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La disponibilidad de vacunas eficaces y seguras frente a la COVID-19, que se utilicen en una estrategia
poblacional, es fundamental para reducir el impacto de la pandemia y restablecer el normal funcionamiento de
la sociedad, tal y como recoge la Estrategia de vacunacion frente a la COVID-19 en Espafia’.

Con el fin de lograr un beneficio 6ptimo de los programas de vacunaciéon frente a la COVID-19 que se
desarrollen, es conveniente considerar que, como sefiala la Organizacion Mundial de la Salud?, en los
procesos de utilizacién de las vacunas pueden producirse errores, por lo que es de gran importancia
establecer anticipadamente las medidas de prevencién necesarias para evitarlos.

Las vacunas frente a la COVID-19 autorizadas en la Union Europea en el momento actual (vacuna de Pfizer-
BioNTech, vacuna de Moderna) y las que se prevé que estardn proximamente (vacuna de
AstraZeneca/Oxford y otras) presentan diferentes requisitos de conservacion, preparacion y administracion
gue es necesario conocer para asegurar su utilizacion correcta. En la Tabla 1 se recogen las caracteristicas
principales de las mismas®®. Ademas, es preciso tener en cuenta que la Comision Europea ha flexibilizado los
requisitos de envasado y etiquetado de las vacunas frente a la COVID-19° para facilitar su disponibilidad y
reducir el espacio de almacenamiento, por lo que es posible que se acondicionen en viales multidosis y el
etiquetado esté en inglés. También hay que considerar que el mantenimiento de la cadena de frio es mas
exigente para algunas vacunas. Estos aspectos favorecen el riesgo de errores'®*!, por lo que es preciso
extremar las medidas de seguridad en los puntos de vacunacion.

El Institute for Safe Medication Practices y otros organismos*®***°, a partir del anélisis de los errores que han
ocurrido con la utilizacién de estas y de otras vacunas, han emitido recomendaciones dirigidas a las
instituciones que van a organizar los programas de vacunacion y a los profesionales que van a manejar las
vacunas, con actuaciones orientadas a mejorar la seguridad de la practica vacunal. A continuacion se
resumen las principales recomendaciones.

RECOMENDACIONES PARA INSTITUCIONES Y PROFESIONALES SANITARIOS

PLANIFICAR LA CAMPANA DE VACUNACION

B Planificar el programa de vacunacion antes de su implementacion, considerando los siguientes aspectos:

» Conviene tener en cuenta, que los tiempos del proceso de vacunacion se pueden enlentecer al aplicar
las medidas necesarias de control de la infeccion (p.ej. distanciamiento, uso de equipo protector,
procedimientos de limpieza e higiene).

» Es necesario planificar adecuadamente la vacunacion teniendo en cuenta a quien se va a vacunar
(disponer de listados), dénde, cuando y con qué vacuna se va a realizar, para evitar pérdidas de dosis.

» Es preciso asegurar que se dispone de los equipos de conservacion necesarios para garantizar el
correcto almacenamiento y distribucion de las vacunas, y que estos tienen suficiente capacidad.

» Configurar los equipos de vacunacion con el personal necesario para minimizar los errores.

» Asegurar el acceso al sistema informético de registro y seguimiento vacunal en los puntos de
vacunacion.

» Disponer de materiales apropiados para garantizar la correcta preparacion y administracion de las
vacunas (p.ej. jeringas con el volumen mas préximo al volumen a medir para asegurar una mayor
precision de la medida).



B Disponer de un protocolo sobre el manejo de las vacunas que se vayan a
utilizar que incluya:

e Documentacion visible y resumida para comprobar las posibles
contraindicaciones y precauciones en las personas a vacunatr.

 Instrucciones para almacenar, preparar y administrar la vacuna.

* Instrucciones detalladas sobre el registro de la vacunacion.

e Procedimiento de emergencia a seguir si la persona vacunada sufre una reaccién adversa,
especialmente reacciones alérgicas que requieran atencion médica y tratamiento farmacoldgico
inmediato, incluyendo disponibilidad inmediata de la medicacion necesaria.

* Informacién sobre como notificar los acontecimientos adversos tras la vacunacion.

B Establecer un plan para evaluar los procedimientos seguidos durante la primera fase de la campafa de
vacunacion, registrar y analizar los incidentes que se produzcan en el mantenimiento de la cadena de frio
y el almacenamiento de las vacunas; la preparacion, administracion y registro de las vacunas; y la toma de
medidas de control de la infeccion, para corregir desviaciones.

INFORMAR Y FORMAR ADECUADAMENTE A LOS PROFESIONALES SANITARIOS QUE MANEJAN
LAS VACUNAS

B Disponer de materiales con informacion sobre las diferentes vacunas frente a la COVID19 disponibles, sus
caracteristicas y los puntos criticos en su utilizacién para difundir a los profesionales implicados en la
vacunacion.

