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VACUNACIÓN COVID-19



Rubén Lorenzo León. A.T. Imagen Corporativa de la GAPTF.

VACUNACIÓN COVID-19

El ARNm
entra en la
célula y
hace que se
fabrique
proteínas
virales.

Fragmentos
de proteína S

Las par�culas
similares al
virus son
di�ciles de
fabricar.

Se trata de alterar el
SARS-CoV-2

provocándole
mutaciones hasta

que pierda su
capacidad de
provocar la
infección

(atenuados) o el
empleo de calor o

sustancias químicas
(inactivado).

Virus
diferente al
coronavirus

con ADN
modificado
para crear

ARNm

El ADN entra
en el núcleo
de la célula

para
convertirse
en ARNm y

así sintetizar
proteínas
virales.

LT citotóxico
destruye célula
infectada

Las proteínas virales
son fagocitadas por
las células dentrí�cas
y presentan los Ag. Célula humana

Organismo

Fagocito

Citoquinas

Proteína Spike

Linfocito T
citotóxico

Linfocito B

An�cuerpos

Linfocito T
auxiliar

A par�r del A par�r del A par�r del A par�r del

MATERIAL GENÉTICO

• ADN
• ARN

• Subunidades Protéicas
• Par�culas Similvíricas

• Vector Replica�vo
• Vector No Replica�vo

PROTEÍNAS OTROS VIRUS VIRUS

Coronavirus

Proteína Spike

Proteínas M

ARN

Es el componente del virus
que genera mayor
respuesta inmunitaria.

Receptores
ACE2 de las
células
humanas

Secuencia del ARNm de las proteínas S (Spike)

• Virus Atenuado
• Virus Inac�vado

Existen 8 �pos según las partes del VIRUS que incluyen.Tipos de Vacuna

Requiere de
electroporación

durante su
administración.

ARN mensajero • BioNTech/Pfizer
• Moderna
• CureVac

• Sanofi/GSK
• Novavax

Subunidades

• AstraZeneca/Univ. Oxford
• Janssen/J&J

Vector Vírico NR

La Comisión Europea ha negociado varios acuerdos
de compra de la vacuna con las siguientes compañías
farmacéu�cas:
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Principios de
año

Transcurso
del año

INMUNIDAD DE
GRUPO

Desde
DICIEMBRE
2020

VACUNACIÓN COVID-19

Estrategia de Vacunación

Acción 1

Aprovechar las
redes de
suministro
habituales

Acción 2

Completar la
vacunación del
resto de grupos
de población

Acción 1

Incrementar
acceso de otros

grupos
prioritarios a la
vacunación

Acción 2

Aumentar los
puntos de
vacunación

Grupo 1

Residentes y
personal en centros
de mayores

Grupo 2.

Sanitarios /
sociosanitarios
primera línea

Grupo 3.

Resto de sanitarios
/ sociosanitarios.

Grupo 4.

Grandes
dependientes no
ins�tucionalizados
y quienes les
asisten.

Desarrollo

FASE I

FASE II

Autorización

FASE III

Evaluación

FASE IV

Etapa 0
Desarrollo,

autorización y
evaluación

Etapa 1
Primeras dosis
disponibles

Etapa 3
Más dosis
disponibles

Etapa 4
Disponibilidad
de dosis a
demanda

Etapas de la estrategia de Vacunación GRUPOS PRIORITARIOS

• Dosis limitadas

• Condiciones de
almacenamiento
complejas

• Posible cubrir
grupos
prioritarios

• Diferentes
vacunas
disponibles.

