caricare 
•si effettua il salvataggio. 
•da quel momento sull' ambulatorio sarà caricata la nuova quantità di prodotto disponibile.





inserire la quantità da prendere in carico

Nell'elenco iniziale relativi ai prodotti caricati sull'ambulatorio selezionato 
sarà presente il nuovo prodotto nella quantità scelta.



NUOVA VACCINAZIONE

Cliccare sull’icona assistito e inserire 
i dati anagrafici e cliccare sul tasto 
cerca



•Inserire cognome, nome e data di nascita 
•Si avvierà la ricerca e dalla lista proposta importare l’assistito che dobbiamo 
vaccinare cliccando il tasto importa 
•Ricerca con Codice Fiscale – tessera sanitaria e utilizzo di bar-code



Registrazione di una somministrazione
Si aprirà la maschera per l'inserimento di una nuova somministrazione
Tutti i campi che sono presenti nella maschera e che sono contrassegnati con un nell’etichetta del nome del campo sono 
obbligatori 



La data e l'ora della somministrazione (viene automaticamente con il doppio clik sulla data quella attuale)

Non appena individuato il soggetto a cui si sta per effettuare una nuova somministrazione, il sistema 
presenta il quadro della parte centrale della maschera compilato con le somministrazioni che sono già
presenti sul sistema a carico del paziente.



Una volta chiaro il quadro del paziente si potrà procedere alla scelta del vaccino da somministrare nella sezione 
“Farmaco” scegliendo fra le voci presenti nell'elenco che si ottiene agendo sull'icona indicata dalla freccia



Una volta individuato il farmaco da somministrare selezionarlo 

Per importarlo nella maschera principale con il tasto “Copia” di cui all’immagine sopra riportata.



Inserire nella finestra “Somministrato da” una delle voci presenti nell'elenco che si 
ottiene agendo sull'icona indicata





La finestra “Sito Somministrazione”

Di default viene proposto “ REGIONE DELTOIDEA DX “ per 
variarla agire sul menù a tendina



La finestra “Modalità Esecuzione”  di default viene visualizzato  “ INIEZIONE INTRAMUSCOLARE “ ma 
eventualmente si alimenta scegliendo fra una delle voci presenti nell'elenco che si ottiene agendo sull'icona 
indicata dalla freccia



La finestra “Medico” si alimenta scegliendo fra una delle voci presenti nell'elenco che si ottiene 
agendo sull'icona indicata dalla freccia



CALENDARIO COVID-19 1dose

Da indicazioni AIFA FAQ mRNA
17. Le persone che si infettano con COVID19 dopo aver ricevuto la prima dose di vaccino devono ricevere 

la seconda dose?
Nella maggioranza della popolazione la prima dose di vaccino evoca un’iniziale risposta immunitaria che 
conferisce una protezione solo parziale. Questa inizia, a seconda del tipo di vaccino dopo circa 2-3 settimane 
dalla prima dose, mantenendo quindi il rischio di COVID-19 ancora consistente, seppur ridotto.
La seconda dose di vaccino è necessaria, quindi, per incrementare la risposta immunitaria e ottenere la 
protezione vaccinale ottimale.
Nel caso di persone con infezione/malattia da SARS CoV 2 confermata da un test molecolare o antigenico di 

terza generazione dopo la prima dose di vaccino, l’infezione stessa rappresenta un potente stimolo per il 
sistema immunitario che si somma a quello fornito dalla prima dose di vaccino.
Alla luce di questo e del fatto che l’infezione naturale conferisce una risposta immunitaria specifica per il virus, 
non è indicato somministrare a queste persone la seconda dose vaccinale. La vaccinazione parziale e la 
successiva infezione non precludono un eventuale richiamo della vaccinazione anti COVID-19 nel futuro, se i 
dati sulla durata della protezione immunitaria indicheranno questa necessità.





NUOVE DISPOSIZIONI!!!

• Come rispondere a 
questa nuova 
disposizione attraverso 
l’utilizzo del programma 
SISPC



SISPC

• Gentilissimi,
si fa riferimento alla precedente comunicazione inviata in data 31.01.2021 relativa all'inserimento della 
causale di mancata vaccinazione "Pregressa immunità: da malattia naturale o da vaccinazione 
effettuata altrove".

https://www.prevenzionecollettiva.toscana.it/xwiki/bin/view/Manuali%20SISPC/SISPC%20NEWS/Anno%
202021/%5B20210131%5D%20SISPC%20NEWS%20-%20Vaccinazione%20COVID-
19%20Causale%20mancata%20vaccinazione/

Nel ribadire la necessità di inserimento di questa specifica causale per tutti i soggetti che sono stati 
CASI Covid confermati al momento della registrazione della somministrazione del vaccino prevista con 
una sola dose da effettuarsi tra il terzo e il sesto mese dal termine della malattia, si informa che al fine 
di regolarizzare la posizione vaccinale anche sul libretto è stato predisposto uno specifico calendario 
ad una dose selezionabile da utilizzare in questi casi.
Il calendario ad una dose non viene proposto in automatico ma lo trovate nella tendina disponibile e 
selezionabile da utilizzare a discrezione dell'operatore che sta vaccinando un soggetto che ha avuto 
una pregressa infezione da COVID-19.
Per tutti i soggetti che sono già stati vaccinati con una dose e che hanno la specifica causale sopra 
citata provvederemo in automatico alla bonifica dei dati inserendo il calendario appropriato se, 
ovviamente, la causale di mancata vaccinazione è stata registrata.



Inserire nuovo calendario Covid-19 1 Dose





Inserire la causale “Mancate Vaccinazioni” 
Pregressa immunità da malattia naturale o vaccinazioni



Nella stampa del libretto vaccinale 
la protezione risulterà completa



ANCORA AGGIORNAMENTI….

• Gentilissimi,
si rende noto che con l'avvio delle attività di vaccinazioni di massa 
che possono interessare fasce di popolazione che non presentano 
un profilo di rischio specifico ma che sono sottoposte a 
vaccinazione perche' rientrano nella fascia di eta' per la quale è stata 
aperta la somministrazione, è stata introdotta la causale 
"Vaccinazione per FASCIA D'ETA'".
Una verifica a posteriori terrà monitorato il corretto utilizzo di questa 
causale rispetto alla pertinenza della vaccinazione effettuata.



INSERITE NUOVE CATEGORIE DI RISCHIO