B Formar adecuadamente a los profesionales sanitarios sobre buenas practicas en la preparacion y
administracion de las vacunas, y sobre los errores mas frecuentes que se pueden producir y las medidas
para prevenirlos.

ASEGURAR EL CORRECTO ALMACENAMIENTO DE LAS VACUNAS

B Efectuar un registro diario de temperaturas del refrigerador, congelador o ultracongelador, para asegurar el
adecuado mantenimiento de la cadena de frio, en los centros donde se almacenen.

B Almacenar de forma organizada las vacunas para evitar errores:
» Separar las vacunas de otros medicamentos que se almacenen (en particular de los relajantes
neuromusculares). Si es posible, utilizar un frigorifico o congelador especifico.
e Separar convenientemente las diferentes vacunas disponibles frente a la COVID19 y etiquetar los
contenedores con los datos de cada vacuna.
* Mantener las vacunas en su envase original para protegerlas de la luz y evitar errores.

ESTABLECER UN PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE PREPARACION Y DE ADMINISTRACION DE
LAS VACUNAS

B Disponer de un procedimiento normalizado de trabajo y vacunar con un solo tipo de vacuna a la vez:
» Organizar la zona de preparacion, asegurar que dispone de iluminacién para leer las marcas de las
jeringas y el etiquetado de los medicamentos. Mantener el area de trabajo limpia y desinfectada.
e Seguir el procedimiento establecido para la preparacion de cada vacuna.
 Sila vacuna precisa dilucién, utilizar jeringas de volumen adecuado y verificar el volumen de diluyente,
para evitar errores.
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e Trabajar en la zona de preparacién con un solo vial a la vez, para evitar
errores.

e Etiquetar el vial multidosis cuando se diluye o perfore, anotando fecha vy
hora.

» Etiquetar las jeringas preparadas utilizando etiquetas preimpresas.

* Antes de administrar la vacuna, confirmar la correcta identidad de la
persona, vacuna y dosis, y comprobar historial de vacunacion. En la segunda dosis, comprobar tiempo
transcurrido desde la primera y posibles efectos adversos e hipersensibilidad.

e Administrar la vacuna siguiendo las medidas de proteccibn e higiene requeridas (seguir
recomendaciones de higiene de las manos para vacunaciones).

B Registrar la vacunacién en el médulo especifico: datos de la persona vacunada, dosis, marca, lote y fecha
de administracion, ademas de otros datos que exija el programa especifico de vacunacion.

B Mantener en observacion a la persona vacunada durante los 15 minutos siguientes a la vacunacion, para
la deteccidn precoz de posibles reacciones inmediatas o al menos 30 minutos en personas con reacciones
alérgicas graves.

IMPLICAR A LAS PERSONAS A VACUNAR Y PROPORCIONARLES INFORMACION ADECUADA

B Proporcionar a los personas a vacunar (o familiares/cuidadores) informacion completa y entendible sobre la
vacuna que van a recibir, junto con la tarjeta de vacunacion.

e La informacion debe incluir los beneficios y riesgos de la vacunacion, asi como de la no vacunacion,
los efectos adversos frecuentes o infrecuentes y cédmo actuar ante ellos, asi como la necesidad de
mantener las medidas de proteccion (mascarilla, distancia interpersonal, higiene, etc.).

e Asegurarse que comprenden las instrucciones y el dia de la segunda dosis (si fuera el caso).

» Obtener su consentimiento oral antes de administrar la vacuna. Solamente en el caso de personas que
no tienen capacidad de decision se puede recurrir al consentimiento escrito.

NOTIFICAR LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS A LAS VACUNAS

B Notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFVH) los posibles acontecimientos adversos que se
produzcan tras la vacunacion, incluyendo los errores de medicacion con dafio a la persona vacunada, a
través de la pagina web (https://www.notificaram.es) o cualquier otro medio que ponga a disposicién su
Centro Autonémico de Farmacovigilancia (CAFV)Y. Es importante que las notificaciones estén bien
documentadas e incluyan el nombre y nimero de lote de la vacuna administrada, fecha/s de vacunacion,
asi como otros detalles de la persona vacunada, del acontecimiento adverso y de otras morbilidades y
tratamientos que esté recibiendo la persona vacunada.

B Conviene recordar que los errores de medicacién con dafio que reciban los sistemas de notificacion de
incidentes de las Comunidades Auténomas deben enviarse al CAFV. En este sentido, en las actividades
coordinadas del SEFVH para la vigilancia de vacunas COVID-19 también se recoge que si los CAFV
reciben errores de medicacion se enviaran a la unidad de seguridad del paciente correspondiente.