• Posible mejora de
condiciones de
almacenamiento

• Vacunas
suficientes
para cubrir la
demanda

Grupo de población
Criterios de priorización

Es�mación
poblacional$Riesgo

gravedad
Riesgo

exposición
Riesgo
impacto

Riesgo
transmisión

Personal sanitario y
sociosanitario
. residencias mayores
. Personal 1ª línea

MEDIO ALTO ALTO ALTO 7,6,3 1,7 M (0,6M >50a

MEDIO ALTO ALTO MUY ALTO 7,6,3 0,32M (0,1M >50a
0,86M

Personas de residencias de
mayores

MUY ALTO ALTO ALTO ALTO 1,2,3 0,38 M

Mayores a partir de 65
años
. 65-74 años
. ≥75 años

ALTO ALTO ALTO ALTO 1,2,3 9 M

MUY ALTO ALTO ALTO ALTO 1,2,3 4,5M
4,5M

Personas con gran
dependencia

ALTO ALTO ALTO ALTO 1,2,3,4 0,36

Condiciones
de riesgo

Evidencia
alta

ALTO ALTO MEDIO ALTO 4,3,2
0-64: 8 M

>65: 7 M
Evidencia
media o
baja

MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO 4,3,2

Entornos
cerrados**

Viven MEDIO
MEDIO

MEDIO
ALTO

7,3,2
---

Trabajan ALTO 7,3,2
Situación socioeconómica
desfavorecida*

MEDIO/
ALTO ALTO ALTO ALTO 3,2 ---

Situación
laboral**

Esencial MEDIO
MEDIO ALTO ALTO

6,7 4,2M (0,7 >50a)
Vulnerables

6,3,2 0,17M

Personal docente MEDIO ALTO ALTO ALTO 5 1,1 M (0,4>50a)

Población infantil*** BAJO ALTO MEDIO ALTO 5,6 7 M (<14 a)

Adolescentes y jóvenes*** BAJO ALTO MEDIO ALTO 5,6 7 M (15-29a)

Embarazadas y lactancia ALTO MEDIO MEDIO MEDIO 5,2 0,37 M

Población adulta MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO 6,2 24 M (30-64a)

Principios éĿcos
aplicables*

Tabla 3.2 Valoración de varios grupos de población, criterios u�lizados, principios é�cos aplicables y es�mación poblacional. Estrategia de vacunación frente a COVID-
19en EspañaGrupo de Trabajo Técnico de Vacunación COVID-19, de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones - 2 de diciembre2020.

*Principios y valores é�cos: 1) Igualdad en dignidad y derechos, 2) Necesidad; 3) Equidad, 4) Protección de las personas con
discapacidad en situación de vulnerabilidad, 5) Interés superior del menor, 6) Beneficio social,7)
Reciprocidad.

** Mayor gravedad sólo en los agrupamientos humanos donde confluyen personas donde por edad, sexo o condiciones de
riesgo la enfermedad puede ser más grave.
*** Escolarizada y no escolarizada.
$ Datos de carácter orienta�vo.

Aún no están anunciados los
grupos específicos de las
etapas 3 y 4, aunque sí los
criterios de priorización de
los mismos.
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VACUNACIÓN COVID-19

AUTORIZACIÓN
FINANCIACIÓN

INFORMACIÓN
FORMACIÓN

COMUNICACIÓN
Y COORDINACIÓN

RECEPCIÓN,
ALMACENAJE,
DISTRIBUCIÓN Y
CONTROL

• Información con�nua
• Administración
• Dis�ntas vacunas
• Protocolos, guías,

instrucciones
• Tarjeta de vacunación

Comité de expertos de la EMA

Evaluación acelerada de la solicitud
de autorización de comercialización.

Procedimiento de Revisión Con�nua
(Rolling Review, RR)

La legislación permite al Comité de
Medicamentos de Uso Humano de la
EMA (CHMP) aportar una opinión
sobre cualquier asunto cien�fico bajo
pe�ción de la Comisión aún sin
emi�rse una decisión en cuanto a la
autorización.

• Fabricantes
• Ministerio de Sanidad
• AEMPS
• CC AA

• Elaboración de un protocolo para cada �po de vacuna
• Formación a los sanitarios de cada centro de vacunación COVID-19
• Formación sobre la necesidad de que se comuniquen eventos adversos
• Apuntar fecha de segunda dosis.
• Información lugar de vacunación.
• Registro de las personas vacunadas.
• Transmi�r los cambios que pudieran surgir.

Punto de
distribución

Registro

CCAACISNSAEMPSCompañías Ministerio
de Sanidad

GESTIÓN DE PROCESOS

Distribución desde los laboratorios
fabricantes / almacén central

Centros de vacunación.

Administración

Registro de vacunación de la
CCAA (fecha, lote, fabricante)

Ce�ficado de
vacunación

Comunicación de efectos adversos mediante el
Sistema Español de Farmacovigilancia (SEFV-H)
h�ps://www.no�ficaram.es

h�ps://www.farmacovigilanciadecanarias.org
Desde el botón RAM de la REC DRAGO-AP

O usando el QR:

Recepción y almacenamiento
en los centros

departamentales/
provinciales/Comunidad

• Confirmar el nº de dosis y paquetes.
• Comprobar que el sistema de registro

de temperatura
• Comprobar y firmar el albarán (dosis,

�po y lote)
• N�ficar al Ministerio de Sanidad la

recepción de las vacunas, número de
dosis y �po.

• Acondicionar las vacunas de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

• Incorporar la información de entrada/
salida de las dosis en los registros de
almacén correspondientes.

Direc�va 2001/83/CE

COVID-19 EMA Pandemic Task Force (COVID-ETF)

• Autorización uso vacunas
• E�quetado, FT
• Contrato, financiación
• Asignación y trazabilidad

Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
Procedimiento Centralizado.

• Recepción, almacenamiento y distribución
• Logís�ca dis�nta según vacuna
• Puntos distribución CCAA (�po de vacunas)
• Registro/trazabilidad (stock, disponibilidad de dosis)
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VACUNACIÓN COVID-19

Ultracongelado

Descongelación
Tª ambiente ≤25ºC - A Tª ambiente (≤25ºC), la descongelación tarda 30 min. No volver a refrigerar.

- Para descongelar la vacuna en la nevera (2ºC-8ºC) aguardaremos de 2 a 3 h.
30min.

Nevera 2ºC-8ºC 2-3h.

Refrigeración Una vez en la nevera, tenemos 120 horas para usarlas.5 días2ºC a 8ºC

Fuera de la nevera tenemos dos horas para diluir la ampolla, y 6h para su usoSin frío6 h.Tª ambiente ≤25ºC

El embalaje proporcionado por el fabricante contiene hielo seco y una vez
retirado del mismo serán almacenadas en ultracongeladores del HUC.-60ºC a -80ºC 6meses

LÍMITE DE LLENADO

Ampoll
a o Bot

e de sue
ro

fisiológi
co al 0,9

% Material
para tra

tar la an
afilaxia

incluido
el

maletín
respirat

orio + ci
rculator

io.

MATERIAL
Administrar de forma

precoz, ante la mínima
sospecha:

Adrenalina 1mg/1ml:
0,5ml IM

c/5-15min.
(si nomejora la clínica).

Solució
n o gel

hidroal
cohólic

o y
guante

s

Solució
n

antisép
tica

y gasas

Cl
or
he
xid
ina

2%

Cl
or
he
xid
ina

2% LÍMITE DE LLENADO

RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

1. Higiene de manos y uso de guantes.

2. Girar el vial con suavidad 10 veces, sin agitar.

3. Limpiar el tapón con solución antiséptica.

4. Añadir 1,8ml de SF al 9% y retirar el mismo volumen de aire.

5. Girar la mezcla 10 veces, sin agitar y observar que la
disolución es homogénea y sin partículas visibles.

6. Rotular el vial, con la fecha/hora de la disolución.

7. Cargar la dosis: 0,3ml, con la misma aguja que se usará para
la inyección.

8. Inyección intramuscular en deltoides.

9. Desechar en un contenedor de residuos biológicos. Cambio
de guantes e higiene de manos entre usuarios.

10. Mantener a la persona vacunada en observación durante al
menos 20 min y registrar la vacuna.

VACUNA Pfizer-BioNTech Comirnaty® Vacuna �po ARN mensajero que codifica la proteína S en una envoltura lipídica.

DD/MM
HH:MM

• Eficacia del 95% a partir del 7º día de la 2ª dosis.

• Pauta: 2 dosis 0.3ml (0, 21 días).

• Vía de administración: IM en Deltoides.

• No contiene: Conservantes, látex ni huevo.

• Efectos Adversos más comunes:

• Locales, en punto inyección: hinchazón,
enrojecimiento y dolor.

• Generales: escalofríos, cansancio y cefalea.

NO ADMINISTRAR
• Con otra vacuna (intervalo mínimo 14 días).
• <16 años, *embarazadas, durante la lactancia.
• Alergia a componentes o a dosis previa.
• Anafilaxia previa.
• Fiebre.
• Si se rompe la cadena de frío del vial (desechar).

Vial con
0,45ml

de

líquido
blanqu

ecino.

Contien
e 6 dos

is.

*En base al principio de precaución, no debe proponerse la vacunación generalizada
durante la gestación / lactancia en esta primera etapa de la estrategia de vacunación.
A medida que se disponga de más información en cuanto a seguridad y eficacia, se irán
modificando las recomendaciones.