B Es importante también notificar los incidentes por medicamentos al sistema de notificacion de la
Comunidad Auténoma correspondiente y al sistema de notificacién de errores de Medicacion del ISMP-
Espana.
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TABLA 1. CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE LAS VACUNAS
ACTUALMENTE DISPONIBLES EN EUROPA®®,

. COMIRNATY®
CARACTERISTICAS VACUNA PFIZER BIONTECH (BNT162B2) VACUNA MODERNA VACUNA AZ /| OXFORD

DE LA VACUNA (MRNA1273) (AZD1222)
Tipo de vacuna ARN mensajero ARN mensajero Vector viral no replicante
Presentacion Vial multidosis (5 dosis/vial)* Vial multidosis (10 dosis/vial) Vial multidosis de 4 mL

Bandejas con 195 viales Envase con 10 viales (8 dosis/vial) 6 5 mL (10 dosis/vial).
Envase con 10 viales

Esquema vacunal 2 dosis separadas 21 dias 2 dosis separadas 28 dias 2 dosis separadas 28 dias
Dosis 0,3 mL (30 microgramos) 0,5 mL (100 microgramos) 0,5 mL
Via administracion Intramuscular Intramuscular Intramuscular

CONSERVACION

Conservacion en el trasporte por | En contenedores térmicos especiales (entre -60 °C y | En contenedores térmicos Refrigerado (entre 2 °C a 8 °C)

el fabricante -80 °C) (entre -15 °C y -25 °C)

Almacenamiento previo a su uso | En ultracongelador (-60 °C a -80 °C) En congelador (-15 °C a -25 °C) En refrigerador (2 °C a 8 °C)
Mantener en las bandejas para proteger de la luz. Mantener en el envase original Mantener en el envase original
Estable 6 meses. Ez{:b%o;erggsgg la luz. para proteger de la luz.

Almacenamiento en el lugar de -En refrigerador (2 °C a 8 °C) -En refrigerador (2° C a 8 °C) - En refrigerador (2 °C a 8 °C)

administracion antes de diluir o Efg?gé%?dcg?g I(ulzzo horas) Est?ble 33 dllasl. Mantener en el envase original

; . roteger de la luz.

perforar el vial -A temperatura de 8 °C a 25 °C. ‘A temperatura de 8 °C a 25 °C. para proteger de la luz.
Estable 2 horas Estable 12 horas

Conservacién después de diluir o | A temperatura de 2 °C a 25 °C A temperatura de 2 °C a 25 °C A temperatura de 2 °C a 25 °C

perforar el vial Estable 6 horas Estable 6 horas Estable 6 horas

DESCONGELACION

Descongelacién de la vacuna - En 3 horas cuando se pasa al frigorifico. - En 2,5 horas cuando se pasa No precisa
congelada (Réapida: en 30 minutos al pasar a 15 °C- 25 °C) al frigorifico.

(Répida: en 1 hora al pasar a

15 °C- 25 °C)

PREPARACION

Alcanzar temperatura ambiente - Sacar el vial de la nevera 1 hora antes. - Sacar el vial de la nevera 15 No precisa
minutos antes.
Homogeneizar - Voltear suavemente 10 veces el vial para - Girar suavemente el vial para No es necesario.
homogeneizar. homogeneizar. NO AGITAR.
NO AGITAR. NO AGITAR.
Diluir -Utilizando una técnica aséptica, cargar 1,8 mL de No necesita dilucion No necesita dilucién

diluyente (cloruro sédico al 0,9%) en una jeringa de
2 mL y afiadir al vial.

-Equilibrar la presién del interior del vial antes de
retirar la aguja, extrayendo 1,8 mL de aire con la

jeringa vacia.
-Invertir de nuevo suavemente el vial 10 veces,
NO AGITAR.

Preparar las dosis individuales -Utilizando una técnica aséptica, extraer 0,3 mL del | - Utilizando una técnica aséptica, | - Utilizando una técnica aséptica,
vial diluido con una jeringa de 1 mL con una aguja extraer 0,5 mL del vial con una extraer 0,5 mL del vial con una
para via IM. jeringa de 1 mL con una aguja jeringa de 1 mL con una aguja para
-Utilizar la misma aguja para extraer y administrar la | para via IM. via IM.
vacuna, para evitar pérdidas. -Eliminar posibles burbujas de -Eliminar posibles burbujas de aire
-Eliminar posibles burbujas de aire con la aguja aire con la aguja dentro del vial con la aguja dentro del vial para
dentro del vial para evitar pérdidas. para evitar pérdidas. evitar pérdidas.

ADMINISTRACION

Administracion -Verificar identidad de la persona a vacunar e -Verificar identidad de la persona | - Verificar identidad de la persona

historia de vacunacion. a vacunar e historia de a vacunar e historia de
—Inye_ctar 0,3 mL por via intramuscular en la zona del | vacunacion. ) vacunacién. - Inyectar 0,5 mL por
deltoides -Inyectar 0,5 mL por via S

. via intramuscular en la zona del

intramuscular en la zona del .

] deltoides
deltoides

* Es posible obtener 6 dosis cuando las dosis individuales si se preparan con jeringas sin espacio muerto.
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