A corta distancia, evitando sacudidas y vibraciones.
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VACUNACIÓN COVID-19

*En base al principio de precaución, no debe proponerse la vacunación generalizada
durante la gestación / lactancia en esta primera etapa de la estrategia de vacunación.
A medida que se disponga de más información en cuanto a seguridad y eficacia, se irán
modificando las recomendaciones.

Congelado

Descongelación
Tª ambiente ≤25ºC - A Tª ambiente (≤25ºC), la descongelación tarda hasta 1 hora.

- Descongelar en la nevera (2ºC-8ºC) unas 2-3h y reposar a ≤25ºC 15 min.
1 hora

Nevera 2ºC-8ºC 2-3h.

Refrigeración Una vez en la nevera, en su embalaje original y protegida de la luz.30 días2ºC a 8ºC

Fuera de la nevera tenemos 12 horas para usarla, y 6h una vez perforadaSin frío
(registrar hora)12h.Tª ambiente ≤25ºC

No almacenar en hielo seco o por debajo de los -40ºC.-25ºC a -15ºC 7meses

CONSERVACIÓN, TRANSPORTE Y ALMACENAJE

LÍMITE DE LLENADO

Material
para tra

tar la an
afilaxia

incluido
el

maletín
respirat

orio + ci
rculator

io.

MATERIAL

Administrar de forma
precoz, ante la mínima

sospecha:

Adrenalina 1mg/1ml:
0,5ml IM

c/5-15min.
(si nomejora la clínica).

Solució
n o gel

hidroal
cohólic

o y
guante

s

Solució
n

antisép
tica

y gasas

Vial con
5ml de

solució
n blanq

uecina.

Contien
e 10 do

sis.

Cl
or
he
xid
ina

2%

Cl
or
he
xid
ina

2% LÍMITE DE LLENADO

RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

1. Higiene de manos y uso de
guantes.

2. Girar el vial con suavidad, sin
agitar.

3. Limpiar el tapón con solución
antiséptica.

4. Rotular el vial, con la fecha/hora
de la disolución.

5. Cargar la dosis: 0,5ml, con la
misma aguja que se usará para
la inyección.

6. Inyección intramuscular en
deltoides.

7. Desechar en un contenedor de
residuos biológicos. Cambio de
guantes e higiene de manos
entre usuarios.

8. Mantener a la persona vacunada
en observación durante al
menos 20 min y registrar la
vacuna.

VACUNA Moderna Vacuna �po ARN mensajero que codifica la proteína S en una envoltura lipídica.

DD/MM
HH:MM

• Eficacia del 94% a partir del 14º día de la 2ª dosis.

• Pauta: 2 dosis 0.5ml (0, 28 días).

• Vía de administración: IM en Deltoides.

• No contiene: Conservantes, látex ni huevo.

• Efectos Adversos más comunes:

• Locales, en punto inyección: hinchazón,
enrojecimiento y dolor.

• Generales: escalofríos, cansancio y cefalea.

NO ADMINISTRAR
• Con otra vacuna (intervalo mínimo 14 días).
• Con hemoderivados e inmunoglobulinas (90 días)
• <18 años, *embarazadas, durante la lactancia.
• Alergia a componentes o a dosis previa.
• Anafilaxia previa.
• Fiebre.
• Si se rompe la cadena de frío del vial (desechar).

A corta distancia, evitando sacudidas y vibraciones.
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VACUNACIÓN COVID-19

*En base al principio de precaución, no debe proponerse la vacunación generalizada
durante la gestación / lactancia en esta primera etapa de la estrategia de vacunación.
A medida que se disponga de más información en cuanto a seguridad y eficacia, se irán
modificando las recomendaciones.

Tª ambiente ≤25ºC 6h
Nevera 2ºC-8ºC 48h.

Refrigeración Una vez en la nevera, en su embalaje original y protegida de la luz.

Una vez perforado el tapón del vial utilizar en las siguientes 6 horas a
temperatura ambiente y 48h si es conservado en la nevera.

Una vez
abierto

6meses2ºC a 8ºC

CONSERVACIÓN, TRANSPORTE Y ALMACENAJE

LÍMITE DE LLENADO

Material
para tra

tar la an
afilaxia

incluido
el

maletín
respirat

orio + ci
rculator

io.

MATERIAL

Administrar de forma
precoz, ante la mínima

sospecha:

Adrenalina 1mg/1ml:
0,5ml IM

c/5-15min.
(si nomejora la clínica).

Solució
n o gel

hidroal
cohólic

o y
guante

s

Solució
n

an�sép
�ca

y gasas

Vial con
5ml de

solució
n semit

ranspar
ente.

Con�en
e 10 do

sis.

Cl
or
he
xid
ina

2%

LÍMITE DE LLENADO

RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

1. Higiene de manos y uso de
guantes.

2. Limpiar el tapón con solución
antiséptica.

3. Rotular el vial, con la fecha/hora
de la disolución.

4. Cargar la dosis: 0,5ml, con la
misma aguja que se usará para
la inyección.

5. Inyección intramuscular en
deltoides.

6. Desechar en un contenedor de
residuos biológicos. Cambio de
guantes e higiene de manos
entre usuarios.

7. Mantener a la persona vacunada
en observación durante al
menos 20 min y registrar la
vacuna.

VACUNA AstraZeneca Vacuna tipo Vector viral no replicante (adenovirus de chimpancé)

DD/MM
HH:MM

• Eficacia del 62 - 90% a partir de la 2ª dosis.

• Pauta: 2 dosis 0.5ml (0, 10 - 12 semanas).

• Vía de administración: IM en Deltoides.

• No contiene: Látex ni huevo.

• Efectos Adversos más comunes:

• Locales, en punto inyección: hinchazón,
enrojecimiento y dolor.

• Generales: Pirexia, mialgias y cefalea.

NO ADMINISTRAR
• Con otra vacuna (intervalo mínimo 14 días).
• Con hemoderivados e inmunoglobulinas (90 días)
• <18/>55 años, *embarazadas, durante la lactancia.
• Alergia a componentes o a dosis previa.
• Anafilaxia previa.
• Fiebre.
• Si se rompe la cadena de frío del vial (desechar).

Cl
or
he
xid
ina

2%



Congelado

Descongelación
Tª ambiente ≤25ºC - A Tª ambiente (≤25ºC), la descongelación tarda hasta 2 horas.

- Descongelar en la nevera (2ºC-8ºC) unas 12h.
2 horas

Nevera 2ºC-8ºC 12h.

Refrigeración Una vez en la nevera, en su embalaje original y protegida de la luz.3meses2ºC a 8ºC

No almacenar en hielo seco o por debajo de los -25ºC.-25ºC a -15ºC 2 años

CONSERVACIÓN, TRANSPORTE Y ALMACENAJE

Tª ambiente ≤25ºC 3h
Nevera 2ºC-8ºC 6h.

Una vez perforado el tapón del vial utilizar en las siguientes 3 horas a
temperatura ambiente y 6 horas si es conservado en la nevera.

Una vez
abierto
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VACUNACIÓN COVID-19

LÍMITE DE LLENADO

Material
para tra

tar la an
afilaxia

incluido
el

maletín
respirat

orio + ci
rculator

io.MATERIAL

Administrar de forma
precoz, ante la mínima

sospecha:

Adrenalina 1mg/1ml:
0,5ml IM

c/5-15min.
(si nomejora la clínica).

Solució
n o gel

hidroal
cohólic

o y
guante

s

Solució
n

antisép
tica

y gasas

Vial con
≥2,5 ml

de

solución
que con

tiene 5 d
osis.

Cl
or
he
xid
ina

2%

LÍMITE DE LLENADO

RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO

VACUNA Janssen (J&J) Vacuna tipo Vector viral no replicante (Adenovirus 26)

DD/MM
HH:MM

• Eficacia entreel76,7% a partir de la segunda semana
y 85,4% tras 28 días.

• Pauta: 1 dosis 0.5ml.

• Vía de administración: IM en Deltoides.

• No contiene: Látex, conservantes ni huevo.

• La vacuna unidosis de Janssen ha recibido una
autorización de uso de emergencia por parte de la
Organización Mundial de la Salud (OMS), a través
del SAGE (grupo científico que ofrece asesoría
estratégica en inmunizaciones a la OMS) para
poder ser utilizada enmujeres embarazadas y
lactantes.

• Efectos Adversos más comunes:

• Locales, en punto inyección: hinchazón,
enrojecimiento y dolor.

• Generales: Pirexia, mialgias y cefalea.

NO ADMINISTRAR
• Con otra vacuna (intervalo mínimo 14 días).
• Con hemoderivados e inmunoglobulinas (90 días)
• Alergia a componentes o a dosis previa.
• Anafilaxia previa.
• Fiebre.
• Si se rompe la cadena de frío del vial (desechar).

Cl
or
he
xid
ina

2%

1. Higiene de manos y uso de
guantes.

2. Girar el vial con suavidad, sin
Agitar, repetir antes de extraer cada
una de las dosis .

3. Limpiar el tapón con solución
antiséptica.

4. Rotular el vial, con la fecha/hora
de la disolución.

5. Cargar la dosis: 0,5ml, con la
misma aguja que se usará para
la inyección.

6. Inyección intramuscular en
deltoides.

7. Desechar en un contenedor de
residuos biológicos. Cambio de
guantes e higiene de manos
entre usuarios.

8. Mantener a la persona vacunada
en observación durante al
menos 20 min y registrar la
vacuna.
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EXPLORACIÓN Y
VALORACIÓN CONTINUA

• ABCDE
• Ctes.

• Posición de Fowler o Semifowler
• Asegurar vía aérea
• Oxigenoterapia SatO 95%
• Canalización de vía periférica.
• Monitorizar

PRIMEROS CUIDADOS

Ante la mínima sospecha clínica de anafilaxia

VACUNACIÓN COVID-19

ANAFILAXIA Diagnóstico Diferencial:

VALORACIÓN

ACTUACIÓN INMEDIATA

Síndrome de inicio agudo con afectación en piel o mucosas,
unido a compromiso respiratorio, bajada depresión arterial o
síntomas de disfunción orgánica.

Aparición rápida de al menos 2 de los siguientes síntomas:
• Afectación en piel y mucosas.
• Compromiso respiratorio.
• Bajada de presión arterial o disfunción orgánica.
• Síntomas gastrointestinales

Bajada de presión arterial en minutos u horas:
Sistólica < 90 mmHg o descenso superior al 30% de
la presión basal.

Angioedema,
estridor,
ronquera,
disfonía,
disfagia,

sensación de
obstrucción
faríngea o
laríngea,
prurito en

lengua o boca.

Sensación de
opresión

torácica, tos,
disnea,

sibilancias,
taquipnea,
apnea.

Hipoperfusión
periférica,
hipotensión,
signos de
shock,

arritmias.

Desorientación,
inquietud,

vértigo, mareo,
agitación,

cefalea, visión
borrosa,
hipotonía.

Eritema,
angioedema,

prurito,
edema,

máculas, rubor
facial,

urticaria,
palidez

Fármacos de segunda línea.TRATAMIENTO
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Aceptar

No Quiere

No Procede

En cumplimiento del:

• Artículo 14 del REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las
personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulación de estos datos

• Artículo 11 de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de
Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

VACUNACIÓN COVID-19

SISTEMAS DE INFORMACIÓN, NOTIFICACIÓN Y REGISTRO

Sistema de Información para el
seguimiento de la vacunación
Frente a la COVID-19 .

REGVACU

AEMPS Farmacovigilancia FEDRA

MINISTERIO DE SANIDAD

TRATAMIENTO DE DATOS

REGISTRO del ACTO DE VACUNACIÓN

NOTIFICACIÓN de EFECTOS ADVERSOS

C. Autónoma de Canarias Base de datos de Drago-AP

Resto de C.C.A.A.
y Ciudades Autónomas.

Centros de vacunación de
Sanidad Exterior

Responsable del tratamiento de datos

Finalidad:

a) El análisis a efectos estadísticos y de georreferenciación,
previo proceso de pseudonimización de los datos.

b) La acreditación del acto de vacunación mediante la
emisión del correspondiente certificado, previa solicitud
expresa e inequívoca del interesado o su representante
legal.

Marco Legal:

Resolución de la Dirección General de Salud
Pública, de 16 de diciembre 2020, por la que se
establece el Sistema de Información para el
seguimiento de la vacunación frente a la COVID-
19 en línea con la obligación de información
establecida en el artículo 23 del Real Decreto
Ley 21/2020, de 9 de junio.

DRAGO-AP /MÓDULO DE VACUNAS / REGISTRO DE FECHA, LOTE, FABRICANTE / GRUPO DE POBLACIÓN PRIORITARIO / REGISTRAR

Diagnóstico de enfermería:
Observaciones: “Es alérgico a uno de sus

componentes”.

Observaciones: “No cree en su eficacia”.

https://www.notificaram.es
Se hace a través del sistema Español de
Farmacovigilancia (SEFV-H) :

Según el real decreto 577/2013: Los
médicos y enfermeras tienen la
obligación de informar de los
efectos adversos.

• https://www.farmacovigilanciadecanarias.org
• Desde el botón RAM de la REC DRAGO-AP

• Usando el QR:

CIUDADANOS

PROFESIONALES
SANITARIOS

Siempre que sospechemos que lo que le ocurre al paciente
puede tener alguna relación con la vacuna

NANDA: Riesgo de infección (00004) o Disposición para mejorar la gestión de la salud (00162) o
Protección ineficaz (00043) [dependiendo del perfil de la persona vacunada]; NOC: Conductas

de vacunación (1900); NIC: Manejo de la inmunización/vacunación (6530)
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Consentimiento informado por representación para la vacunación frente a la COVID-19 en el marco
de la campaña promovida por la Consejería de Sanidad del Gobierno de Canarias en coordinación
con el Ministerio de Sanidad

La vacunación frente a la COVID-19 a través de la vacuna constituye actualmente la única alternativa para
superar a corto y medio plazo la pandemia que llevamos varios meses sufriendo. Tal estrategia cobra aún
más sentido, cuando hemos comprobado que obtener la inmunización a través del contagio comunitario del
virus (la llamada “inmunidad de grupo o protección comunitaria”) genera en varios casos una enfermedad
mortal o con graves secuelas.Tampoco las medidas de confinamiento y de limitación de otros derechos y
libertades han demostrado poder controlar definitivamente la propagación de la infección y la propia
pandemia ni recuperar el normal funcionamiento de nuestra sociedad en un tiempo previsible y razonable.

Se espera que con la inmunización que proporcionará la vacunación de toda o, al menos, gran parte de
la población, pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clínicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada protección frente a la enfermedad en las personas que recibieron la
vacuna. La Comisión Europea, tras la evaluación realizada por la Agencia Europea de Medicamentos,
acredita la seguridad y eficacia de la vacuna. Los efectos adversos más frecuentes son asimilables a los de
las vacunas habitualmente utilizadas y recomendadas y que forman parte de los calendarios de vacunación.
Por ello, la vacunación supone, según la evidencia científica actual, una actuación sanitaria beneficiosa
tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

La vacunación se está llevando a cabo de manera escalonada y priorizando a los grupos de personas
más expuestas a la COVID-19, atendiendo al riesgo que para su vida y salud podría suponer contraerla y
desarrollarla. Y, por ello, se va a proceder en primer lugar a la vacunación de las personas residentes en
centros de personas mayores y de dependientes y sus trabajadores. Esta vacunación se considera la más
prioritaria por el gran beneficio previsto en estos colectivos especialmente vulnerables.

Por otro lado, se le informa que el proceso de vacunación frente a la COVID-19 puede requerir la
administración de dos dosis para alcanzar su máximo de inmunidad, dependiendo de la vacuna
administrada.

El consentimiento por representación que ahora se le solicita se hace al amparo de lo dispuesto en el
artículo 9 de la Ley 41/2002, cuyo apartado 6 establece que la decisión deberá adoptarse atendiendo
siempre al mayor beneficio para la vida o salud del sujeto representado y, por tanto, siempre en su
favor. Y el apartado 7 que señala que la persona que no pueda consentir participará en la medida de lo
posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Y si se trata de una persona con
discapacidad, se le ofrecerán las medidas de apoyo pertinentes para favorecer que pueda prestar por sí
misma su consentimiento.

D/Dña.____________________________________________, con DNI______________, como tutor legal o
guardador de hecho de D./Dña.____________________________________, con DNI______________
residente en el Centro___________________________________________________________________,
doy la autorización para su vacunación frente a la COVID-19.

Fecha y Firma

VACUNACIÓN COVID-19

INFORMACIÓN DE INTERÉS PARA EL USUARIO

En caso de personas institucionalizadas o tutorizadas,
sin facultad para la toma de desiciones, el documento
se puede encontrar en el módulo de vacunas, bajo los
grupos prioritarios, junto con otro documento sobre
protección de datos.

Es imprimible desde el módulo de
vacunas, pero también el usuario
puede hacerlo a través de la app
miHistoria o accediendo a través de la
web www.miSCS.org

Certificado de Vacunación

Consentimiento informado.


